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Resumen

El objetivo de este proyecto es disefiar un Sistema de Gestion de Calidad (SGC)
para una empresa que fabrica empaques de pléstico flexible. Para el disefio del
SGC se utilizé la norma ISO 9001:2015 y la mejora continua. Se logré disefiar un
SGC para la empresa analizando los requisitos auditables de la norma, identificando
la documentacion que se requiere presentar y elaborando un manual que incluye

los procedimientos clave, la politica de calidad y el contexto organizacional.

Para el disefio del SGC se hizo seguimiento de la norma ISO 9001:2015. Se
determind los capitulos auditables que haran de base para el disefio del SGC. Los
capitulos de la norma que se analizaron son el capitulo 4 (contexto organizacional),
capitulo 5 (liderazgo y compromiso de la alta direccién), capitulo 6 (matriz de riesgos
y objetivos de calidad), capitulo 7 (competencia del personal y el control de la
documentacion), capitulo 8 (gestién operativa, y documentacién de procesos y
cambios), capitulo 9 (evaluacién del desempefio mediante seguimiento, medicién y
auditorias internas) y capitulo 10 (gestion de no conformidades, mejora continua y

acciones correctivas).

El estudio concluy6 que la implementacion de un SGC facilita la estandarizacion
de procesos, fortalece la competitividad de la empresa y mejora la satisfacciéon del
cliente. Se alcanzan los objetivos especificos establecidos, logrando identificar los
requisitos normativos, establecer la documentacion requerida y elaborando un
manual con contexto empresarial, teniendo en cuenta la mejora sostenida de la

calidad.

Palabras clave:

Sistema de gestién de calidad, mejora continua, ISO 9001:2015, empaques de plastico

flexible
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Abstract

This project focuses on designing a Quality Management System (QMS) for a
company that produces flexible plastic packaging, based on the 1ISO 9001:2015
standard, with an emphasis on continuous improvement. The study covers the
identification of auditable requirements and the documentation needed to comply
with key chapters of the standard, including context understanding, leadership
commitment, planning, support activities, operation, performance evaluation, and

improvement.

The methodology involved analyzing each relevant chapter of ISO 9001:2015 to
determine necessary processes, resources, and documentation. Emphasis was
placed on risk management, setting quality objectives, defining leadership roles,
ensuring resource availability, and maintaining control over documented
information. Operational planning and product/service provision, including supplier

control and monitoring, were also explored.

Results highlighted the importance of systematic documentation, evidence-
based audits, staff competence, and effective communication to ensure compliance
and enhance product quality. Additionally, mechanisms for monitoring performance,
addressing nonconformities, and applying corrective actions were detailed to

support the continuous improvement cycle.

In conclusion, implementing a QMS aligned with 1ISO 9001:2015 enables the
organization to improve production processes, meet customer requirements, and
maintain a competitive advantage through ongoing evaluation and improvement of

guality practices.

Palabras clave: Quality Management System, Continuous Improvement, 1SO
9001:2015, Flexible plastic packaging
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1. Introduccion

Las organizaciones buscan constantemente alcanzar elevados indices de ventas
e incrementar su rentabilidad, esto en el contexto empresarial. Por lo que, las estrategias
gue les permitan diferenciarse en el mercado resultan fundamentales para lograr una
posicion privilegiada en esta (Diaz et al.,, 2021). Las estrategias se incluyen en la
implementacién del Sistema de Gestion de Calidad (SGC). La implementacion del SGC
agregaun valor alos productos y servicios, lo que contribuye a que la organizacion realice
sus procesos de manera eficiente (Noboa, 2021).

El SGC tiene como objetivo el buscar la satisfaccion de los clientes de la
empresa. Ademas, el sistema busca asegurar que la empresa cumpla con los
lineamientos legales y reglamentarios mediante el uso de control de procesos. El
sistema busca mantener y promover la mejora continua en la estructura de la empresa,
para que esto se logre se necesita el compromiso de todos los colaboradores y una
adecuada gestion administrativa (Vargas & Bardales, 2022).

La implementacion de un SGC, en las empresas de produccién, resulta
altamente beneficiosa. Esta implementacion permite a la compafia a diferenciarse de la
competencia y generar confianza en su linea de procesos (Reyes et al., 2022). Las
empresas dedicadas a la fabricacion de envases de plésticos flexibles pueden llegar a
presentar deficiencias en sus procesos. Estas deficiencias llegan a impactar de manera
negativa en la calidad de los productos (Serantes et al., 2023). Por lo cual, es necesario
que se apliguen medidas correctivas que permitan subsanar dichas inconformidades
(Parrefio, 2022). Bajo estas premisas, el presente proyecto tiene como objetivo disefiar
un SGC para una empresa gque elabora empaques plasticos.

Con el proposito de la investigacion en mente, se desarrollan una serie de
apartados para el analisis de la temética de este documento. Luego de la introductoria,
se presenta la delimitacion del problema, el cual est4 centrada principalmente en las
deficiencias en los procesos de la empresa en objeto de estudio. Estas deficiencias
llegan a afectar la productividad, y en consecuencia, la calidad del producto final.
Posteriormente, se aborda la formulacion del problema, el planteamiento del problema
general y sus derivaciones especificas. A su vez, se explica la justificacion del presente
proyecto y con esto se establecen los objetivos del estudio.

A continuacién, se establece el marco tedrico, el cual ayuda a sentar las bases
de la investigacion. Esta base abarca desde la recopilaciéon de estudios similares al

presente proyecto, como puntos clave que daran un mejor contexto a este trabajo. Entre
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estos conceptos tenemos la gestion administrativa, como funciona un SGC, la calidad
del producto, las directrices de la norma ISO 9001:2015, la mejora continua y conceptos
sobre los procesos productivos.

Seguidamente se establecen los materiales y metodologia que abarca esta
investigacion. Este segmento ayuda a identificar los aspectos clave de la investigacion.
Estos aspectos incluyen una investigacion descriptiva, que busca conocer los
requerimientos necesarios para el desarrollo del SGC; un disefio no experimental,
consecuente a que no se interviene sobre el fendmeno de estudio; y un método analitico,
el cual facilita seccionar el tema en partes para un analisis mas profundo y completo.
Asimismo, se determina el proceso para identificar los requisitos de un SGC.

Posteriormente, se exponen los resultados de la investigacion, que abarcan los
requerimientos establecidos por la norma ISO 9001:2015 para el desarrollo de un SGC,
asi como la elaboracion de un manual de calidad. Finalmente, se presentan las
conclusiones, que dan un cierre a todo el trabajo investigativo, verificando el

cumplimiento de los objetivos y exponiendo la idea principal derivada del estudio.
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2.Determinacioén del Problema

En la actualidad, existe un escenario altamente competitivo en el entorno
empresarial, lo que brinda un amplio abanico de opciones para los clientes. Ademas, los
clientes consideran diversos factores a la hora de satisfacer sus necesidades. Por ello,
las organizaciones buscan la forma de cubrir el mayor porcentaje posible de dichos
requisitos, lo que llega a implicar la modificacién de sus metodologias o implementacion
de nuevas estrategias. Para lograr esto las empresas deben conocerse a si mismas y
llegar a cumplir con todos los requisitos impuestos por el entorno competitivo en el cual
se desempefian (Reyes et al., 2022).

La mejora continua es un objetivo que toda empresa, nacional o internacional,
aspira. Las empresas buscan implementar la mejora continua en todas sus actividades
y procesos, y para esto, buscan optimizar. Esto lleva a que la empresa tenga una mayor
longevidad en el mercado el cual estd compitiendo. Para lograr implementar la mejora
continua de manera adecuada es necesario que la empresa muestre disciplina y
compromiso en todos los niveles de jerarquia (Pifiero et al., 2020). Este proceso es una
constante implementacion de innovacion. A consecuencia, lleva a la busqueda de
metodologias que aseguren el cumplimiento efectivo de sus objetivos.

En ese contexto, existe una relevancia en la gestién integral de calidad, ya que
permite a las empresas alcanzar un mayor nivel de competitividad en sus procesos
productivos frente a sus competidores, segun lo indicado por Inga et al. (2022). Por otro
lado, de acuerdo con Pérez et al. (2021), esta perspectiva tomo relevancia a partir de la
década de 1980 en Japon, donde se evidencio un alto nivel de compromiso por brindar
una alta satisfaccion y atencion al cliente por parte de los directivos sobre las actividades
gerenciales, administrativas y operativas.

En consecuencia, el presente estudio parte desde un diagndstico preliminar
realizado mediante la observacion directa de las actividades del &rea de calidad de la
empresa. Este analisis identificd diversos problemas, tales como: bajo control de
riesgos, deficiencias en la calidad de productos, altos niveles de no conformidades y
desperdicio de recursos, falta de limpieza y organizacion en las areas de trabajo, y una

inadecuada clasificacién de los materiales.

2.1 Formulacion del problema

En lo general, el problema radica en que el crecimiento de las exigencias de
calidad por parte de los clientes, derivado a un entorno empresarial cada vez mas

globalizado. En este contexto, las empresas industriales suelen experimentar cambios
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relacionados con la calidad a fin de adaptarse. Esto representa un desafio para aquellas
compafias que elaboran productos. Estos desafios pueden involucrar a la mejora de la
tecnologia empleada, las actividades de fabricacion, los procesos comerciales o
financieros, y las relaciones con proveedores, clientes o empleados (Quezada, 2021).
Desde una perspectiva mas especifica, considerando el contexto de la presente
investigacion, el problema radica en las deficiencias relacionadas con la calidad del
producto y en el exceso de desperdicios generados durante la produccion en una
empresa que fabrica empaques plasticos flexibles. A partir de ello, se propone el disefio
de un Sistema de Gestién de Calidad (SGC) que permita identificar las actividades
necesarias para mejorar la calidad del producto, evaluar la factibilidad de su aplicacion

e integrar la participaciéon y el compromiso de todos los departamentos de la empresa.

2.1.1 Problema General

¢Qué tan factible es disefiar un sistema de gestion de calidad en una empresa

que elabora empaques plasticos flexibles?

2.1.2 Problema Especifico

A) ¢Qué tipo de desperdicios y productos defectuosos se genera en el proceso de
produccién?

B) ¢ Qué requerimientos debe cumplir la empresa segun la Norma 1SO 9001:2015 para
la implementacion del Sistema de Gestién de Calidad?

C) ¢ Qué debe contener el manual de calidad para la implementacién de un Sistema de

Gestion de Calidad?

2.2 Justificacion de la investigacioén

Considerando lo expuesto anteriormente, a nivel teérico, el presente proyecto se
justifica por su aporte en la identificacion de los aspectos clave que deben considerarse
para la propuesta de un SGC. Asimismo, para la mejor comprensién del tema se dan
conceptos claves, se presenta la metodologia empleada para que la investigacion pueda
ser replicada y aporta con nuevos datos a partir del analisis del fenébmeno de estudio.
De esta manera, se espera que el proyecto sirva como referencia para futuras
investigaciones relacionadas con la gestion de calidad.

En la practica, el estudio se justifica por la oportunidad de brindar una propuesta
base aplicable a entidades de actividades econdmicas similares, orientada a minimizar
las no conformidades como riesgos o desperdicios durante el proceso de fabricacion de
fundas de polietileno. En particular, se enfoca en el proceso de extrusion, donde se han
identificado frecuentes estancamientos o paros a causa de las impurezas en la materia

prima, lo que genera retrasos en la produccion y deficiencias en el producto final. Por

Pagina 13 de 92



tanto, el estudio busca establecer estandares de calidad efectivos que promuevan
mayores niveles altos de productividad.

La investigacion representa beneficios a los nuevos y actuales profesionales
dedicados a la gestion de calidad y de diversos departamentos de la empresa. La
propuesta de mejora incluye la integraciébn de acciones para verificar el desarrollo
efectivo de los procesos, el cumplimiento de las especificaciones de los recursos y la
gestién de las variaciones que generan defectos en el producto final. En este sentido,
se plantea un sistema de control, seguimiento y evaluacion de las actividades
gestionadas por el area de calidad.

Finalmente, a nivel social, la investigacion considera las necesidades de los
clientes que adquieren productos de plasticos flexibles, quienes demandan bienes que
cumplan con las caracteristicas deseadas y no les generen complicaciones al momento
de su uso. Asimismo, se considera el impacto de los colaboradores de la empresa,
quienes son testigos de las deficiencias existentes. A través del cumplimiento de los
requisitos establecidos en el SGC, se contribuirdA a mejorar el desarrollo de sus

funciones laborales, promoviendo un entorno de trabajo mas eficiente y organizado.

2.2.1 Objetivo General

o Disefiar un sistema de gestion de calidad para una empresa que elabora
empaques plasticos flexibles garantizando una mejora continua en el proceso de

produccién en base a la norma I1ISO 9001:2015.

2.2.2 Objetivos Especificos

e Identificar los requerimientos de los puntos auditables de la norma ISO
9001:2015 para la implementacién del Sistema de Gestion de Calidad.

e Establecer los documentos e informacion que se puede presentar para el
cumplimiento de los requisitos comprendidos en los capitulos cuatro, cinco, seis
y siete de la norma ISO 9001:2015.

e Elaborar un manual del sistema de gestion de calidad bajo el analisis de los
factores internos y externos, la insercion de la politica de calidad y el

establecimiento de procedimientos.
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3.Marco teodrico referencial

3.1 Antecedentes

Actualmente, para mejorar los procesos empresariales y llegar a cumplir con los
estandares establecidos se propone la implementacion de un SGC. En el estudio
realizado por Castillo (2022), se propuso un SGC, basandose en la Norma ISO
9001:2015, orientado a la estandarizacion de sus procesos. Para evaluar el cumplimento
de los requisitos se utilizé una lista de verificacion (checklist). Los resultados indicaron
que la empresa no cumple en su totalidad con algunos de estos requerimientos. Por lo
que, el estudio concluye con la necesidad de implementar mejoras.

Pérez (2020), en su estudio, se quiere abarcar tanto la gestion de la calidad como
la seguridad laboral. Por lo que, se propone el disefio de un Sistema Integrado de
Gestion (SIG) el cual satisface las necesidades de los clientes sin dejar a un lado la
salud y seguridad de los trabajadores. Se utiliz6 una metodologia descriptiva y
exploratoria para el andlisis. La cual, identific6 caracteristicas clave para la
implementacion del SIG. Como conclusién de este estudio, se present6 un plan de
accion, un disefio de implementacion y la documentacion correspondiente.
Estableciendo las bases para que la empresa pudiera ejecutar el sistema en caso de
considerarlo pertinente.

Asimismo, Llano (2020) propuso la ampliacion de un SGC en base a la norma
NTE INEN-ISO 9001:2016. Para ello, empled una metodologia cualitativa y métodos
exploratorios-descriptivos, que incluyo la realizacion de una auditoria interna. Esta
permiti6 comprobar que la empresa difundié la politica y objetivos de calidad a sus
colaboradores. Sin embargo, aun se identificaban deficiencias en los productos,
posiblemente derivados por la falta de cumplimiento de algunas normativas. Por lo que,
se elaboré la documentacion necesaria para la implementacion de los requerimientos
faltantes, considerando que su aplicacién podria atribuir a la mejora de los procesos y

en las caracteristicas finales del producto.

3.2 Gestion administrativa

La gestion administrativa corresponde al control de las actividades necesarias
para ejecutar los procesos de la administracién, los cuales comprenden la planificacion
de acciones, la organizacion para designar tareas y responsables, la direccion para

garantizar el cumplimiento de lo establecido, la coordinacion o interrelacién y el control
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para verificar que se hayan cumplido los objetivos propuestos basandose en los
procesos y actividades de la organizacion (Quiroga, 2021).

3.3 Calidad del producto

En el mercado, la calidad es el factor principal en los procesos de produccién
que define, no solo la base del éxito comercial, sino la diferenciacion del producto
(Cepeda & Cifuentes, 2019). En la actualidad, el elemento clave para establecer
ventajas competitivas es la calidad, segun lo sefialado por Puche et al. (2021).

La calidad, desde una perspectiva gerencial, no debe ser enfocada solo en el
producto, sino abordarse de manera integra. Esto se logra considerando la calidad de
los procesos de produccion (desde la materia prima hasta el servicio post venta), de los
servicios, del medio ambiente y de la gestiébn organizacional (Davila, 2022). En las
organizaciones, la calidad suma una caracteristica medible y no medible a los productos
y servicios, con el fin de determinar su capacidad para realizar las funciones a las que

han sido destinadas (Rondon et al., 2022).

3.3.1 Aseguramiento de la calidad

Con el fin de mantener el producto dentro de las mejores condiciones posibles
cumpliendo los requisitos propuestos y alcanzando un mayor nivel de seguridad y
garantia, se debe asegurar la calidad abarcando todos los procesos y actividades
(Vargas, 2021).

Se requiere un SGC transparente para garantizar el cumplimiento de los niveles
de calidad. Incorporando avances cientificos y técnicos; que estén enfocados en las
necesidades del mercado (Baran et al., 2021). En la actualidad, se evidencia un alto
namero de estandares y regulaciones, nacionales e internacionales, lo cuales llegan a
establecer ensayos especificos para la evaluacién de las peliculas de plastico. Entre los
mas populares se encuentran los estandares de la ASTM (American Society for Testing
and Materials). Estos incluyen diversos métodos de ensayo para los films plasticos,
segun lo indicado por Bueno y Jacome (2021):

e ASTM D 882: Describe la metodologia para medir las caracteristicas de
resistencia a la traccion de ldminas y peliculas delgadas de plastico (de grosor
inferior a 1.0 milimetros o 0.04 pulgadas) (ASTM, 2017).

e ASTM D 1709A: Este estdndar da los pardmetros para medir la energia
necesaria para que el film plastico falle en condiciones particulares de impacto
causado por el descenso de un proyectil en caia libre (ASTM, 2022).

e ASTM D 1922: Este estandar da los parametros para medir la fuerza promedio
necesaria para extender el desgarro a lo largo de una longitud especifica en una
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pelicula plastica o lamina flexible, después de que el desgarro ha comenzado,
empleando un dispositivo de prueba Elmendorf (ASTM, 2023).

e ASTM D 2457: Describe la metodologia para calcular el nivel de brillo en
peliculas plasticas y plasticos sélidos; indiferentemente si son opacos o
transparentes (ASTM, 2021).

e ASTM D 1003: Describe la metodologia para analizar la capacidad de permitir el
paso de la luz y la dispersibn amplia de la misma, en secciones planas del
material plastico (ASTM, 2021).

3.4. Sistema de Gestién de Calidad

De acuerdo con Pacheco (2021), un SGC se define como un conjunto de
requisitos y normas que se encuentran relaciones dentro de una organizacion. Mediante
los cuales, para asegurar la mejora de calidad de los productos o servicios ofrecidos se
administran de forma ordenada las actividades y recursos. Asimismo, se tiene un
conjunto de acciones coordinadas necesarias para dirigir, evaluar y controlar una
organizacién en aspectos de calidad. En general, un SGC involucra el establecimiento
de objetivos, la politica de calidad y las actividades para la planificacién, control y mejora
de la calidad (Pacheco, 2021).

3.5. Norma ISO 9001:2015

Segun Véasquez et al. (2023), la norma ISO 9001:2015 es un estandar para la
aplicacion de los SGC, cuya meta es incrementar los niveles de calidad de los productos
y servicios. El seguimiento de este asegura que la organizacién sea capaz de satisfacer
los requerimientos del cliente como los requisitos legales y reglamentario. Esta norma
esta basada en un enfoque por procesos e incorpora el ciclo de mejora continua
Planificar-Hacer-Verificar-Actuar (PHVA). Ademas, considera los siete puntos
auditables que forman parte del sistema.

Por otra parte, la implementacion de la norma ISO 9001:2015 da ventajas a las
empresas, ya que incrementa sus niveles de calidad y les brinda la oportunidad de
obtener certificaciones internacionales. Entre estos beneficios se presentan los

detallados en la Figura 1.
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IIVERSIDAD POLITECNICA

YSALESIANA

Figura 1
Ventajas de la Norma 1SO 9001:2015

«Una mejor estructura en las operaciones

+Mejora continua en los procesos

«Mejor comunicacion y calidad de la informacion

VEETESINENESE. Definicion clara de las responsabilidades dentro de
la organizacion

+Conocimiento de las causas reales del problema

+Localizacion de nuevos mercados
+Mejoramiento externo de la imagen empresarial

+Reduccion de las inconformidades de los
VENETEENDUEGESES  consumidores

+ Obtencion de certificaciones internacionales
« Satisfaccion de los requerimientos de los clientes

Fuente: (Gorotiza & Romero, 2021)

3.6 Mejora de la calidad

Para ofrecer un producto o servicio, la mejora de la calidad se debe orientar a
perfeccionar la efectividad de los procesos necesarios. Esto se hace con el objetivo de
alcanzar las metas establecidas. En consecuencia, aminora los costos para la
organizacion y, al mismo tiempo, asegura el cumplimiento de las caracteristicas de
calidad. Es fundamental que la organizacion tenga clara su mision, sus metas, las
acciones requeridas para alcanzar sus metas y la confrontacién de experimentar los
cambios. De lo contrario, podrian surgir elementos que perjudiquen la calidad, como
cambios no justificados, planificacion improvisada o altos niveles de incertidumbre (Pilla,
2019).

3.7 Proceso productivo

Segun Castillo (2022), un proceso se define como una serie de pasos y
procedimientos necesarios para elaborar un determinado bien o servicio. Estos son
ejecutados de forma sucesiva hasta alcanzar el resultado esperado. La produccién es
la actividad econdmica orientada a la transformacién del producto haciendo uso de los
recursos y la materia prima, con el objetivo de fabricar bienes y ofrecer servicios

destinados a satisfacer una necesidad (Castillo J., 2022).
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Por lo que, el proceso productivo es aquel que incluye todos los recursos. Estos
recursos siendo las maquinas y tecnologias que se utilizan dentro del proceso de
elaboracion de un producto o servicio. Asimismo, define cémo se combinan los

materiales y la mano de obra para llevar a cabo de manera eficiente el proceso.

3.7.1 Proceso de extrusiéon

El proceso de extrusion es una actividad de origen industrial que sirve para fundir
y moldear un elemento mediante un flujo constante de fuerza y presion. Es ampliamente
utilizado en materiales plasticos para crear objetos que tengan un perfil de seccidn
transversal (Gallo & Toaquiza, 2022). La extrusion es uno de los procesos mas
importantes dentro de la industria de procesamiento de polimeros. El termino extruir
significa forzar un material haciéndolo salir por una abertura de un tamafio determinado.
Las caracteristicas del polimero utilizado determinan el comportamiento del proceso.
Este procedimiento se emplea en la elaboracion de fundas de polietileno (Ortiz et al,
2019).

El polietileno es el polimero de estructura simple y bajo costo, cuyas propiedades
lo hacen atractivo para diversas aplicaciones. Este presenta una adecuada resistencia
quimica, facilidad de procesamiento, buena dureza, excelentes propiedades de
aislamiento eléctrico, asi como flexibilidad y transparencia (en filmes de ciertos grados).
Con esto, el material es ampliamente utilizado en la industria del empaque (Infante &
Valderrama, 2019).

3.7.2 Proceso de sellado

El dltimo procedimiento del sistema operativo y productivo para la elaboracion
de fundas plasticas es el proceso de sellado. Este se realiza conforme a las diversas
caracteristicas y requerimientos de los clientes (Gaibor y otros, 2022). Durante este
procedimiento, la maquinaria también permite clasificar y separar los materiales o
productos no conformes identificados en etapas anteriores. La separacién de estos
productos no conformes ayuda a minimizar el desperdicio de recursos (Mendoza, 2020).

Este proceso integra como equipos y maquinas industriales la termo selladora o
selladoras de fundas mediante calor y presion. Se trata de una actividad primordial en
la industria manufacturera de plasticos, y también es ampliamente utilizada en sectores
como el farmacéutico, quimico, alimentario, de bebidas y cosméticos, entre otros
(Garcia & Zambrano, 2018).
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3.8 Eficiencia en los procesos

La eficiencia en los procesos hace referencia a una caracteristica no observable,
pero si relevante en cuanto al resultado que genera un proceso o actividad (Canahua,
2021). Este concepto se relaciona estrechamente con el cumplimiento y desarrollo
efectivo de metas u objetivos bajo una optimizaciéon del uso de recursos humanos,
materiales y econémicos, con el fin de obtener el maximo rendimiento posible
(Escudero, 2020).

Ademds de la eficiencia y su control efectivo, se integra el uso de indices de
gestion basados en lograr altos niveles de calidad (Reyes et al., 2022). Con el objetivo
de maximizar la utilidad de los recursos disponibles y reduccién de costos operativos se
requiere que la toma de decisiones respecto a los factores y elementos productivos sea

adecuada (Garcia et al., 2019).
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4.Materiales y métodos

4.1 Tipo de investigacion

Se utiliza la investigacion descriptiva para el presente estudio. Segun Guevara
et al. (2020), este tipo de investigacion no se limita Unicamente a presentar el problema,
sino que intenta encontrar las causas que lo originan. Por lo que, se tiene un enfoque
gue permite detallar las caracteristicas y componentes principales de una determinada
limitacion.

En este sentido, se indagaréa en la gestion de calidad y en el area de calidad en
general, con el fin de identificar oportunidades de mejora y puntos débiles. A partir de
estos hallazgos, se propondra la implementacion de un SGC que considere dichos

aspectos.

4.2. Disefio de lainvestigacion

El disefio de la presente investigacion es no experimental, debido a que las
variables seran estudiadas sin perturbar su contexto natural. El objetivo es identificar los
requerimientos necesarios para la aplicacion de un SGC, siguiendo como referencia el
conjunto de normas internacionales establecidas en el ISO 9001:2015.

Este tipo de disefio permite conocer el comportamiento del objeto de estudio para
poder realizar un andlisis sobre ellos sin efectuar alguna intervencion en las
caracteristicas del fenébmeno. Lo cual resulta especialmente util cuando las variables no
pueden ser manipuladas, ya sea por razones éticas o por la complejidad de su
modificacion (Arispe et al., 2020).

4.2 Método de investigacion

El método de investigacion tiene un enfoque analitico, el cual consiste en
particionar los elementos y analizarlos por partes para conocer su naturaleza, las causas
de los problemas y los efectos que generan (Quesada & Medina, 2020). En este caso,
se hace una descomposicion del proceso de produccion. Lo cual nos deja por analizar
todas las actividades relacionadas con la gestion de la calidad y la productividad.

Asimismo, se utiliza el método deductivo, ya que se parte de un todo en busca
de conocer la situacion actual sobre la gestion del area de calidad sobre el proceso de
elaboracion de fundos de polietilieno por extrusion. De forma complementaria, se

incorpora el método inductivo al momento de recopilar informacion proveniente de los
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representantes del area de calidad, con el fin de identificar las acciones orientadas al

control y mejora de sus funciones en relacion con la productividad de la empresa.

4.3 Tipos de instrumentos de investigacion seleccionados para el estudio

Para el disefio del SGC se tendra en cuenta los requerimientos de calidad
presentes en la Norma ISO 9001:2015 considerando los siete puntos auditables (Norma
ISO 9001, 2015), que se describen en la Tabla 1 (véase ANEXO A).

4.5 Tratamiento de la informacién

Para el disefio del SGC, se analizan los requisitos establecidos en los diferentes
capitulos de la norma ISO 9001:2015, especificamente los comprendidos en los
capitulos auditables (que van del capitulo 4 al 10). Por consiguiente, detallan los
requisitos de la norma en una lista con el propdsito de identificar qué debe cumplirse y

cémo puede implementarse en la organizacion.

4.6 Requisitos de la Norma ISO 9001:2015

Por medio del andlisis de la norma ISO 9001:2015, se identific6 los
requerimientos establecidos para la implementacién de un SGC. La norma presenta
siete capitulos auditables, que comprenden desde el capitulo 4 al 10. Estos estan
estructurados en secciones que detallan los distintos requisitos. Cada seccion puede
estar acompafiada de literales o numerales que se consideran para el cumplimiento de

cada requisito.

En la Tabla 2 (véase ANEXO A), se presentan los requisitos del capitulo 4 de la
norma con una aproximacion de los documentos que se deben presentar y la

informacion que debe contener cada uno de los registros 0 documentos asociados.

En el capitulo 4 de la norma ISO 9001:2015 se establece como base del SGC la
necesidad de que la organizacién comprenda su contexto. Para alcanzar los resultados
esperados se debe identificar los factores internos y externos que puedan llegar a
afectar estos resultados. Estos factores pueden ser econémicos, tecnoldgicos, legales,
culturales o relacionados con el mercado, y su analisis permite una mejor toma de

decisiones estratégicas y operativas.
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Ademas, la norma precisa que la empresa estipule tanto los procesos
estratégicos como los operativos y de soporte que conforman su sistema. Esto también
comprende definir las interacciones entre dichos procesos, los actores responsables y
los recursos necesarios para un funcionamiento eficaz. Asimismo, para asegurar la
coherencia y alineacion con los objetivos de calidad, se debe tener una vision integral
clara de la estructura de las actividades de la organizacion.

Durante las auditorias es indispensable que la organizacién otorgue evidencia
objetiva. Cuando se trata del establecimiento del SGC esta evidencia debe respaldar
cada afirmacién hecha con relacion a las partes interesadas, procesos y contexto. La
documentacion adquirida nos muestra la transparencia y credibilidad del SGC, ademas
nos permite verificar que se hayan cumplido todos los requisitos de la norma. Resulta
dificil garantizar la eficiencia y sostenibilidad del SGC sin esta base documental.

En la Tabla 3 (véase ANEXO A), se muestran los requisitos del capitulo 5 de la
norma. Se adjuntan los documentos gue pueden presentar para validar el cumplimiento

de los requerimientos.

El capitulo 5 de la norma ISO 9001:2015 se enfoca en el rol de la alta direccion
dentro del SGC. Este capitulo indica que los lideres de la organizacion deben mostrar
su compromiso proporcionando los recursos requeridos para implementar, mantener y
mejorar el SGC. Esto también busca garantizar el respaldo institucional y estratégico lo
que permite el fluido desarrollo del SGC.

Asimismo, este capitulo requiere que la alta direccion desarrolle y establezca una
politica de calidad clara y coherente con el propdésito y contexto de la organizacion. Dicha
politica debe seguir los objetivos estratégicos y comunicarse de manera eficaz a todos
los niveles de la empresa. A la par de esto, deben establecerse los objetivos de calidad,
y que estos sean medibles y alcanzables. Con esto, se debe orientar los esfuerzos

colectivos hacia la satisfaccion del cliente y la mejora del desempefio.

Finalmente, el capitulo 5 hace mencién a la importancia de definir, asignar y
comunicar los cargos, las autoridades y las responsabilidades dentro de la organizacion.
Esta claridad en las funciones permite que cada miembro del equipo entienda su rol en
el sistema y cdmo sus actividades contribuyen a los objetivos generales. La estructura
organizacional debe estar establecida y comprendida. Esto con el fin de promover una

mayor eficiencia operativa y un compromiso con la calidad.
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En la Tabla 4 (véase ANEXO A), se presentan los requisitos del capitulo 6 para

la planificacion del SGC.

En el capitulo 6 de la norma ISO 9001:2015, se indica la importancia de la
planificacion cuando se quiere implementar un SGC, teniendo en cuenta los riesgos y
oportunidades. Estos riesgos y oportunidades pueden llegar a afectar la conformidad de
servicios y productos, asi como en la capacidad de la organizacion para mejorar la
satisfaccion del cliente. Para los eventos que puedan impactar negativamente la
eficiencia de los procesos, se quiere, por parte de esta planificacién, la elaboracion de

una matriz de riesgo de calidad que permitira identificar, analizar y priorizar.

Esta matriz debe considerar los riesgos y las oportunidades que lleguen a surgir
con la finalidad de poder tomar acciones proactivas que aseguren la eficacia de los
procesos y del sistema. Una planificacion que siga con las normas establecidas permite
definir medidas preventivas, asignar responsables, establecer los recursos y fijar
indicadores de seguimiento. La planificacién es clave para la empresa para que esta
pueda responder de manera efectiva a las diferentes adversidades que ocurran.

La empresa, asimismo, debe establecer sus objetivos de calidad, y estos
objetivos deben ser claros, medibles y coherentes. Una manera para lograr establecer
estos objetivos es realizar un analisis de riesgos y oportunidades. Con esto dicho, se
deben definir plazos concretos para mantener el propdsito de la empresa. Esta seccién
es fundamental para el SGC ya que ayuda a guiarlo hacia las necesidades del entorno

y requerimientos de los clientes.

En la Tabla 5 (véase ANEXO A), se presentan los requisitos del capitulo 7 y

afiade los documentos para su cumplimiento.

El capitulo 7 de la norma 1SO 9001:2015 se centra en las actividades de apoyo
gue favorecen al funcionamiento del SGC. En este capitulo se establece que la
organizacion debe identificar y proporcionar los recursos necesarios para que el
personal sea lo suficientemente competente para realizar sus actividades asignadas.
Estos recursos son la infraestructura y ambiente adecuado, y los medios para que exista
un seguimiento y medicion. Esto, con la finalidad de mantener y asegurar que el

producto, servicio o sistema de la empresa cumplan con los lineamientos establecidos.

Ademas, el capitulo 7 aborda la gestién del conocimiento organizacional. Se

define que el personal afecta directamente con los objetivos de calidad. Por esto, la
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empresa debe identificar, mantener y poner en disposicion los conocimientos para todos
los niveles de la organizacion. Por lo que, el capitulo 7 enfatiza que se debe implementar
procesos de formacién, evaluacion y seguimiento continuo para todo el personal, con la

finalidad de garantizar que este contribuya a los objetivos del SGC.

Finalmente, resalta la importancia de controlar la informacion documentada del
sistema. Con esto el capitulo asegura que esta informacion esté disponible, actualizada,
protegida y facilmente accesible. Para que la implementacién del SGC sea exitosa se
debe tener una gestién correcta de los recursos, la competencia del personal y
documentacién confiable. Esta alineacion con los objetivos de la organizacion ayuda a

la mejora continua y la satisfaccion del cliente.

En la Tabla 6 (véase ANEXO A), se presentan los requisitos del capitulo 8. Este
capitulo habla sobre la operacion de la organizacion, mas en especifico, lo importante
gue es la planificacion, control y ejecucion de los procesos operativos. Esto, a su vez,
ayuda a satisfacer los requisitos del cliente, y los requerimientos legales y
reglamentarios. La norma ayuda a moldear correctamente la ejecucion de las
operaciones, y con esto, asegura que la calidad del resultado final y la satisfaccién del

cliente sea adecuada a los objetivos de la empresa.

Ademas, el capitulo aborda las gestiones de entradas y salidas (inputs y outputs
respectivamente) de los procesos operativos. Asimismo, se establecen los criterios de
control de aceptacion para los productos y servicios de la empresa. Estos criterios son
los siguiente: la verificacion de su conformidad y la toma de respuestas. La empresa
debe tener coherencia en sus procesos y una trazabilidad, para esto, se debe realizar
un analisis de impacto del cambio, la validacion de la efectividad del cambio y la
actualizacion de la documentacién del cambio. Los cambios siempre se deben gestionar
de manera cautelosa, debido a que pueden tener impactos adversos en los procesos

establecidos, lo cual, afecta directamente a la calidad.

Finalmente, la norma indica que existe una importancia en documentar las
actividades operativas. Esta documentacién, objetiva, ayuda a la ejecucién de los
procesos y su cumplimiento con los objetivos de calidad. Lo que se incluye en la
documentacién son los registros, las inspecciones, los resultados de pruebas, y
cualquier tipo de evidencia que se vea pertinente documentar. El capitulo busca que la
empresa logre controlar de manera efectiva sus operaciones con el fin de garantizar la

calidad, la trazabilidad, y promover la mejora continua.
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En la Tabla 7 (véase ANEXO A), se presentan los requerimientos del capitulo 9.
Este capitulo se basa en la evaluacion del desempefio del SGC. En otras palabras, sus
lineamientos se enfocan en comprobar si sus procesos estan funcionando de manera
efectiva. Por lo que, recomienda la implementacion de un sistema de seguimiento,
medicion, analisis y evaluacion. Esto, con el fin de tener una recopilaciéon de informacion

de su funcionamiento y las conformidades de los productos y servicios de la empresa.

Un punto clave del capitulo 9 es el seguimiento continuo del sistema. Para esto,
se debe seguir todos sus aspectos, incluyendo la satisfaccion, el cumplimiento de lo
establecido y su desempefio. El fin de este seguimiento es poder abordar los riesgos y
oportunidades que se lleguen a presentar. Con esto, la empresa llega a garantizar la
trazabilidad y transparencia en el sistema, a la mano, se lleva toda la informacién

documentada que servirdn como evidencia.

Asimismo, el capitulo habla de las auditorias internas como herramienta para evaluar la
conformidad del sistema. Estas auditorias aseguran que los requisitos establecidos sean
cumplidos. Ademas, permiten identificar las fortalezas y areas de mejora. El capitulo 9
nombra también la importancia de la revision de esto por la alta directiva, con el fin de
ayudar a la evaluacion del SGC. Esta evaluacién asegura que el sistema siga con los
objetivos establecidos, que la toma de decisiones tenga en cuenta los recursos que se
tienen y permite tener una mejor perspectiva ante las nuevas oportunidades que se

presenten.

Finalmente, en la Tabla 8 (véase ANEXO A), el capitulo 10 expone los
documentos que las organizaciones pueden presentar para el cumplimiento de la norma.
Este capitulo apunta a fomentar la cultura de la mejora continua. Con esto, busca
mantener y aumentar la eficacia del SGC. Para esto, se requiere la evaluacion constante
de los procesos, de los resultados obtenidos y de identificar todas las oportunidades. El
capitulo tiene como finalidad ayudar a la empresa a cumplir con los requisitos impuestos
por los clientes y aumentar la satisfaccion de estos, e implementar acciones respuesta

para los cambios internos y externos que se lleguen a experimentar.

Un punto clave del capitulo 10 es la gestién de las no conformidades. La empresa
debe tener una respuesta ante las no conformidades y tener acciones correctivas, con
la finalidad de controlar, corregir y prevenir la recurrencia de estas. La empresa debe
realizar un analisis detallado de la no conformidad, mostrando sus causas de origen y
documentar este analisis. Ademas, se debe tener registro de las respuestas correctivas

gue se llevaron a cabo, con el fin de contribuir a la mejora del sistema y minimizar futuros
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riesgos. Toda accidn correctiva debe ser planificada, ejecutada y evaluada de manera

adecuada.

Finalmente, destaca la importancia de mantener un registro como evidencia de
gue ocurrié la no conformidad, ademas, de afiadir las medidas que se tomaron y los
resultados que se obtuvieron. Este registro ayudara a su futura evaluacion, lo cual,
ayuda a la identificaciébn de patrones, predecir posibles fallas y reforzar las areas
vulnerables. El capitulo 10 busca fortalecer el desempefio del SGC utilizando la base
de datos registrados y verificados, sin dejar a un lado la cultura de la mejora continua.
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5.Resultados

5.1 Capitulo 4 Contexto de la Organizacion

Para el cumplimiento del capitulo 4 de la norma ISO 9001:2015 se tiene que
hablar del contexto de la organizacion. Esto se llega a lograr haciendo un andlisis FODA
y estableciendo los objetivos estratégicos de la empresa. Ademas, se debe identificar y

registrar las partes interesadas, y sus requerimientos con actualizaciones periodicas.

El alcance del sistema de gestion debe ser establecido por la empresa. Para
lograr esto, se debe de tener en cuenta los siguientes documentos como la
caracterizaciéon de los procesos, las entradas y salidas, los recursos, los responsables,
los indicadores, y las acciones que se toman frente a los riesgos y oportunidades. Se

resalta la documentacién como herramienta.

Se debe tener registros de la planificacién, ejecucion y seguimientos de todos

los procesos. Esto ayudara a evaluar, controlar y mejorar el SGC.

5.2 Capitulo 5 Liderazgo

El cumplimiento del capitulo 5 de la norma ISO 9001:2015 se enfoca en lograr
demostrar que la alta direccion posee liderazgo y tiene el compromiso adecuado. Para
esto, se recomienda tener documentada toda participaciéon de la alta directiva. En esta
documentacion se debe incluir las responsabilidades que tomaron, las politicas que
establecieron, y los objetivos de calidad. Se obtiene como finalidad la demostracién de

que cumplen los requisitos legales, reglamentarios y los impuestos por el cliente.

Se debe asegurar que la politica de calidad esta alineada con la empresa. Se
deben tener todos los compromisos claros, estar documentados, estar disponibles y ser

difundidos hacia todo el personal para su correcto entendimiento.
Se debe asignar claramente todas las responsabilidades, se debe tener claro las

autoridades, los roles deben estar definidos y los canales de comunicacién deben estar

abiertos con la finalidad de cumplir y hacer seguimiento al SGC.
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5.3 Capitulo 6 Planificacién

El cumplimiento del capitulo 6 de la norma ISO 9001:2015 se enfoca en la
planificacion, esto teniendo en cuenta el contexto de la empresay los clientes. Ademas,
se debe identificar los riesgos y oportunidades para:

e Lograr los resultados previstos del SGC.

e Aumentar los efectos deseables y prevenir los no deseados.

e Impulsar la mejora continua

Asimismo, se deben establecer objetivos de calidad claros, medibles y coherentes
con la politica de calidad. Todo debe mantenerse documentado, comunicado,
monitoreado, actualizado y vinculado a los intereses del cliente. Con esta planificacion,
la organizacion debe definir qué se hara, qué recursos se requieren o0 se usaran, quién

es responsable, cuéles son los plazos y cémo se evaluaran los resultados.

Finalmente, cualquier cambio que se quisiera hacer en el SGC debe planificarse
considerando su propésito, impactos, disponibilidad de recursos y reasignacion de
responsabilidades. Con la finalidad de garantizar la integridad del sistema.

5.4 Capitulo 7 Apoyo

El cumplimiento del capitulo 7 de la norma ISO 9001:2015 requiere el enfoque
de los recursos de apoyo necesarios para implementar y mantener el sistema de gestiéon
de calidad. Se debe proporcionar los recursos adecuados, esto incluye el personal
competente, infraestructura, ambiente de trabajo, herramientas de seguimiento,
medicion, conocimientos necesarios para operar sus procesos y garantizar productos, y

servicios conformes.

Es necesario asegurar que el personal cuente con la formacion y experiencia
requeridas, y tomar acciones correctivas en caso de no ser este el caso. Asimismo, se
debe fomentar la toma de conciencia del personal respecto a la politica de calidad, los
objetivos y su papel en el sistema. El canal de comunicacién, tanto interno como externo,
debe estar estructurado de tal manera que se pueda entender lo que se comunica, para

quien se lo comunica y cuando se lo comunica.

La gestion de la informacion es fundamental. La empresa debe tener el poder de
controlar, crear, actualizar, dar acceso y uso, y conservar los documentos para el
sistema de gestion. Con esto se garantiza su integridad, disponibilidad y proteccion en

su ciclo de vida.
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5.5 Capitulo 8 Operacién

El cumplimiento del capitulo 8 de la norma ISO 9001:2015 se requiere planificar,
implementar y controlar todos los procesos necesarios para el cumplimiento de los
requisitos de provision de productos y servicios, incluyendo las acciones derivadas de
la gestion de riesgos y oportunidades. Para ello, se debe definir claramente estos
requisitos de los productos y servicios, establecer criterios para los procesos y la
aceptacion, determinar los recursos necesarios, y mantener la informacion
documentada que respalde que las actividades se ejecutan segun lo planificado y que
los productos cumplen con los requisitos.

Por otro lado, tenemos el disefio y desarrollo, la organizacién debe establecer un
proceso adecuado, considerando la complejidad, las etapas de revision, verificacién y
validacién, las responsabilidades, los recursos, la participacion del cliente y la
documentacion necesaria. Las entradas de disefio deben ser claras y completas, y las
salidas deben cumplir con los requisitos, ser adecuadas para la produccién, incluir
criterios de aceptacion, y garantizar la seguridad y funcionalidad del producto o servicio.
Cualquier cambio en el disefio debe ser controlado, documentado y autorizado para
evitar impactos adversos.

Para los procesos, productos y servicios suministrados de manera externa la
organizacion debe asegurar que estos cumplan con los requisitos establecidos y no
lleguen a afectar negativamente la capacidad de entrega de productos conformes. Para
lograr esta finalidad la organizacion debe evaluar, seleccionar, monitorear y reevaluar a
sus proveedores; manteniendo su respectivo registro. Ademas, es necesario la clara
comunicacion entre organizacion y los proveedores sobre los requisitos, incluyendo
aprobaciones, competencias, controles, seguimiento y verificaciones.

Para garantizar la conformidad de los productos y servicios se debe realizar la
produccion y provision de manera controlada. Una manera controlada incluye, pero no
excluye, la disponibilidad de informacion documentada, recursos de seguimiento y
medicion, infraestructura, entorno apropiado, personal competente, validacién de
procesos cuando no es posible la verificacion posterior, y acciones de prevenciéon a
errores humanos. Para asegurar la conformidad y facilitar el control se debe mantener

la identificacion y trazabilidad de los productos.

La organizacion debe informar y documentar cualquier dafio o pérdida para
cuidar y proteger la propiedad de clientes y proveedores que estén bajo su control.
Ademas, tiene la responsabilidad de preservar la conformidad de los productos durante

la produccion y prestacion del servicio.
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Por ultimo, el capitulo indica que las salidas no conformes se deben identificar y
controlar con el fin de evitar su uso no intencionado. Las acciones para tomar dependen
de la naturaleza y el impacto de la no conformidad. Entre estas acciones se incluye la
correccion, contencion, comunicacion al cliente o aceptacidon con concesion. Se debe
llevar un registro completo que incluya la descripcion de la no conformidad, las acciones

que se tomaron, la concesion otorgada, y la autoridad que aprob6 dicha decision.

5.6 Capitulo 9 Evaluacion de desempefio

El cumplimiento del capitulo 9 de la norma ISO 9001:2015 requiere que la
organizacién determine qué aspectos requieren seguimiento y medicién dentro del
sistema de gestion de la calidad. Esto se logra definiendo los métodos, el momento para
realizar estas actividades y analizando los resultados obtenidos. El objetivo es asegurar
gue los resultados sean validos y que se evalle continuamente el desempefio y la
eficacia del sistema. La organizacion debe conservar la documentacién que evidencie

estos resultados.

Ademas, es necesario monitorear las percepciones y la satisfaccion de los
clientes respecto al cumplimiento de sus necesidades y expectativas, estableciendo
métodos adecuados para obtener, seguir y revisar esta informacion. La organizacion
debe analizar y evaluar los datos recogidos para valorar la conformidad de servicios y
productos, la eficacia del sistema de gestion de calidad, la satisfaccion del cliente, la
implementacién de lo planificado, la efectividad de las acciones sobre riesgos y
oportunidades, el desempefio de proveedores externos y la identificacion de

oportunidades de mejora.

La alta directiva debe revisar el sistema de gestiébn de manera periddica. Esta
revisién asegura que el sistema siga funcionando de manera eficaz y siga alineado con
los objetivos de la empresa. La revision debe ser planificada considerando varios
aspectos de la empresa, tales como, su estado, los cambios que se han ido realizando,
la informacion documentada, el desempefio del sistema en si, los recursos, la
efectividad de las acciones respuesta, y la deteccion de nuevas oportunidades de

mejora.

Finalmente, estos resultados de la revision deben estar documentados. Esto

garantiza que el sistema siga en constante mejora.
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5.7 Capitulo 10 Mejora

El cumplimiento del capitulo 10 de la norma ISO 9001:2015 se centra en la
mejora continua del SGC. La empresa debe identificar y seleccionar las oportunidades
de mejora. Con esto en mente se debe implementar acciones que ayuden a cumplir los
requisitos impuestos por el cliente. Siempre se debe buscar el perfeccionismo en los
productos y servicios, promoviendo la mejora continua. Se busca minimizar los efectos

no deseados que puedan surgir.

Se debe tener una reaccién adecuada ante las no conformidades sin importar de
donde provengan. La empresa debe controlar y corregir la no conformidad, manteniendo
un registro de su origen y las acciones correctivas que se aplicaran. El andlisis ayuda a
determinar si existen no conformidades similares, a producir y gestionar la accién
correctiva y evaluar la eficacia de esta. Una vez que esto ocurra, la empresa debe

actualizar los riesgos y oportunidades, haciendo asi un ajusto al sistema de gestién.

Se debe documentar todas las acciones relacionadas con las no conformidades.
La organizaciobn debe conservar evidencia que detalle la naturaleza de las no
conformidades, las acciones emprendidas y los resultados alcanzados mediante las

acciones correctivas.

Finalmente, la norma exige que la organizacion mantenga un enfoque
permanente hacia la mejora continua de la conveniencia, adecuacién y eficacia de su
SGC. Esta mejora debe estar basada en los resultados de los analisis, evaluaciones
internas, y las conclusiones obtenidas durante las revisiones por la alta direcciéon. A
través de esta vision, se garantiza un sistema en constante evolucién, orientado a
satisfacer cada vez mejor las necesidades del cliente y los objetivos estratégicos de la

organizacion.
5.8 Manual de calidad

El presente punto tiene como objetivo elaborar un manual del sistema de gestion
de calidad bajo el analisis de los factores internos y externos de la organizacion, la

insercidn de la politica de calidad y el establecimiento de procedimientos.
1. Introduccion

El presente manual de calidad esta enfocado en una empresa se encuentra

ubicada en la ciudad de Guayaquil, que cuenta con un equipo de profesionales y
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colaboradores dedicados a la produccién y comercializacion de empaques de plasticos,

comprometidos con solucionar los requerimientos del cliente.

2. Objeto y campo de aplicacion

La empresa asegura que se disefie e implemente el SGC considerando los
requisitos establecidos en la Norma ISO 9001:2015. Ademas, este manual servira de
apoyo técnico para el personal orientado a que se cumplan todos los requisitos
expuestos y asi asegurar la responsabilidad, satisfaccion de las partes interesadas del
SIG, mejora continua, etc.

3. Términos y definiciones

Se presentan los términos de uso interno de la empresa

e Alta Direccion: Persona o grupo de personas que dirigen y controlan el mas
alto nivel de la organizacion.

o Responsables: Rol o cargo encargado de adelantar las acciones propuestas.

e Analisis FODA: Herramienta que permite diagnosticar la situacion estratégica
en que se encuentra una empresa en una matriz, utilizando el acrénimo de las
palabras fortalezas, oportunidades, debilidades y amenazas.

e Calidad: Grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con
los requisitos.

¢ Cliente: Organizacion o persona gue recibe un producto o Servicio. Se
subdivide en cliente interno y cliente externo.

¢ Mejora Continua: Actividades recurrentes para aumentar la capacidad de
cumplir requisitos.

4. Contexto de la organizacion
4.1. Comprension de la organizacion y de su contexto
La empresa determina las cuestiones externas e internas que son pertinentes y
necesarias, teniendo en cuenta lo establecido en el Analisis FODA de calidad.
Tabla 1

Analisis FODA de la organizacion

Fortalezas Oportunidades
e Comercializa mas de e Obtencioén de certificaciones
100 productos. internacionales
e Posee local propio para el e Alta demanda de envases plasticos.
negocio.
Debilidades Amenazas
e Contar con unasola e Mercado Saturado.
sede. e  Surgimiento de nuevos
e Falta de control de negocios similares.
Inventario en bodega.
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A partir del andlisis FODA se establecen los objetivos teniendo en cuenta su direccion
estratégica:

e Establecer un estudio de mercado con el fin de incrementar las sedes de
ferreteria.

e Implementar un inventario tipo ABC para mejorar el control de la bodega.

5. Liderazgo
La Gerencia General de la empresa analizada en esta investigacion demuestra
su liderazgo y compromiso con referencia al SIG de la siguiente manera:

e Asume laresponsabilidad y obligacién de rendir cuentas sobre el SGC.

e Establece una politica y objetivos de calidad, compatibles con el contexto y la
direccion estratégica de la organizacion.

¢ Promueve el enfoque de gestion por Procesos, la Mejora Continua y la gestion
de Riesgos.

e Asegura los recursos necesarios para el SGC.

¢ Compromete, dirige y apoya a las personas.

5.2. Politica SIG
5.2.1. Establecimiento de la politica de la calidad

La presente Politica de Calidad establece las directrices establecidas por la
empresa en compromiso con la satisfaccion de las necesidades y expectativas de
nuestros clientes, colaboradores, proveedores, comunidad y demas partes
interesadas, mediante:

e Garantizar la confiabilidad en la investigacion de mercado para el desarrollo de
NUevos procesos.

e El desarrollo de buenas practicas de Gobierno Corporativo y las que competen
a responsabilidad social empresarial.

e La gestion integral de riesgos encaminada a evitar sucesos que afecten la
continuidad del negocio.

e Laimplementacion de controles para blindar a la organizacién de actividades
ilicitas.

e Ladisponibilidad de los recursos necesarios para el cumplimiento de la
legislacion, la normatividad aplicable, la presente Politica y las directrices
internas.

o El establecimiento de contratos preservando el cumplimiento, la
confidencialidad y disponibilidad.
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e Nuestro compromiso como organizacion es de perseguir la mejora continua de
nuestro Sistema de Calidad.

e La politica estara disponible para las partes interesadas pertinentes segun
corresponda, también sera comunicada, aplicada y entendida dentro de la
organizacion.

5.3. Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion
La alta direccion asigna al administrador de la empresa la autoridad y responsabilidad
para:

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

b) asegurarse de que los procesos produzcan y entreguen las salidas
planificadas;

c) informar, especialmente a la alta direccion, sobre el desempefio del sistema de
gestién de la calidad y las oportunidades de mejora;

d) promover el enfoque al cliente en toda la organizacion;

e) asegurarse de que la integridad del sistema de gestion de la calidad al
planificar e implementar cambios en el mismo.

6. Planificacion
La organizacion realiza la planificacién del SGC con el fin de:

a) garantizar que el SGC logre los resultados esperados;

b) aumentar los efectos que fueron deseados;

c) reducir o prevenir los efectos no deseados;

d) lograr la mejora.

A partir de esto la empresa planifica:
a) las acciones que sirven para abordar las oportunidades y riesgos y
oportunidades;
b) laforma de integra las acciones a los procesos del SGC
e) Monitorear la eficacia de estas acciones.
7. Apoyo
La organizacion identifica y proporciona los recursos necesarios para establecer,
implementar, mantener y mejorar continuamente su sistema de gestion de la calidad.
A partir de esto la empresa considera:

a) las limitaciones y capacidades de los recursos internos existentes;

b) lo que se requiere de los proveedores externos.
8. Operacion
La organizacion planifica, implementa y controla los procesos necesarios para cumplir

con los requisitos de provision de productos y servicios, mediante:
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a) la determinacién de los requisitos aplicables a los productos y servicios;
b) el establecimiento de criterios para los procesos, productos y servicios.
c) la determinacion de los recursos necesarios para garantizar la conformidad con
los requisitos de los productos y servicios;
d) controles en los procesos.
9. Evaluacion del desempefio
En el presente apartado se presenta el procedimiento para la evaluacion de
desempenio (véase ANEXO A).
10. Mejora
La empresa determina y selecciona las oportunidades de mejora incluyendo:
a) mejorar los servicios y productos para cumplir los requisitos, asi como
considerar las expectativas y necesidades;
b) corregir, prevenir o reducir los efectos no deseados;

c) mejorar el desempenio y la efectividad del sistema de gestion de la calidad.

6.Conclusiones

Con base en toda la informacion desarrollada a lo largo de este trabajo, se ha
logrado cumplir tanto el objetivo general como los objetivos especificos propuestos. Se
hizo el analisis de los puntos claves de la norma ISO 9001:2015 y se disefié un SGC
para una empresa que se dedica a la elaboracion de empaques de plasticos flexibles.

Las conclusiones se muestran a continuacion.

Se tomo6 como base los principios y requisitos de la norma 1ISO 9001:2015 para el
disefio del SGC, el cual se enfoca en la mejora continua del proceso de produccion. Se
logrd, no solo optimizar los procesos internos, sino también asegurar que se cumplan
los requisitos del cliente en base al producto. Se implementé las herramientas de
planificacion, control, andlisis y evaluacion. Con esto se estableci6 una manera
estructurada para la toma de decisiones, el cual estd orientada a los resultados

sostenibles.

Se identific6 y analiz6 los requisitos de los puntos auditables de la norma,

especificamente los establecidos en los capitulos 4 al 10. Este analisis logra
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comprender los compromisos por asumir. Se interpretdé de manera independiente cada

capitulo basado en su aplicacién real en una empresa de entorno productivo.

Se detallé los documentos necesarios para cumplir con los requisitos de los
capitulos 4 (Contexto de la organizacion), 5 (Liderazgo), 6 (Planificacién) y 7 (Apoyo).
Se realiz6 un analisis FODA, se establecio el alcance del sistema, se desarroll6 la
politica y los objetivos de calidad, y los planes de acciéon. Se hizo registro de las
competencias, infraestructura, ambiente para los procesos y control de la informacion

documentada. Todo lo documentado hace como soporte al disefio del sistema.

Se elabordé un manual del sistema de gestion de calidad que recoge los aspectos
clave de la norma y los adapta a las caracteristicas propias de la empresa. Se incorpor6
en el manual el analisis del contexto interno y externo, la estructura organizacional, la
politica de calidad y los procedimientos a tomar. Se presenta el manual como una guia
para la implementacion del SGC.

Se establecié un disefio de un SGC solido que sigue de manera estructurada los
requisitos de la norma ISO 9001:2015. Se asegur6 que este sistema siga
coherentemente con la estrategia de la empresa y este enfocado en la mejora continua.
Se logr6 posicionar a la organizaciébn hacia un camino de eficacia operativa,

competitividad en el mercado y compromiso con sus clientes.
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Anexos

Tabla 2

ANEXO A

Normas ISO 9001:2015

Capitulos auditables de la Norma ISO 9001:2015

Tabla 3

Norma ISO 9001:2015 Sistema de Gestiéon de Calidad

Capitulo 4 Contexto de la organizacion
Capitulo 5 Liderazgo

Capitulo 6 Planificacién

Capitulo 7 Apoyo

Capitulo 8 Operacion

Capitulo 9 Evaluacion de desempefio
Capitulo 10 Mejora

Requisitos del capitulo 4. Contexto de la organizacion

Seccioén

Sub -

Requisitos Literales Literal

Documentos
por presentar

Informacién del
documento

4.1

La organizacioén debe determinar las cuestiones
externas e internas que son pertinentes para su
propésito y su direccién estratégica y que afectan
a su capacidad para lograr los resultados
previstos de su sistema de gestion de la calidad.

La organizacién debe realizar el seguimiento y la
revision de la informacién sobre estas cuestiones
externas e internas.

*Analisis interno
y externo de la
organizacién
(FODA)

* Objetivos
estratégicos de
la empresa.

*Informacion de
las fortalezas, y
oportunidades,
debilidades y
amenazas
*Objetivos
relacionados a las
debilidades de la
empresa.

*Evidencia de
cada fortaleza,
oportunidad,
debilidad y
amenaza.
*Evidencia de la
revision y
seguimiento de
los asuntos
internos y
externos de la
empresa.
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Arazon de su
efecto o potencial
efecto en la
capacidad de la
organizacién de

a) las partes interesadas
gue son pertinentes al
sistema de gestion de la
calidad;

proporcionar
regularmente
productos y
servicios que
satisfagan los
requisitos del cliente

b) los requisitos pertinentes
de estas partes interesadas

*Matriz de
partes
interesadas

B SALESIANA

FeuAzon

Describir las
partes
interesadas a
nivel internoy
externo.

Afadir los
requerimientos y
expectativas de

4.2 ara el sistema de gestion
y los legales y Se la calidad 9 las partes
reglamentarios ' interesadas
aplicables, la
organizacién debe
determinar:
*Evidencia de
*Documento de
L . . - cada
La organizacion debe realizar el seguimiento y la seguimiento y L
N . it . requerimiento y
revision de la informacion sobre estas partes revision de las .
. e . expectativa de las
interesadas y sus requisitos pertinentes. partes partes
interesadas interesadas.
La organizacion debe determinar los limites y la *Mapa de
aplicabilidad del sistema de gestion de la calidad roc%sos *El alcance debe
para establecer su alcance. P mencionar la
| i ¢ inclusion de los
a). as cuestiones externas requisitos de los
e internas indicadas en el puntos
Cuando se apartado 4.1; considerados de
determina este b) los requisitos de las la norma, los
alcance, la partes interesadas aspectos internos
organizacion debe | pertinentes indicados en el y externos de la
considerar: apartado 4.2; empresa, |0s
*Alcance del requisitos de las
¢) los productos y servicios | Sistema de partes
de la organizacion. Gestion de interesadas, los
— - — Calidad roductos
4.3 La organizacion debe aplicar todos los requisitos gervicios qﬁe
de esta Norma Internacional si son aplicables
, ) ofrece laempresa
dentro del alcance determinado de su sistema de
> ; y todos los
gestion de la calidad.
procesos
El alcance del sistema de gestion de la calidad de incluidos en el
la organizacion debe estar disponible y mapa de
mantenerse como informacion documentada. Pprocesos.
*En caso de no
El alcance debe definir los tipos de productos y *Descripcion de | aplicar algan
servicios cubiertos, asi como justificar cualquier los requisitos no | requisito de la
requisito de esta Norma Internacional que la aplicables segun | norma, se debe
organizacioén considere no aplicable para el el contexto de la | presentar la
alcance de su sistema de gestion de la calidad. organizacion debida
justificacion.
La organizacion debe desarrollar, aplicar, Fechasy
mantener y mejorar continuamente un sistema de Documentos de | descripcién de
441 gestion de la calidad, que incluya los procesos las mejoras implementacion,
o requeridos y sus interacciones, conforme a los aplicadas al actividades de
requisitos establecidos en esta Norma SGC mejoray demas

Internacional.

interacciones.
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B SALESIANA

FeuAzon

La organizacion debe identificar y definir los

Informacién sobre

La organizacion
debe:

d) determinar los recursos
necesarios para estos
procesos y asegurarse de
su disponibilidad;

e) asignar las

responsabilidades y
autoridades paralos
procesos existentes;

f) gestionar los riesgos y
oportunidades
identificados, conforme a lo
establecido en los
requisitos del apartado 6.1;

*Registro de
riesgos, causas,
oportunidad.

procesos requeridos para el sistema de gestién de | Mapa de los procesos
la calidad y su consecuente aplicacién a través de | procesos desde su inicio
la organizacién. hasta su fin.
a) identificar las entradas
requeridas y las salidas
previstas de estos
procesos;
b) definir la secuencia e
interaccién existente de
dichos procesos;
c) establecer y aplicar los *Caracterizacion | Describir 1a |
criterios y métodos de los procesos ma_te_:jladpgma, a
apropiados (incluyendo el que incluya: ?th'f adde
seguimiento, la mediciony | entradas, ranstormacion y
los indicadores de actividades, el producto que
desempefio relacionados) | salidas, sellczjbtlene'fgn la
que permitan garantizar la | controles, sal a,(\j/en car
operacion eficaz y el responsables, que cada proc(j:eso
control de dichos procesos; | documentos, este conectado
registros, con el anterior y
recursos. el siguiente segun

el mapa de
procesos.
*Describir los
métodos,
indicadores de
cada proceso.

g) evaluar el desempefio
de los procesos e
implementar los ajustes
necesarios para
asegurarse de que estos
procesos alcancen los
resultados previstos;

h) mejorar los procesos
existentes, asi mismo el
sistema de gestion de la
calidad.

*Indicadores
utilizados para
evaluar y
mejorar los
procesos.

Evidencia de la
aplicacion de
indicadoresy la
implementacion
de todas las
mejoras
realizadas.

gue resulte

4.4.2 .
necesario, la

En la medida en

a) conservar la informacion
documentada que respalde
la ejecucion y el
funcionamiento de sus
procesos;

organizacion debe:

b) mantener la informacién
documentada como
evidencia de que los
procesos se desarrollan
conforme a lo planificado.

Documentacion
sobre la
planificacién y
las operaciones
de los procesos.

Registro con
fechas de cada
actividad
documentada,
responsables y
cumplimiento de
actividades
planificadas.
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Tabla 4

Requisitos del capitulo 5. Liderazgo

Secciéon

Requisitos

Literales

Documentos
por presentar

Informacién del
documento

511

La alta
direccion
requiere
demostrar
liderazgo y
compromiso
hacia el
sistema de
gestién de la
calidad:

a) asumiendo la
responsabilidad por la
eficacia del sistema de
gestion de la calidad;

b) garantizando el
establecimiento de la
politica y los objetivos de la
calidad, y asegurando que
éstos sean coherentes con
el contexto y la direcciéon
estratégica de la
organizacion;

¢) asegurando la integracién
de los requisitos del sistema
de gestién de la calidad
dentro de los procesos
operativos y de negocio de
la organizacion;

d) promoviendo la aplicacién
para el enfoque basado en
procesosy el pensamiento
fundamentado en riesgos;

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

f) comunicando la relevancia
de una gestién de la calidad
eficaz y conforme a los
requisitos del sistema de
gestion de la calidad;

g) asegurando que se logren
los resultados establecidos
con respecto al sistema de
gestién de la calidad;

h) Involucrar, guiar y
respaldar al personal,
fomentando su contribucion
a la eficacia del sistema de
gestién de la calidad;

i) impulsar la mejora;

j) apoyando otros roles que
pertenecen a la direccidn,
con el fin de demostrar su

*Compromiso
de la alta
direccion

*Documentos
del

cumplimiento
de cada literal

*Informacién que
evidencie que un
representante de la
organizacion se
comprometa con el
cumplimiento de los
literales escritos.

*Evidencia del
cumplimiento de cada
literal
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liderazgo aplicado dentro de
sus respectivas areas de
responsabilidad.
*Evidencia sobre los
requerimientos del
a) se identifican, *Requisitos del | cliente que se han
comprenden y cumplen de cliente, legales. | cumplido, como
manera constante los *Requisitos encuestas de
requisitos del cliente, los legales. satisfaccion.
La alta legales y reglamentarios que | *Requisitos *Evidencia del
direccion debe | apliquen; reglamentarios. | cumplimiento de los
demostrar requisitos legales y
liderazgo y reglamentarios
512 COMPromiso establecidos.
- conrespecto al
enfoque al b) se determinan y se tratan
cliente los riesgos y oportunidades | *Riesgos y las | * Informacién sobre los
asegurandose que pueden afectar a la oportunidades identificados en cada
de que: conformidad de los de mejora de procesoy las
productos y los serviciosy a | los productosy | oportunidades de
la capacidad de aumentar la | servicios para mejora que vayan de
satisfaccion del cliente; aumentar la la mano con la
satisfaccion del | caracterizacion de
c) se conserva el enfoque cliente. procesos.
en mejorar la satisfaccion
del cliente.
= —
a) sea coherente al Ir?formac(;on |
propésito y al contexto de la Eﬁ acionada ﬁ. oS
organizacién, ademas de recciony o Jetivo
respaldar su direccion estratégicos y el
estratégica; contexto d? la
La alta organizacion
direccion debe | b) proporcione un marco de
definir, referencia para la *Marco de referencia
5.2.1 implementar y formulacién y para establecer los
conservar una establecimiento de los objetivos de calidad
politica de objetivos de la calidad;
calidad que: ¢) incluya el cumplimiento *Compromiso por
de los requisitos que escrito y firmado de
apliquen; cumplir con los
d) incluya el compromiso de requisitos aplicables y
mejora continua del sistema la mejora continua del
de gestién de la calidad. *Politica de SGC
SGC *Evidenciar la
disponibilidad de la
a) estar disponible y politica de SGC en
mantenerse como cualquier lugar y
informacion documentada,; momento, puede ser a
través de un acceso en
la web.
La politica de la *Evidenciar que todo el
522 calidad debe- personal conoce la
' politica del SGC
. mediante documentos
b) comunicarse, entenderse : d
y aplicarse dentro de la con r?g|st_r(’) g |
organizacion: socializacion de las
charlas y preguntas a
cualquier colaborador
sobre el enfoque de la
politica.

Pagina 46 de 92




c) estar disponible para las
partes interesadas
pertinentes, segun
corresponda.

*Demostrar que la
politica de calidad ha
sido socializada con
las partes interesadas,
puede ser mediante la
presentacion de
correos electronicos o
la publicacion de la
politica en la pagina
oficial de la empresa.

La alta direccion debe asegurar que las
responsabilidades y autoridades para los roles
respectivos sean asignadas, comunicadas y
entendidas dentro de la organizacion.

a) asegurarse de que los
requisitos de esta Norma
Internacional sean seguidos
por el sistema de gestion de
la calidad;

b) asegurarse de las salidas
previstas por los procesos;

*Debe contener todos
los cargos de los
colaboradores de la
empresa.

*Asignar las

¢) informar sobre las *Manual de |
La alta oportunidades de mejora funciones autoridades de
direccién (véase 10.1) y laintegridad | *pocumento de | F€SPONsabilidades de

53 requiere del sistema de gestion de la | |5 socializacion Sada colaborador.

asignar la calldad, es_pemalmente enla | gel manual de In_forme_lmon que
autoridad con alta direccion; funciones evidencie que la alta
Su respectiva d) asegurarse de la direccion asigno a un
responsabilidad | promocién del enfoque al repres_,entgpte de la
para: cliente en todos los niveles organizacion para que

de la organizacion; gumpla con Ips

' literales escritos.

e) asegurarse de que la

integridad del sistema de

gestién de la calidad sea

mantenido cuando se

planifiguen e implementen

cambios en el sistema de

gestién de la calidad.

Tabla 5
Requisitos del capitulo 6. Planificacion
Seccidn Requisitos Literales | Sub - Literal Documentos Informacion
por presentar | deldocumento
Al planificar el a) asegurar que se *Riesgos y las * Informacion
sistema de puedan lograr los oportunidades | sobre los
gestion de la resultados previstos en de mejora de identificados en
calidad, debe el sistema de gestionde | los productosy | cada procesoy
6.1.1 | tenerencuenta | la calidad, servicios para | las

las cuestiones
sefialadas en el
apartado 4.1y
los requisitos

b) incrementar los
efectos deseables;

aumentar los
efectos
deseados,
reducir los

oportunidades
de mejora que
vayan de la
mano con la
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Los objetivos de
la calidad deben:

c) tener en cuenta los
requisitos que se
apliquen;

d) ser pertinentes para el
aumento de la

satisfaccion del cliente, a
su vez la conformidad de
los productos y servicios;

cada funcion,

nivel y proceso.

mencionados en defectosy caracterizacion
el apartado 4.2, c) prevenir o reducir lograr la de procesos.
asi como efectos no deseados; mejora.
determinar los
riesgos y
oportunidades
que deben d) lograr la mejora.
gestionarse con
el propésito de:
a) las acciones que
aborden estos riesgos y
oportunidades; Debe contener
1) integrar e las actividades,
implementar responsables,
en los indicadores, etc.
La organizacion procesos del | Matriz de para cada
le corresponde b) la sistema de riesgo de riesgo
planificar: manera gestion de calidad identificado.
6.12 de: cal@ad las EV|denc_|a dela
- ' acciones. evaluacion de
las acciones de
2) ev_all_Jar el mejora
rendimiento
de estas
acciones.
Las acciones implementadas para gestionar
los riesgos y las oportunidades deberan
guardar proporcionalidad con el impacto
potencial que puedan tener sobre la
conformidad de los productos y servicios.
La organizacion debe definir los objetivos de
la calidad correspondientes a las funciones, *Informacion
niveles y procesos relevantes que sean sobre los
necesarios para el adecuado objetivos de
funcionamiento del sistema de gestion de la calidad.
calidad.
*Deben estar
a) ser constantes con la relacionados a
politica de la calidad,; la politica de
calidad.
Indicadores de
. ] medicion para
b) ser medibles; *Objetivos de | los objetivos de
621 calidad para calidad

Deben estar de
acuerdo a los
requisitos
aplicables
descritos en el
apartado 5.1.2.

Deben
considerar la
mejora de los
productos para
erradicar
cualquier
inconformidad.
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e) ser objeto de
seguimiento;

f) comunicarse;

g) actualizarse, segun lo
correspondiente.

La organizacién debe mantener informacion
documentada sobre los objetivos de la

Verificar que se
les pueda dar
seguimiento y
mejora.

Evidencia de la
socializacion de
los objetivos de
calidad

Deben estar
actualizados y
documentados

cémo lograr sus

responsable;

objetivos de la

Documento de
planificacion de

calidad.
. Describir que se
a) qué se va a hacer; q
va a hacer
4 Describir los
:2 quueeri:jeocsu.rsos son recursos
q ’ necesarios
Al planificar c) quién podra ser Establecer

responsables

6.2.2 calidad, la los objetivos de E::r?b:)eggr'n'c'o
organizacion d) cuando se finalizara; | calidad T eiin o
debe determinar: ylinailzaci

los objetivos.
Establecer un
€) como se evaluaran los periodo de
resultados. evaluacion de
resultados.
Cuando la organizacion identifique la
necesidad de realizar modificaciones en el Informacion de
sistema de gestion de la calidad, dichos planificacién de
cambios deberan ejecutarse de forma cambios
planificada (véase 4.4).
a) el proposito de los *Objetivos de
cambios y sus ;

. los cambios a
potenciales realizar
consecuencias; '

. Documentos de | *Verificar que se
b) la coherencia del la olanificacio |
sistema de gestion de la a planiiicacion | mantenga fa
6.3 calidad- de los cambios | integridad del
' efectuados en SGC

cuenta:

La organizacion
debe tener en

c) ladisponibilidad de
recursos necesarios;

d) la asignacién o
reasignacion de las
responsabilidades y
autoridades
correspondientes.

el SGC

*Establecer los
recursos que se
necesitan

*Indica la
asignacion de
responsables y
autoridadesy la
debida
justificacion.
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Tabla 6
Requisitos del capitulo 7. Apoyo

L - . Sub - Documentos Informacién del
Seccion Requisitos Literales .
Literal por presentar documento
La organizacion deberd identificar y Registro de los : .
S : Evidencia de la
suministrar los recursos necesarios recursos .
e . proporcién de
para el establecimiento, la necesarios para
! . - estos recursos a
implementacién, el mantenimientoy la la t0dos los
mejora continua de su sistema de implementacion .
L : involucrados.
gestién de la calidad. del SGC.
a) las capacidades | Registro de las L
O X Evaluacién de las
y limitaciones de capacidades vy capacidades
los recursos limitaciones de ~apacl y
711 . ; . limitaciones.
L1 internos existentes; | cada recurso.
La organizacion Evidencia de que el
debe considerar: ] ] . proveedor elegido
b) qué se necesita Registro de lo -
puede cumplir con
obtener de los que se pretende T
los requerimientos
proveedores obtener de cada ;
establecidos y para
externos. proveedor. ;
que se aplicasen
estos recursos.
La organizacion deberd identificar y
disponer del personal requerido para Evidencia de que el
712 garantizar la implementacion efectiva Perfil de personal elegido
o de su sistema de gestion de la calidad, | funciones cumple con el perfil
asi como para la operacion y el control establecido.
adecuados de sus procesos.
La infraestructura
puede abarcar: a)
Documentos que | edificios y servicios
La organizacién debe determinar, describen la consecuentes; b)
proporcionar y conservar la infraestructuray | equipos,
infraestructura necesaria que permita el | su influencia en incluyendo
7.1.3 correcto funcionamiento de los el aseguramiento | softwarey
procesos y el cumplimiento de la de la hardware; c)
conformidad de los productos y conformidad de recursos de
Sservicios. los productos y transportacion; d)
servicios. tecnologias de
comunicacion e
informacion.
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La organizacion debe establecer,

B SALESIANA

Un ambiente
apropiado puede
comprender una
combinacion de
factores humanosy
fisicos, entre los
que se incluyen:
a) Aspectos
sociales, como un
ambiente libre de
discriminacion,
tranquilo y sin
conflictos;

b) Aspectos
psicol6gicos, tales
como lareduccion
del estrés, la
prevencion del

mantener y asegurar un entorno Evidencia :
. . s agotamiento
apropiado para la ejecucion de sus documentada del
7.1.4 : . . laboral y la
procesos, a fin de garantizar la ambiente i
. : atencion al
conformidad de los productos y apropiado .
servicios b|ene_star
‘ emocional;
c) Aspectos fisicos,
como la
temperatura, la
humedad, la
iluminacién, la
ventilacién, la
limpieza, el nivel de
ruido y otras
condiciones
ambientales.
Estos factores
pueden variar
significativamente
segun la naturaleza
de los productos y
servicios ofrecidos.
La organizacion deberd identificar y
suministrar los recursos necesarios . :
. . S Evidencia de la
para garantizar la validez y la fiabilidad L
; . proporcién de
de los resultados obtenidos durante las | Registro de los
o L P estos recursos a
actividades de seguimiento o medicion, | recursos todos los
destinadas a verificar la conformidad de | necesarios para involucrados
los productos y servicios con los la medicién y '
requisitos establecidos. seguimiento del
a) son adecuados SGC divididos
para el tipo segun el tipo de Evidencia de la
7.15.1. especifico de actividad de implementacion de
o actividades de seguimiento. cada recurso para
La organizacion | seguimiento y la medicion y
debe asegurarse | mediciones seguimiento.
de que los realizadas;
recursos . : .
: . | b) se mantienen Evidencia de las
proporcionados: .
para asegurarse de | Registro del fechas en que se

la idoneidad
continua para su
proposito.

mantenimiento
de los recursos.

realizé el control y
mantenimiento de
los recursos.
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B SALESIANA

La organizacion debe mantener la
informacion documentada adecuada
como evidencia de que los recursos de
seguimiento y medicién son idéneos

para su proposito.

Documentos de lo antes expuesto

a) calibrarse o
verificarse, o
ambas, en
intervalos definidos
0 antes de su uso,
utilizando patrones

Informacién sobre

?rzzrgg%g':n Registrq ’de la el patron utilizado
estandares call'b.rac[o,n y para Ios_ r.e,sultados
. verificacion de de medicidn, los
Cuando la nacionales o losrecursosde | intervalos
trazabilidad de internacionales; en | o yicign y especificos y los
las mediciones caso de no existir C
1e . seguimiento. resultados
sea un requisito | dichos patrones, se obtenidos
o la organizacion debera mantener '
la considere como informacién
fundamental documentada la
para garantizar | base empleada
la confianza en para la calibracion
la validez de los | © Verificacion
7.1.5.2 | resultados, el b) identificarse para
equipo de identificar su
medicion debe: estado;
C) protegerse para
evitar ajustes, dafio Registro del *Ficha técnica de
o deterioro que estado de los los instrumentos.
pudieran invalidar instrumentos de *Diagnastico del
el estado de medicion. estado actual.
calibracion y los
resultados de
mediciones
resultantes.
La organizacion deberd evaluar si la
validez de los resultados de medicidn Registro de las
anteriores ha sido comprometida inconformidades
cuando se determine que el equipo de | delos equipos de | Evidencia
medicion no es adecuado para el medicion y las documentada.
proposito previsto, y debera adoptar las | acciones
acciones correctivas necesarias en tomadas.
caso de ser requerido.
La organizacion debe identificar los L Los conocimientos
L ; Documentacion o
conocimientos necesarios para la de la organizacion
ejecucion eficaz de sus procesos y sobre los pueden provenir de
para asegurar la conformidad de los ::onomm_lentp,s de diversas fuentes,
productos y servicios con los requisitos :sgre?:?fri](l:fiasml(; 2 tanto internas
establecidos. ' como externas.
Estos conocimientos requieren cuale; s¢€ a) Fuentes
716 mantenerse y ponerse a disposicion en adqwe:en internas: incluyen
o lo necesario gggﬁ;a mente la propiedad
Cuando se abordan las necesidades y experiencia. Esta intelectual, la
tendencias cambiantes, la organizacién ' experiencia

debe considerar sus conocimientos
actuales y determinar como adquirir o
acceder a los conocimientos

adicionales necesarios y a las
actualizaciones requeridas.
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y de errores, la
captura y difusion
de conocimientos
no documentados,
asi como los
resultados
obtenidos de las
mejoras
implementadas en
procesos,
productos y
Servicios.

b) Fuentes
externas: abarcan
la informacion
procedente de
normas técnicas,
instituciones
académicas,
eventos y
conferencias, asi
como los
conocimientos
recopilados de
clientes,
proveedores u
otras partes

1.2 debe:

externas
relevantes.
a) determinar la
competencia
necesaria del
personal que Registro de
realizan, bajo su competencias de | Evidencia de

control, un trabajo
que influya en su
desempefio y
eficiencia del
sistema de gestién
de la calidad;

las personas
involucradas en
el SGC.

socializaciéon de
competencias.

La organizacion

b) asegurarse de
gue estas personas
sean competentes,
basandose en la

Certificados de
competencia de

Evidencia de

educacion, las personas competencias
formacién o involucradas.
experiencia.
¢) cuando
corresponda,
implementar . .
pie o Evidencia de la
medidas para Certificados de . )
S o asistencia a las
adquirir la capacitaciones e
. capacitacionesy
competencia hechas por la -
i evaluacion de
necesariay evaluar | empresa.

la efectividad de las
acciones
ejecutadas;

estas.
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d) mantener la
informacion
documentada L
Documentacion de los detallado
adecuada como X
) X anteriormente.
evidencia de la
competencia del
personal.
a) la politica de la Registro de la Evidencia de la
calidad; socializacion de asistencia a la
la politica y socializacion de la
b) los objetivos de objetivos de politica y objetivos
La organizacién | la calidad calidad de calidad.
debe asegurarse | pertinentes;
de que las ¢) su contribucién a
personas que la eficacia del .
i | . L Registro ; :

73 realizan el sistema de gestion especifico de la Evidencia del
trabajo bajo el de la calidad, contribucion de compromiso en la
control de la incluidos los cada persona al contribucién del
organizacion beneficios de una SGC P SGC.
tomen mejora del '
conciencia de: desempefio;

d) las implicaciones ,
) . plicac Registro de las . ;
del incumplimiento ; Evidencia de la
o sanciones por Y
de los requisitos del | : o aplicacion de
. . incumplimiento :
sistema de gestion sanciones.
) del SGC.
de la calidad.
La organizacion a) qué comunicar;
ge?e_ldlentmcar Y [b) cuando
efinir las P -
comunicaciones [ ieA: *Informacion
internas c) aquien Documento de la | detallada de lo que
y comunicar; comunicacionde | se debe comunicar
externas - , !

74 d) como comunicar; | las cuestiones acerca del SGC.

relevantes para : o :
. internas y Evidencia de la
el sistema de S
9 externas comunicacion de
gestién de la _ _ los temas
calidad, las €) quién comunica. .
cuales deben
incluir:
a) la informacién
documentada
requerida por esta
Norma
. Internacional, Documentos de
El sistema de - — o
gestion de la b) la informacion los requisitos de | Documentos
: documentada que la normay su organizados segun
75.1 calidad de la o X ; L
R, la organizacion pertinenciaenla | el cumplimiento de
organizacion - ! Iy .
L o considere implementacion cada requisito
requiere incluir: o
indispensable para | del SGC
garantizar la
efectividad del
sistema de gestién
de la calidad
Al crear a) la identificacion .
ary ) S y Verificar que la
actualizar la descripcion (por : .
. L . . informacion
informacion ejemplo, titulo, Documentos .
7.5.2 : contenga titulo,
documentada, la | fecha, autor o actualizados
o h fecha, autor,
organizacion namero de namero de
debe asegurarse | referencia);
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referenciay demas
datos actualizados.

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

Formato e
insumos actuales

Verificar que la
informacion
contenga un
formato actual.

c) la revision y
aprobacion de la
conveniencia y
adecuacion

Registro de la
revision de la
informacion

documentada.

Evidencia sobre la
revision y
aprobacion de la
documentacion.

La informacién

a) se encuentre

Registro de la

Se debe tener
organizada la
informacion fisica

documentada disponible y sea . L P
requerida por el adtlaocuada [))/ara su informacion para facil accesoy
sistema de uso, donde y d/og:umerytqda subida en linea
iy ’ .. | fisicay digital. para acceder aella
gestlon de la cuando se necesite; en cualquier
7531 calidad y por momento.
ES(;[?m a b) esté protegi_da de .
Internacional se | manera aproplaQa, Reg|str9 de la .
debe controlar ewtandp la p_e@da aphcam_qn de Implementacion de
para asegurar de de confldenc_lalldad, _proteccpr) ala s_oftwares _de
que: el uso |_r]deb|do o la | informacién ciberseguridad.
alteracion de su documentada.
integridad.
El acceso puede
a) distribucién, implicar una
acceso, determinacion
recuperacion y uso; Registro de la respgcto _:%I tipo de
distribucion, las g?;?égg:o;a sea
Para el control personas con l’micamer’ne para
de lainformacion . acceso a !a consultar la
documentada, la b) almacena}r,nlento mforma}cpn, el informacion
organizacion y preservacion, proced|m|(_epto de documentada, o
debe considerar mcluyend(_) la rectperacion y bien para
7.5.3.2 y gestionar las preservacion de la | uso de los datos. consultarla y
siguientes legibilidad; realizar
actividades, modificaciones en
cuando sean ella.
aplicables: Un Excel con todas

c) control de
cambios (por
ejemplo, control de
version);

Registro de las
versiones de la
informacion
documentada.

las versiones de la
informacion
documentada
considerando
cédigos segln su
contenido.

Pagina 55 de 92

FeuAzon



B SALESIANA

FeuAzon

Documentos
d) conservaciény debidamente Verificar el acceso
disposicion. conservados 'y a la informacién.
disponibles.

La informacién documentada
proveniente de fuentes externas, que la | Registro de la

O : ; ) L Evidenciar la
organizacion considere necesaria para | informacion : .
o ) ) pertinencia de la
la planificacion y funcionamiento del externa ; S,
. . : : informacion
sistema de gestion de la calidad, debe | pertinente para el
; o . externa.
identificarse y controlarse segun SGC.
corresponda.
Verificar el acceso
La informacién documentada Controlar el restringido a
mantenida como evidencia de la acceso a las informacion, solo
conformidad debe protegerse frente a evidencias para para ver los
. )€ proteg impedir las documentos sin
alteraciones no intencionadas. P
modificaciones poderlas descargar
0 modificar
Tabla 7
Requisitos del capitulo 8. Operacion
Secci6 . . .
n Requisitos Literales Sub - Literal
a) la determinacion de los requisitos para los
servicios y productos;
b) el 1) los procesos;
establecimiento de :
criterios para 2) la aceptacién de los
o, - servicios y productos;
La organizacion debe planificar, 2 identificacid sionde |
ejecutar y supervisar los c)lai entificacion y pr0VISIO|n e cIJ§ I’.eClill’Sc(j)S
procesos (véase 4.4) requerldos | | "0 O cales 6 03 productosy
para garantizar el cumplimiento servic?os; P P y
de los requisitos relacionados d) la apIi’cacién del control de los procesos
con la provision de productos - ;
1ap y P Sy conforme a los criterios establecidos;
servicios, asi como para aplicar
las acciones definidas en el e) la 1) asegurar que los
8.1 capitulo 6, a través de: determinacion, el procesos se ejecuten
mantenimientoy la | conforme a lo
conservacion de la | planificado;
informacion 2) evidenciar que los
documentadaenla | nroductos y servicios
extension _ cumplen con los
necesaria para: requisitos establecidos.

Los resultados de esta planificacion deben ser apropiados para las operaciones
de la organizacion.

La organizacién debe gestionar los cambios planificados y evaluar los efectos de
los cambios imprevistos, adoptando las acciones necesarias para minimizar
cualquier impacto negativo.

La organizacion debe garantizar el control de los procesos contratados
externamente (véase 8.4).
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a) proporcionar la informacion
correspondiente a los servicios y productos;

b) gestionar las consultas, contratos o
pedidos, incluyendo cualquier modificacion
que surja;

c) obtener la retroalimentacion de los clientes
correspondientes a los servicios y productos,

821 LTI incluyendo los reclamos de los clientes;
debe incluir: d) manipular o controlar adecuadamente la
propiedad del cliente;
e) establecer los requisitos especificos para
las acciones de contingencia, cuando resulte
aplicable.
1) cualquier requisito
legal y reglamentario
a) los requisitos aplicable;
paralos productos
Al definir los requisitos de los y servicios se
productos y servicios que se definen, 2) aquellos
8.2.2 ofreceran a los clientes, la incluyendo: con5|der_ado_s,cl.aves por
A : la organizacion;
organizacion debe garantizar
que:
b) la organizacion puede cumplir las
declaraciones y compromisos realizados
respecto a los productos y servicios que
ofrece.
a) los requisitos establecidos por el cliente,
incluidos aquellos relacionados con las
actividades de entrega y las posteriores a la
La organizacion debe verificar su | misma;
capacidad para satisfacer los b) los requisitos no especificados por el
requisitos establecidos antes de cliente, pero que sean necesarios para el uso
comprometerse a proporcionar previsto o identificado;
productos o servicios al cliente. c) los requisitos definidos por la propia
8.2.3.1 | Para ello, debe realizar una organizacion;
revision previa que incluya, entre | d) los requisitos legales y reglamentarios
otros aspectos: aplicables a los productos y servicios;
e) las discrepancias existentes entre los
requisitos del contrato o pedido y los
previamente expresados.
La organizacién debe garantizar la resolucion de cualquier discrepancia entre los
requisitos del contrato o pedido y los requisitos previamente definidos o
acordados.
La organizacion debe conservar a) sobre los resultados de la revision;
8.2.3.2 | lainformacion documentada, b) sobre cualquier requisito nuevo para los
cuando sea aplicable: productos y servicios
La organizacion debe asegurarse de que, cuando se cambien los requisitos para
8.2.4 | los productos y servicios, la informacion documentada pertinente sea modificada, y
de que las personas pertinentes sean conscientes de los requisitos modificados.
La organizacion debe establecer, implementar y mantener un proceso de disefio y
8.3.1 | desarrollo que sea adecuado para asegurarse de la posterior provisién de
productos y servicios.
8.3.2 Al determinar las etapas 'y a) la naturaleza, duracién y complejidad de las

controles para el disefio y

actividades de disefio y desarrollo;
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b) las etapas del proceso requeridas,
incluyendo las revisiones aplicables del
disefio y desarrollo;

c) las actividades necesarias de verificacion y
validacion del disefio y desarrollo;

d) las responsabilidades y autoridades
asignadas en el proceso de disefio y
desarrollo;

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

f) la gestién de las interfaces entre las
personas que participan activamente en el
proceso;

g) la participacion activa de clientes y usuarios
en el proceso de disefio y desarrollo;

h) los requisitos relacionados con la provision
posterior de productos y servicios;

i) el nivel de control del proceso de disefio y
desarrollo que esperan los clientes y otras
partes interesadas relevantes;

j) la informacién documentada necesaria para
evidenciar el cumplimiento de los requisitos
de disefo y desarrollo.

La organizacién debe identificar
los requisitos clave
correspondientes a los tipos
especificos de productos y
servicios que seran disefiados y
desarrollados. Para ello, debe

a) los requisitos funcionales y de desempefio
de los productos y servicios;

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

c) los requisitos legales y reglamentarios
aplicables;

d) las normas o cédigos de practica que la
organizacion ha decidido adoptar;

8.3.3 | tener en cuenta:
e) las posibles consecuencias de fallos,
considerando la naturaleza de los productos y
servicios.
Las entradas al proceso de disefio y desarrollo deben ser apropiadas para su
proposito, completas y claras, sin ambigliedades.
Cualquier contradiccion en las entradas del disefio y desarrollo debe ser
identificada y resuelta.
La organizacion debe mantener la informacion documentada relativa a estas
entradas para evidenciar su uso y control.
a) se establecen los resultados esperados del
disefio y desarrollo;
L o . b) se realizan revisiones para evaluar si los
a organizacion debe apl_|ca~r resultados del disefio y desarrollo son
8.34 controles al proceso de disefioy capaces de cumplir con los requisitos;

desarrollo para asegurarse de
que:

c) se llevan a cabo actividades de verificacion
para asegurar que las salidas del disefio y
desarrollo cumplen los requisitos de las
entradas;
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d) se ejecutan actividades de validacién para
confirmar que los productos y servicios
resultantes satisfacen los requisitos relativos a
Su uso previsto o aplicacion especifica;

e) se implementan las acciones necesarias
ante cualquier problema identificado durante
las revisiones o las actividades de verificacion
y validacion;

f) se mantiene la informacién documentada
correspondiente a estas actividades como
evidencia de su realizacion.

La organizacién debe asegurarse
de que las salidas del disefio y
desarrollo:

a) cumplen con los requisitos establecidos en
las entradas;

b) son apropiadas para los procesos
posteriores relacionados con la provision de
productos y servicios;

¢) incluyen o hacen referencia a los requisitos
de seguimiento y medicién, cuando
corresponda, asi como a los criterios de

8.3.5 aceptacion;
d) definen las caracteristicas de los productos
y servicios que son cruciales para su
propdsito previsto y para su suministro seguro
y correcto.
La organizacion debe mantener informacion documentada relativa a las salidas
del disefio y desarrollo.
La organizacién debe identificar, revisar y controlar los cambios realizados durante
el disefio y desarrollo de productos y servicios, o posteriormente, segun sea
necesario, para asegurar que no afecten negativamente la conformidad con los
requisitos establecidos.
836 a) los cambios del desarrollo y disefio;
La organizacion debe conservar b) los resultados de las revisiones;
la informacién documentada ¢) la autorizacion de los cambios;
sobre: . . .
d) las medidas implementadas para evitar
impactos negativos.
La organizacién debe garantizar que los procesos, productos y servicios
proporcionados por terceros cumplan con los requisitos establecidos.
a) Productos y servicios de proveedores
externos que estan destinados a ser
incorporados a los productos y servicios de la
o . organizacion,
841 La organizacion debe determinar

los controles a aplicar a los
procesos, productos y servicios
suministrados externamente
cuando:

b) Productos y servicios suministrados
directamente a los clientes por proveedores
externos, en representacion de la
organizacion;

c) Procesos completos o parciales que son
ejecutados por un proveedor externo como
resultado de una decision de la organizacion.
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La organizacion debe definir y aplicar criterios para la evaluacion, seleccién,
seguimiento del desempefio y reevaluacion de los proveedores externos,
considerando su capacidad para proveer procesos, productos y servicios
conforme a los requisitos establecidos. Ademas, debe mantener informacion
documentada sobre estas actividades, incluyendo cualquier accién correctiva
derivada de las evaluaciones.

La organizacién debe garantizar que los procesos, productos y servicios
proporcionados externamente no comprometan la capacidad de entregar de
manera consistente productos y servicios conformes a los clientes.

a) garantizar que los procesos proporcionados
externamente se mantengan bajo el control
del sistema de gestion de la calidad de la
organizacion;

b) establecer los controles que se aplicaran al
proveedor externo y a los resultados de sus
procesos.

1) el posible impacto de
los procesos, productos
y servicios
proporcionados

8.4.2 externamente sobre la
capacidad de la
La organizacion debe: organizacion para
¢) tener en cumpllr de manera
consideracion: consistente con los
requisitos del cliente y
los requisitos legales y
reglamentarios
aplicables;
2) la efectividad de los
controles
implementados por el
proveedor externo.
d) definir las actividades de verificacion u
otras acciones necesarias para garantizar que
los procesos, productos y servicios
suministrados externamente cumplen con los
requisitos establecidos.
La organizacion debe verificar que los requisitos sean adecuados antes de
comunicarlos al proveedor externo.
a) los procesos, productos y servicios a
proporcionar,;
1) productos y servicios;
8.4.3 La organizacion debe comunicar
a los proveedores externos sus o 2) métodos, procesos y
I ) b) la aprobacion e
requisitos para: de- equipos;

3) la liberacion de
productos y servicios;
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c) la competencia del personal, incluyendo
cualquier calificacién requerida;

d) las interacciones entre el proveedor externo
y la organizacion;

e) los controles y el seguimiento del
desempefio del proveedor externo que seran
aplicados por la organizacion;

f) las actividades de verificacién o validacion
que la organizacién, o su cliente, prevé
realizar en las instalaciones del proveedor
externo.

85.1

La organizacién debe realizar la produccién y la prestacion de servicios bajo

condiciones controladas.

Las condiciones controladas
deben incluir, cuando sea
aplicable:

1) las caracteristicas de
los productos a
producir, los servicios a
a) la disponibilidad | prestar, o las

de informacion actividades a
documentada que | desempefiar;
defina:

2) los resultados a
alcanzar;

b) la disponibilidad y utilizacion de los
recursos adecuados para el seguimiento y la
medicion;

c) la realizacion de actividades de
seguimiento y medicién en las etapas
pertinentes para verificar que se cumplen los
criterios de control de los procesos y sus
resultados, asi como los criterios de
aceptacion de los productos y servicios.
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d) el uso de la infraestructura y del entorno
apropiados para la operacién de los procesos;

e) la designacién de personal competente,
incluyendo cualquier calificacion requerida;

f) la validacion y revalidacion periodica de la
capacidad de los procesos de produccion y
prestacion de servicios para alcanzar los
resultados planificados, especialmente
cuando las salidas no puedan verificarse
mediante actividades de seguimiento o
medicidn posteriores;

g) laimplementacion de medidas para
prevenir errores humanos;

h) la realizacién de actividades de liberacion,
entrega y seguimiento posterior a la entrega.

8.5.2

La organizacion debe utilizar métodos adecuados para identificar las salidas
cuando sea necesario, con el fin de asegurar la conformidad de los productos y
Servicios.

Debe indicar el estado de las salidas respecto a los requisitos de seguimiento y
mediciéon durante la produccion y prestacion del servicio.

Cuando se requiera trazabilidad, la organizacion debe controlar la identificacién
Unica de las salidas y mantener la informacion documentada necesaria para
garantizar dicha trazabilidad.

8.5.3

La organizacion debe proteger la propiedad de los clientes o proveedores
externos mientras se encuentre bajo su control o en uso por la organizacion.

La organizacién debe identificar, verificar, resguardar y salvaguardar dicha
propiedad cuando se utilice o se incorpore en los productos y servicios.

Si la propiedad de un cliente o proveedor externo se pierde, deteriora o resulta
inadecuada para su uso, la organizacion debe informar a la parte correspondiente
y conservar la informacién documentada sobre el incidente.

854

La organizacion debe preservar las salidas durante la produccién y prestacién del
servicio, en la medida necesaria para asegurar la conformidad con los requisitos.

8.55

La organizacién debe cumplir con los requisitos de las actividades posteriores a la
entrega asociadas con los productos y servicios.

a) los requisitos legales y reglamentarios;

b) las consecuencias potenciales no

Al determinar el alcance de las deseadas asociadas a sus productos y
actividades posteriores a la Servicios:

entrega que se requieren, la c) la naturaleza, el uso y la vida util prevista
organizacion de sus productos y servicios;

debe considerar: — .
d) los requisitos del cliente;

e) la retroalimentacion del cliente

8.5.6

La organizacion debe ejecutar las disposiciones planificadas en las etapas
correspondientes para verificar el cumplimiento de los requisitos de los productos
Y Servicios.

La liberacion de los productos y servicios al cliente no debe realizarse hasta que
se hayan completado satisfactoriamente las disposiciones planificadas, salvo que
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exista una aprobacion especifica por parte de una autoridad competente y,
cuando corresponda, del cliente.

Asimismo, la organizacion debe mantener informacion documentada relativa a la
liberacion de los productos y servicios.

a) evidencia de la conformidad con los

La informacion documentada criterios de aceptacion;

debe incluir: b) trazabilidad a las personas que autorizan la
liberacion.

La organizacion debe garantizar que las salidas que no cumplen con los requisitos
sean identificadas y controladas para prevenir su uso o0 entrega no intencionada.

La organizacion debe garantizar que las salidas que no cumplen con los requisitos
sean identificadas y controladas para prevenir su uso o entrega no intencionada.

a) correccion;

8.7.1 : : :
L ] b) separacién, contencién, devolucién o
La organizacion debe gestionar suspension de provision de productos y
las s_alldas no confqrmes servicios:
mediante una o varias de las ¢) informacion al cliente;
siguientes acciones: i
d) obtencién de autorizacién para su
aceptacion bajo concesion.
Se debe comprobar que las salidas corregidas cumplen con los requisitos
correspondientes.
a) describa la no conformidad;
b) describa las acciones tomadas;
g 7o | La&organizacion debe mantener | oy jescriba todas las concesiones obtenidas;
la informacion documentada que:
d) identifique la autoridad que decide la accion
con respecto a la no conformidad.
Tabla 8

Requisitos del capitulo 9. Evaluacion del desempefio

Seccién

Requisitos Literales Sub - Literal

9.11

a) qué elementos requieren seguimiento y medicion;

b) los métodos de seguimiento, medicién, analisis y
evaluacion necesarios para garantizar resultados
fiables;

La organizacion debe

determinar: c) los momentos en que se deben realizar el

seguimiento y la medicién;

d) los momentos en que se deben analizar y evaluar
los resultados obtenidos del seguimiento y la
medicion.

La organizacion debe evaluar el desempefio y la efectividad de su sistema de
gestion de la calidad.

La organizacién debe mantener la informacién documentada adecuada que sirva
como evidencia de los resultados obtenidos.
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La organizacién debe realizar el seguimiento de la percepcion de los clientes

9.1.2 respecto al grado en que se satisfacen sus necesidades y expectativas, y definir
los métodos para recopilar, monitorear y revisar esta informacion.
La organizacion debe analizar y evaluar los datos e informacion pertinentes que
se obtengan mediante las actividades de seguimiento y medicion.
a) la conformidad de los productos y servicios;
b) el nivel de satisfaccion del cliente;
c) el desempefio y la efectividad del sistema de
gestion de la calidad;
9.1.3 | Los resultados del d) si los planes establecidos se han ejecutado de
analisis deben utilizarse manera eficaz;
para evaluar: e) la efectividad de las acciones adoptadas para
abordar los riesgos y oportunidades;
f) el desempefio de los proveedores externos;
g) la identificacién de oportunidades de mejora en el
sistema de gestion de la calidad.
La organizacion debe 1) los requi_sitos_ ’propios
realizar auditorias de Ia organizacion para
internas en intervalos . su sistema de gestion de
o a) es conforme con: la calidad:;
9.2.1 planificados para
proporcionar informacion 2) los requisitos de esta
sobre si el sistema de Norma Internacional;
gestion de la calidad: b) se implementa y mantiene eficazmente.
a) planificar, establecer, implementar y mantener uno
0 varios programas de auditoria, incluyendo la
frecuencia, métodos, responsabilidades, requisitos
de planificacién y elaboracion de informes,
considerando la importancia de los procesos
involucrados, los cambios que afecten a la
organizacion y los resultados de auditorias
anteriores;
b) definir los criterios y el alcance de cada auditoria;
c) seleccionar a los auditores y ejecutar las
9.2.2 La organizacién debe: auditorias para garantizar la objetividad e
imparcialidad del proceso;
d) asegurar que los resultados de las auditorias sean
comunicados a la direccién pertinente;
e) implementar las correcciones y tomar las acciones
correctivas adecuadas sin retrasos injustificados;
f) conservar la informacién documentada como
evidencia de la implementacién del programa de
auditoria y de los resultados obtenidos.
La alta direccién debe realizar revisiones periddicas del sistema de gestién de la
9.31 calidad para garantizar que sigue siendo pertinente, adecuado, eficaz y coherente
con la direccion estratégica de la organizacion.
a) el estado de las acciones derivadas de revisiones
anteriores por la direccién;
La revisién por la b) los cambios en los factores internos y externos
direccion debe que sean relevantes para el sistema de gestién de la
9.3.2 planificarse y llevarse a calidad.

cabo incluyendo
consideraciones sobre:

c) la informacién sobre el
desempefio y la
efectividad del sistema

1) la satisfaccién del
cliente y la
retroalimentacion de las
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de gestion de la calidad,

partes interesadas

incluyendo las relevantes;
tendencias relacionadas
con:

2) el nivel de

cumplimiento de los
objetivos de calidad;

3) el desempefio de los
procesos y la
conformidad de los
productos y servicios;
4) las no conformidades
detectadas y las
acciones correctivas
implementadas;

5) los resultados de
seguimiento y medicion;
6) los resultados de las
auditorias internas y
externas.

7) el desemperio de los
proveedores externos;

d) la adecuacién de los recursos;

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

f) las oportunidades de mejora.
a) las oportunidades de mejora;

b) cualquier necesidad de cambio en el sistema de
gestion de la calidad;

Las salidas de larevision
por la direccién deben
incluir las decisiones y

9.3.3 acciones -
correspondientes a: c) las necesidades de recursos.
La organizacion debe mantener informacién documentada que sirva como
evidencia de los resultados obtenidos durante las revisiones por la direccion.
Tabla 9

Requisitos del capitulo 10. Mejora

Seccion Requisitos Literales Sub - Literal
La organizacion debe identificar y priorizar oportunidades de mejora e
implementar las acciones necesarias para garantizar el cumplimiento de los
requisitos del cliente y aumentar su satisfaccion.
a) mejorar los productos y servicios para asegurar que
10.1 cumplen los requisitos y consideran las necesidades y
. ) ) expectativas de los clientes;
Estas deben incluir: - - - -
b) corregir, prevenir o minimizar los efectos no deseados;
¢) incrementar el desempefio y la efectividad del sistema
de gestién de la calidad.
Cuando ocurra una a) responder ante la no 1) tomar acciones
10.2.1 | no conformidad, conformidad y, cuando para controlarla y
incluida cualquiera corresponda: corregirla;
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originada por quejas, 2) hacer frente a las
la organizacion debe: consecuencias;

1) larevisiony el
analisis de la no

b) evaluar la necesidad de conformidad:

implementar acciones que
eliminen las causas de la no
conformidad, con el objetivo de

2) la identificacion de
las causas de la no
conformidad;

prevenir su recurrencia o su
aparicion en otros lugares,
mediante los métodos o analisis
identificados.

3) la determinacion de
si existen no
conformidades
similares o con
potencial de ocurrir;

¢) implementar cualquier accion necesaria;

d) evaluar la efectividad de las acciones correctivas
implementadas;

e) actualizar, si es necesario, los riesgos y oportunidades
identificados durante la planificacion;

f) realizar cambios en el sistema de gestién de la calidad
cuando sea requerido.

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

Laorganizacién debe | a) la naturaleza de las no conformidades y cualquier
conservar accion tomada posteriormente;

10.2.2 | informacion
documentada como b) los resultados de cualquier accion correctiva.
evidencia de

La organizacion debe mejorar de manera continua la pertinencia, adecuacion y
efectividad del sistema de gestion de la calidad.

10.3 La organizacion debe tener en cuenta los resultados del analisis y la evaluacion,
asi como las salidas de la revisién por la direccion, para identificar necesidades u
oportunidades que puedan incorporarse en el proceso de mejora continua.

Tabla 10
Procedimiento de evaluacién de desempefio de la organizacion
Empresa de elaboracion Procedimiento: Cddigo: PED-SGC-001
de envases de plastico Evaluacion de Desempefio del | Fecha de elaboracion: 10 de
Sistema de Gestién de junio de 2024
Calidad Version: 1
Objetivo:

Establecer la forma en que se llevara a cabo la evaluacion de desempefio para garantizar el
cumplimiento del Sistema Integrado de Gestidn en un intervalo de tiempo de 12 meses.
Alcance:

Este procedimiento es aplicable a los procesos de la Ferreteria Divino Nifio y cubre la
evaluacion de desempefio del sistema integrado de gestion integrado: salud y seguridad
ocupacional, medio ambiente y calidad.

Recursos:
Para la implementacién de las acciones acordadas durante la revision se consideraran:
. Los requisitos propios de la organizacion para su SGC.
. Los requisitos de esta norma internacional: ISO 9001:2015.
. Recursos financieros, personal y tiempo necesario para llevar a cabo las
mejoras identificadas.
Definiciones:
. Accién Correctiva: Accion tomada para eliminar la causa de una no
conformidad detectada u otra situacion indeseable.
. Accién de Mejora: Accion permanente realizada con el fin de aumentar la

capacidad para cumplir los requisitos y optimizar el desempefio de los procesos.
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. No Conformidad: incumplimiento de un requisito. Ausencia o desviacion de
uno o varios elementos del SIG, en relacién con los requisitos especificados por las
normas y los procedimientos.

Responsables:
o Alta direccién
. Personal designado por la alta direcciéon

Descripcion del procedimiento

Planificacion

1. Serealizaréa el seguimiento y medicion de los siguientes aspectos:

a) la conformidad de los productos y servicios;

b) el grado de satisfaccion del cliente;

C) el desempefio y la eficacia del sistema de gestién de la calidad;

d) si lo planificado se ha implementado de forma eficaz;

e) la eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades;
f) el desempefio de los proveedores externos;

f) la necesidad de mejoras en el sistema de gestién de la calidad.

Q) el grado en que se cumplen los requisitos legales y otros requisitos;

h) sus actividades y operaciones relacionadas con los peligros, los riesgos y
oportunidades identificados;

i) el progreso en el logro de los objetivos de la SST de la organizacién;

)] la eficacia de los controles operacionales y de otros controles;

k) el desempefio ambiental de la empresa.

2. Los métodos de seguimiento, medicién, analisis y evaluacién necesarios para asegurar
resultados validos son:

a) encuestas para evaluar la satisfaccion del cliente
b) cuestionarios de retroalimentacion

c) indicadores de desempefio

d) encuestas de evaluacién a proveedores externos

3. El seguimiento y medicion se llevara a cabo cada 12 meses para verificar el cumplimiento
del Sistema de Gestion Integrado.
4. Los resultados se deben analizar y evaluar durante 2 meses después de haber realizado el
seguimiento y medicién del SIG.
Ejecucion
Satisfaccién del cliente
La organizacion realiz6 el seguimiento de las percepciones de los clientes del grado en que
se cumplan sus necesidades y expectativas mediante encuestas de satisfaccion realizadas a
una muestra de 40 clientes y la retroalimentacion del cliente sobre los productos y servicios
se recibi6 por los comentarios emitidos en cada encuesta.
Evaluaciéon del cumplimiento
1. La organizacién implementd los siguientes procesos para evaluar el cumplimiento de sus
requisitos legales y otros requisitos:

a) indicadores de cumplimiento
2. El cumplimiento seré evaluado cada 12 meses.
Analisis y evaluacién
La organizacion analiza los datos que surgen del seguimiento y medicion y evalta los

siguiente:

a) la conformidad de los servicios y productos;

b) el nivel de satisfaccion del cliente;

C) el desempefio y la efectividad del sistema de gestion de la calidad;

d) si lo planificado se ha implementado de manera efectiva;

e) la efectividad de las acciones tomadas para confrontar los riesgos y

oportunidades;

f) el desempefio de los proveedores externos;

s)] la necesidad de promover las mejoras en el sistema de gestion de la calidad.
Documentos relacionados

o Informe de correcciones

° Informe final de la evaluacion de desempefio

. Plan de mejoras
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ANEXO B
Formatos
Formato de la encuesta

1. Entérminos generales ¢ Cémo califica la calidad de los productos terminados?
[ Muy satisfactoria
Satisfactoria
[ Medianamente satisfactoria
Poco satisfactoria
[ Nada satisfactoria
2. ¢Considera que existe un mantenimiento adecuado en la herramientas y maquinas
utilizadas?
[ Totalmente de acuerdo
De acuerdo
Medianamente de acuerdo
En desacuerdo
[ Totalmente en desacuerdo
3. ¢Considera que existe un adecuado control de inventario?
Totalmente de acuerdo
De acuerdo
Medianamente de acuerdo
En desacuerdo
0 Totalmente en desacuerdo
4. ¢Considera que el mantenimiento de las herramientas y maquinas y el control de
inventario influye en la presencia de desperdicios o productos en mal estado?
Totalmente de acuerdo
De acuerdo
Medianamente de acuerdo
0 En desacuerdo

Totalmente en desacuerdo
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5. ¢Considera que existen errores en la mano de obra durante el proceso de
produccion?
[l Totalmente de acuerdo
[ De acuerdo
[ Medianamente de acuerdo
[l En desacuerdo
[ Totalmente en desacuerdo
6. ¢lImplementa acciones correctivas en los procesos cuando se presentan productos
defectuosos?
[ Totalmente de acuerdo
[ De acuerdo
[ Medianamente de acuerdo
[ En desacuerdo

[ Totalmente en desacuerdo

Formato de la entrevista

1. En términos generales ¢ COmo considera que se encuentra la calidad de los
productos terminados?

2. ¢Cuentan con estrategias y un plan especifico para evitar los desperdicios de
producto?

3. Existe una politica de calidad, en caso de que si ¢se han socializado los
puntos con los demas colaboradores de la empresa?

4. ¢Qué tipo de acciones aplica cuando se presentan productos defectuosos?
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ANEXO C
Capitulo 4: Contexto de la Organizacion

Andlisis del Contexto de la Organizacion - Matriz FODA

» Capacidad de personalizacion del
producto segun especificaciones del
cliente.

* Buena reputacion en el sector.

* Relacién sélida con proveedores.

» Capacidad de respuesta rapida ante
pedidos urgentes.

FORTALEZAS OPORTUNIDADES
* Experiencia en la fabricacion de fundas | « Crecimiento del sector camaronero /
industriales. pesquero del pais

* Avances tecnoldgicos en extrusion
plastica.

* Programas de apoyo industrial.
 Apertura de nuevos mercados
internacionales.

+ Falta de un laboratorio interno para
pruebas de resistencia o calidad del
material

* Falta de marketing digital.

 Escasa capacitacion técnica.

* Mantenimiento correctivo frecuente.

DEBILIDADES AMENAZAS
. Dependencia  de proveedores | * Regulaciones ambientales restrictivas.
internacionales. + Competencia extranjera con precios

mas bajos

* Fluctuaciones del precio del petréleo.
* Riesgos sanitarios o climaticos que
afecten la produccién camaronera

» Escasez de resinas o aditivos.

Matriz de Partes Interesadas

Parte Necesidades / Requisitos Impacto | Frecuencia Medio de
interesada Expectativas normativos o en el de seguimiento/
(requisitos) legales SGC seguimiento evidencia
asociados
Calidad y Contratos Alto Mensual Encuestas de
resistencia del comerciales, satisfaccion,
empague, especificaciones reclamos, control
cumplimiento de técnicas, de entregas,
. especificaciones, normas auditorfas de
Clientes o -
entregas sanitarias (INP, cliente.
puntuales, precios | ARCSA, BPM
competitivos,
atencion
postventa.
Pagos oportunos, | Contratos de Medio Trimestral | Evaluacion de
estabilidad de compra, fichas proveedores,
pedidos, técnicas, 6rdenes de
Proveedores L .
d - comunicacion de acuerdos de compra, registros
e materia o ; >
. requerimientos calidad. de recepcion.
prima e
técnicos,
evaluacioén de
desempeiio.
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Condiciones Cddigo de Alto Trimestral | Registros de
laborales seguras, | trabajo, capacitacion,
capacitacion, reglamento actas de
Empleados estabilidad laboral, | interno, politicas seguridad,
reconocimiento, de seguridad encuestas
equipos en buen industrial. internas.
estado.
Rentabilidad, Estatutos Alto Trimestral Revision por la
cumplimiento de sociales, direccion,
Propietarios/ | objetivos de objetivos reportes
Alta direccion | calidad, mejora estratégicos. financieros,
continua, imagen indicadores de
corporativa sélida. desempefnio.
: Cumplimiento de MAATE, Alto Semestral | Licencias,
Autoridades : .
. normativas ARCSA, permisos,
regulatorias . ~ ! .
. ambientales, municipio local, inspecciones,
(ambiental, o o
sanitaria sanitarias y de normas de auditorias.
municipai) _segurlo_lad residuos
industrial. plasticos.
Cuidado Legislacion Medio Anual Programas de
ambiental, manejo | ambiental, responsabilidad
Comunidad | adecuado de ordenanzas social, reportes
local residuos, control municipales. ambientales.
de emisiones y
ruido.
Coordinacion Contratos, Medio Mensual Registros de
logistica, normas de despacho,
cumplimiento de transito y control de
Transportistas | requisitos de seguridad. entregas
seguridad,
documentacion
adecuada.
Cumplimiento de Contratos de Bajo Anual Reportes
Entidades oblig_a}c?ones crédito_, leyes contables,
financieras credltl_qlas, bancarias. e_stad(_)s
estabilidad financieros.
financiera.
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ANEXO D

Capitulo 5: Liderazgo

Politica de Calidad

En la empresa nos dedicamos a la fabricacién de empaques plasticos flexibles para el

sector camaronero y pesquero, garantizando la satisfaccion de nuestros clientes

mediante el cumplimiento de los requisitos legales, reglamentarios y de los clientes, asi

como de los estandares de calidad establecidos.

A través de la implementacion de buenas practicas de manufactura, la optimizacion

continua de nuestros procesos y el control riguroso de la calidad en cada etapa de

produccién, garantizamos la entrega de productos seguros, conformes y confiables.

Nos comprometemos con la mejora continua del Sistema de Gestion de la Calidad,

fomentando la participacién del personal, la innovacion y la eficiencia en todas nuestras

operaciones, asegurando asi la sostenibilidad y competitividad de la organizacion.

Objetivos de Calidad

Meta / Area
Enfoque Objetivo de calidad Indicador Frecuenciade responsable
evaluacion P
Garantizar la Porcentaje de 2 85% de Gerencia
. L satisfaccion de los satisfaccion del | satisfaccion Comercial /
Satisfaccion . ; . .
. clientes mediante el cliente anual. Calidad
del cliente S
cumplimiento de sus | (encuestas,
requisitos. reclamos).
Asegurar el Numero de no | Cero no Jefatura de

Cumplimiento

cumplimiento total de

conformidades

conformidades

Produccién/

- los requisitos legales, | legales o legales al afio. Calidad
de requisitos . :
reglamentarios y regulatorias.
legales y . .
. normativos aplicables
reglamentarios L
a la fabricacion de
empaques plasticos.
Mantener la % de productos | < 5% de Calidad /
conformidad del no conformes productos no Produccién
. producto mediante el | detectados. conformes
Calidad del :
control riguroso de mensuales.
producto ,
calidad en todas las
etapas de
produccion.
Eficienciade | Optimizar % de mermaen | < 5% mensual. Produccion /
procesos continuamente los produccion (kg Mantenimiento
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procesos productivos | desperdicio/ kg
para mejorar el uso total
de recursos y reducir | procesado).
desperdicios.
Fomentar la % de = 80% de Talento
Capacitaciébny | competencia y cumplimiento cumplimiento Humano/
participacion | participacion activa del plan anual anual. Calidad

del personal | del personalenla de
mejora del SGC. capacitacion.
Evaluar y mejorar % de acciones | 100% de Coordinador
Mejora continuamente la correctivas acciones del SGC/
continua del | eficacia del Sistema implementadas | implementadas | Direccion
SGC de Gestion de la y verificadas. dentro de plazo.
Calidad.
Promover practicas Numero de 2 1 iniciativas Gerencia
sostenibles y iniciativas de anuales. General /
Innovaciony | soluciones mejora o Produccion
sostenibilidad | innovadoras en la innovacion
produccion de implementadas.

empagues.
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ANEXO E

Organigramay Descripciéon de Funciones

Organigrama General de la Empresa

Gerente General

1
[ I 1

Gerente de Operaciones Gerente Financiero Gerente Comercial

. 1 !
[ 1 [ 1
Jefe de Recursos

lefe de Planta Jefe de Calidad Jefe de Contabilidad Himanns Asesores Comerciales

[ Asistente de Planta L‘ Asistente de Bodega I: Supervisor de Calidad Asistente Contable Asistente Administrativo

[
l—  Operador Extrusor Chofer | Asistente de Calidad
I:‘ Ayudante de Extrusor

Ayudante de Logistica

L—  Operador de Sellado Servicios Generales

Descripcion de Funciones y Responsabilidades

Gerente General
e Representa legal y administrativamente a la empresa.
e Define la politica de calidad y los objetivos estratégicos del SGC.
e Asegura la disponibilidad de recursos humanos, financieros y técnicos.

e Realiza la revision por la direccion y promueve la mejora continua.

Gerente de Operaciones
¢ Planifica, coordina y supervisa los procesos productivos.
e Garantiza el cumplimiento de los requerimientos de calidad y seguridad.

e Evalla el desempefio operativo y reporta resultados a la Gerencia General.

Jefe de Planta
e Supervisa la producciéon de empaques plasticos flexibles.
e Asegura el cumplimiento de los programas de produccion.

e Controla el uso eficiente de los recursos y equipos.
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e Coordina con el &rea de calidad la liberacion de productos.

Asistente de Planta
o Apoya al jefe de planta en la gestién de produccion.
e Supervisa las operaciones de extrusion y sellado.

¢ Controla registros de produccién y reporta incidencias.

Operador Extrusor / Ayudante de Extrusor
¢ Operay monitorea las maquinas extrusoras.
o Verifica parametros de temperatura, velocidad y espesores.

e Cumple las especificaciones técnicas y normas de seguridad.

Operador de Sellado
e Maneja equipos de sellado y corte de fundas plasticas.

¢ Verifica la calidad de sellos y medidas del producto final.

Asistente de Bodega
¢ Controla el almacenamiento, rotacién e inventario de productos.

e Coordina el despacho de materiales terminados y materias primas.

Chofer / Ayudante de Logistica/ Servicios Generales
e Ejecutan labores de distribucion, carga, descarga y mantenimiento general.

e Apoyan en la movilizacién de insumos y productos terminados.

Jefe de Calidad
e Supervisa el cumplimiento de los procedimientos del SGC.
¢ Gestiona no conformidades, acciones correctivas y preventivas.

e Coordina las auditorias internas y mantiene registros del sistema.

Supervisor y Asistente de Calidad

e Ejecutan inspecciones y ensayos de control de calidad en materia prima,
proceso y producto terminado

e Mantienen la trazabilidad de lotes y registros de produccion.

e Aseguran el cumplimiento de especificaciones del cliente.

Gerente Financiero
e Administra los recursos financieros de la organizacion.
e Supervisa contabilidad y recursos humanos.

e Controla los presupuestos y reportes financieros.
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Jefe de Contabilidad
e Supervisa registros contables y estados financieros.

e Asegura el cumplimiento de normas tributarias y fiscales.

Asistente Contable

e Apoya en conciliaciones, emision de comprobantes y archivos contables.

Jefe de Recursos Humanos
e Administra la gestion del personal y el cumplimiento laboral.
e Coordina reclutamiento, capacitacion y evaluaciones de desempefio.

e Promueve la participacion y toma de conciencia del personal respecto al SGC.

Asistente Administrativo

e Apoya en tareas de archivo, control de documentos y coordinacion interna.

Gerente Comercial
o Dirige las actividades de ventas, atencion al cliente y marketing.
o Asegura el cumplimiento de los contratos y requerimientos del cliente.

e Supervisa el desempefio de los asesores comerciales.

Asesores Comerciales
e Gestionan cotizaciones, pedidos y atencion postventa.

e Mantienen la comunicacion con clientes y reportan satisfaccion y quejas.

Pagina 76 de 92



ANEXO F

Capitulo 6: Planificacion

Evaluacién de Riesgos y Oportunidades

1. Objetivo:
Identificar, analizar y gestionar los riesgos y oportunidades que puedan afectar
el cumplimiento de los requisitos del Sistema de Gestién de la Calidad (SGC),
garantizando la conformidad del producto, la satisfaccion del cliente y la mejora

continua, conforme a la clausula 6.1 de la norma ISO 9001:2015.

2. Metodologia:
El andlisis se basa en el enfoque basado en riesgos y considera el contexto
interno y externo de la organizacion, los requisitos de las partes interesadas y

los procesos del SGC. La valoracion se realiza segun probabilidad e impacto.

Valor | Probabilidad | Impacto Nivel de Riesgo =P x |
1 Bajo Bajo 1-3 (Aceptable)
2 Medio Medio 4—-6 (Moderado)
3 Alto Alto 7-9 (Critico)
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3. Evaluacion de Riesgos y oportunidades

Y

®S/SALESIANA

Nivel
Proceso Riesgo Impacto Probabilidad Impacto de L Medidas Oportunidad
B . Causa . i Clasificacion ) . Responsable
| Area Identificado Potencial P) (0] Riesgo Preventivas Asociada
(PxI)
Fallaen B Implementar plan Mejorar
5 o Falta de Interrupcién en la L
S méaquinas . B de eficienciay
S mantenimiento produccién, e o Jefe de Planta
o extrusoras o ) mantenimiento y confiabilidad
<) preventivo retrasos . .
a selladoras registros del equipo
o Inspecciones,
No Variaciones en L
. Rechazo de verificacion de Incrementar
K] conformidades el proceso o X ) ) y Jefe de
=] L producto final por parametrosy satisfaccion i
< en el producto materia prima . = . Calidad
o . parte del cliente calificar a del cliente
terminado defectuosa
proveedores
Retrasos en Dependencia de Calificar Diversificar
§ . Paro de Gerente de
= entrega de un unico . proveedores fuentes de i
g o produccion e Operaciones
o materia prima proveedor alternos suministro
Disminucién de Factores o Expansioén a
= . » Diversificacion
© pedidos del externos Reduccion de . sector Gerente
@ de clientes y _ . .
£ sector (temporadas, ventas alimenticio o Comercial
S i mercados i
camaronero economia) agricola
=] . .
% _ Capacitacion Jefe de Planta
» &8 . Falta de . o i Fomentar
> S Accidentes L Lesiones, pérdida continua 'y | Jefe de
T g capacitacion o . cultura
3 g laborales de productividad controles de . Recursos
= 3 EPP preventiva
> O SSO Humanos
&
]
.5 Contaminacion Manejo . Implementar Mejorar
k=] X . Sanciones o . Gerente de
E por residuos inadecuado de . programa de imagen i
S o o amonestaciones . _ Operaciones
5 plasticos desperdicios reciclaje ambiental
[}
=
Q
Q
(7] o
- . Revision
o Registros o o
c . Falta de control Fallas en periédica del Digitalizaciéony Responsable
'8 incompletos o . . -
o] § documental auditorias sistema trazabilidad del SGC
= desactualizados
g documental
3
[5]
o
a
Pérdida de
— » Falta de L Plan de carrera, » Jefe de
I Alta rotacién de . . experienciay Retencion de
] . incentivos o programas de Recursos
5 operarios L errores en . . talento
o capacitacion » incentivos Humanos
produccién
= Fallas en X . e I,
o 9 Retrasos en e Insatisfaccion del Planificacion de Fidelizacion de Gerente
S £ planificacién o X . .
> 2 entregas cliente rutas clientes Comercial
3 © transporte
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4. Seguimiento y Revision

Los riesgos y oportunidades se revisan al menos una vez al afio o cuando existan
cambios significativos en los procesos, productos o contexto de la empresa. El

responsable del SGC mantiene los registros y actualiza la matriz de riesgos y

oportunidades como parte de las revisiones por la direccion.

Indicadores de Desempefio de Procesos

1. Objetivo

Establecer indicadores cuantificables que permitan medir la eficacia y
eficiencia de los procesos que componen el Sistema de Gestion de la Calidad,
garantizando la mejora continua y la satisfaccion del cliente.

2. Alcance

Aplica a todos los procesos del SGC: estratégicos, operativos y de soporte,
relacionados con la fabricacién, control de calidad y comercializacién de
empagques plésticos flexibles para el sector camaronero/pesquero.

3. Indicadores de Desempefio

. : Frecuencia
Proceso Indicador Fo(;g?gtlj?ode L/leg?; de Responsable
medicion
;5 (Produccién real
§ Eficiencia de / Produccion > 90% Mensual Jefe de
S produccion planificada) x B 0 Planta
T 100
:5 (Kg de
Q 1 . -
S Indice (_je_ desperdlmo_/ Kg < 5% Mensual Jefe de
S Desperdicio total producido) Planta
a x 100
(Unidades
] Porcentaje de conformes /
Jefe de
=2 productos Total > 95% Mensual .
© . . Calidad
O conformes inspeccionadas)
x 100
(N° de no
] Tasa de No conformidades /
. Jefe de
=2 Conformidades Lotes < 5% Mensual )
S , . Calidad
O Internas inspeccionados)
x 100
é’ Cumplimiento (Pedidos a Gerente de
g‘ de entregas de | tiempo/ Totalde | = 90% Mensual Operaciones
8 proveedores pedidos) x 100 P
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(Puntaje de

_Tg Satisfaccion encuestas / >85% | Trimestral Gerente
5 del cliente Puntaje méximo) | — Comercial
(S x 100
@)
O
_§ Cumplimiento (Entregas a Jefe de
% de entregasal | tiempo/ Totalde | = 90% Mensual Planta
Q cliente entregas) x 100
2 (Ordenes
2 Cumplimiento ejecutadas /
% del plan de Ordenes 2 85% Mensual Jlflf:n?ae
g mantenimiento | programadas) x
S 100
=
» (Bajas /
g2 Rotacion del Promedio de < a0 : | Jefe de
£ g personal empleados) x < 8% Trimestra Recursos
o E Humanos
&J S 100
T
- (Horas
0w n .
ge Cumpcljgmento capacitadas / Jefe de
§ g capacitacion Horas 2 80% Semestral Recursos
QS P planificadas) x Humanos
@ T anual 100
o , (Kg reciclados /
= Porcentaje de .
% g residuos ngggr;edséggjis = 50% Mensual C? erent.ende
= £ reciclados 9 peraciones
< 100
= (Documentos
~ 5 € | Cumplimiento revisados / Responsable
8 = g de revision Documentos 290% | Trimestral d(gl SGC
n X3 documental planificados) x
o
8 100
> < 0ineci
S 56 Tasa de (N m%?zln tes/ Jefe de
© 279 incidentes empleados) x < 2% Mensual Recursos
3 & 2 laborales P 100 Humanos
[} &)
n O

4. Interpretacion y Seguimiento

e Losresultados se analizan en las revisiones por la direccion y durante
las reuniones mensuales de desempefio.
e Los indicadores fuera de meta generan acciones correctivas o de
mejora.
e Todos los registros se conservan como evidencia documental del SGC.
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ANEXO G
Capitulo 7: Apoyo

Plan de Mantenimiento de Equipos e Infraestructura

1. Objetivo

Establecer un plan que asegure el mantenimiento preventivo, correctivo y
calibracion de los equipos e infraestructura, garantizando su funcionamiento
confiable, la conformidad del producto y la continuidad de las operaciones.

2. Alcance

Este plan aplica a todos los equipos utilizados en el proceso productivo y de
control de calidad, asi como a la infraestructura que soporta la fabricaciéon de
empagques plasticos flexibles para el sector camaronero y pesquero.

3. Responsabilidades

o Jefe de Mantenimiento: Planificar y ejecutar las actividades de
mantenimiento preventivo y correctivo.

o Jefe de Planta: Coordinar paradas de produccion y verificar cumplimiento
de mantenimiento.

o Jefe de Calidad: Controlar la calibracion de equipos de medicién
(balanza, micrémetro, peso patron).

e Gerente de Operaciones: Aprobar recursos y validar la eficacia del
mantenimiento.

4. Términos y definiciones

e Mantenimiento Preventivo: Actividades programadas para evitar fallas
(limpieza, lubricacion, ajuste, calibracion).

e Mantenimiento Correctivo: Acciones para reparar equipos cuando se
produce una falla.

e Calibracion: Verificacion y ajuste de equipos de medicion para asegurar
resultados confiables.

5. Plan de Mantenimiento de Equipos

Equipo Tipo de Frecuencia Actividades Responsable Registro
Mantenimiento Principales asociado
Limpieza, Registro de
Balanza _ _ verificaciénrcon Jefe de Calibracion
pequefia Preventivo Trimestral peso patron, Calidad BAL-Ol
ajuste de cero, Certificado de
calibracién Calibracion
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externacon
certificado
Limpieza,
verificacién con Registro de
peso patrén, Calibracién
Balanza Preventivo Trimestral ajuste de cero, Jeer de BALG-01
grande . = Calidad i
calibracion Certificado de
externa con Calibracién
certificado
Limpieza,
verificacion con Registro de
peso patrén, Jefe de calibracion
Micrémetro Preventivo Semestral ajuste de cero, . MIC-01
) e Calidad o
calibracion Certificado de
externa con Calibracién
certificado
Inspeccion visual,
revision de Certificado de
Peso ., Jefe de . S
atrén Verificacién Anual desgaste, Calidad calibracion
P certificacién PES-01
externa
Lubricacion de
partes maviles,
revision de
. resistencias, Jefe de Planta Registro de
Preventivo / . - e
Extrusora Correctivo Mensual alineacion de / Jefe de mantenimiento
husillo, limpieza Mantenimiento EXT-01
de filtros, ajuste
de presion y
temperatura
Limpieza de
mordazas,
revision de
Preventivo / temperatura y Jefe de Planta Reglst_ro_de
Selladora Correctivo Mensual temporizador, / Jefe de mantenimiento
cambio de teflon | Mantenimiento SEL-01
0 resistencias,
ajuste de presion
de sellado
6. Plan de mantenimiento de infraestructura
< e Tipo de . -
Area / Instalacién - Frecuencia Actividades Responsable
Mantenimiento
Limpieza general,
Planta de Preventivo / . _rew_smn_qle
P . Trimestral iluminacion, Jefe de Planta
Produccioén Correctivo S ;
ventilacion y pisos
industriales
Revision de
Bodega de . estanterias, control de
materias primas Preventivo Semestral plagas, orden y Jefe de Planta
sefalizacion
Limpieza,
O_fl_Clnas_ Preventivo Semestral ,ma}ntemmn_ento Jefe Administrativo
Administrativas eléctrico, equipos de
oficina
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Revision de tableros,
Trimestral cableado, breakersy
puesta a tierra
Limpieza de filtros,
Preventivo Mensual revision de presion,
drenado de humedad

Jefe de
Mantenimiento

Sistema Eléctrico Preventivo /
General Correctivo

Jefe de
Mantenimiento

Sistema de Aire
Comprimido

7. Registros y control

e Todos los mantenimientos se documentan en los formatos de registro
de mantenimiento (FOR-MANT-01).

e Los certificados de calibracion se archivan por el Jefe de Calidad

¢ Se lleva un historial de mantenimiento por equipo, con fechas, tareas
realizadas, observaciones y firma del responsable.

e Los resultados se revisan durante la Revision por la Direccién y
auditorias internas.

8. Indicadores de Desempefio

Indicador Formula Meta Frecuencia Responsable
(Ordenes
Cumplimiento ejecutadas / Jefe de
del plan de Ordenes = 80% Mensual M e
- antenimiento
mantenimiento | programadas)
x 100
(N° de fallas /
Fallas no Tof[al de < 10% Mensual Jefe_ dg
programadas equipos) x Mantenimiento
100
(Equipos
. calibrados /
Cumplimiento : 0 , Jefe de
de calibracion Equipos 85% | Trimestral Calidad
planificados) x
100

9. Revisiony Mejora

El plan de mantenimiento se revisa anualmente o cuando existan cambios
significativos en los equipos, infraestructura o procesos.

Los resultados de desempefio y auditorias se analizan para mejorar la eficacia
y confiabilidad de los equipos.
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ANEXO H

Especificaciones del producto / Ficha Técnica

Capitulo 8: Operacién

FICHA TECNICA

CAL-FT-01

Revision 0
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Nombre del Cliente:

INFORMACION GENERAL DEL PRODUCTO

Marca:

Nombre del Producto:

Funda Pafal natural A/D

Medidas:

13 FL 3 X 11 X 0.0003 pulg.

Peso aproximado por funda:

1.3 — 1.9 gramos

Descripcién del Producto:

Funda de polietileno de alta densidad (HDPE)

Color:

N/A

Materia prima utilizada:

Resina de Polietileno virgen de alta densidad

(HDPE)

Resina de Polietileno virgen lineal (LLDPE)

VARIABLES DIMENSIONALES

Descripcioén: Unidades: Medida Tolerancia: Especificacion:
Nominal:
Ancho Pulgadas 13 0.2 ISO 8367-2
Largo Pulgadas 11 +0.4 ISO 8367-2
Fuelle Lateral Pulgadas 3 0.2 ISO 8367-2
Fuelle Fondo Pulgadas N/A +0.2 ISO 8367-2
Espesor Pulgadas 0.0003 +10% ISO 8367-2
METODOS DE INSPECCION Y CONTROL
Variable Método de Frecuencia Responsable
Control
Cinta métrica / Cada 2 horas de Operador de
Ancho y Largo 0 hy
regla metalica produccion extrusora
Micrémetro Inspector de
Espesor calibrado Cada lote calidad
. Inspector de
Color / Impurezas Inspecciodn visual Cada lote calidad
Peso por funda Balanza calibrada Cada 3 horas Operador de linea
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CAL-FT-01
FICHA TECNICA Revision 0
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Recomendaciones:

v'Los bultos que contienen el producto deben manipularse con cuidado, evitando
deformarlos o golpearlos.

v' El producto debe almacenarse en espacios cerrados, cubiertos y ventilados,
evitando condiciones adversas de humedad, exposicién al sol o lluvia y excesivo
calor.

v' Un periodo largo de almacenamiento puede causar alteraciones en las
caracteristicas y especificaciones del producto.

v' Tomando en cuenta el manejo y las condiciones de almacenamiento,
recomendamos utilizar el producto dentro de los primeros 24 (veinte y cuatro)
meses desde su fecha de elaboracion.

Comentarios adicionales:

Todos nuestros productos estan elaborados con resinas de polietileno que cumplen con
los requerimientos de la FDA (Food and Drug Administration) regulacion 21 CFR
177.1520, la cual permite el uso de los polimeros en contacto con alimentos.

Ademas, nuestros productos son elaborados bajo estrictos estandares y controles de
calidad durante cada etapa del proceso, garantizando asi cumplir con todos los
requisitos legales y requerimientos del cliente.

Las medidas de longitud, espesor y pigmento del producto pueden cambiar previo
requerimiento del cliente.

Producto libre de alérgenos.

Control de Cambios:

Version Descripcién del Cambio Fecha
Primera emisién del
01 documento segun ISO Noviembre 2025
9001:2015
Elaborado por Revisado por Aprobado por
Asistente de Calidad Jefe de Calidad Gerente de Operaciones
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Procedimiento de Control de Proveedores

CM-PRO-01
PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE BAL
PROVEEDORES Revision 0
Pagina 86 de 3

1.

2.

3.

Objetivo

Establecer los criterios y métodos para la seleccidn, evaluacion, reevaluacién y
seguimiento del desempenio de los proveedores de materias primas, insumos y
servicios que afectan la calidad del producto final (fundas plasticas para el sector
camaronero/pesquero), asegurando el cumplimiento de los requisitos del
Sistema de Gestion de la Calidad conforme a la norma I1ISO 9001:2015 —
Clausula 8.4.1y 8.4.2.

Alcance

Aplica a todos los proveedores que suministran resina de polietileno virgen,
pigmentos, aditivos, embalajes, servicios de mantenimiento, calibracion,
transporte y control de calidad, los cuales inciden directa o indirectamente en el
cumplimiento de las especificaciones del producto final.

Responsabilidades

o Jefe de Compras: Seleccionar y mantener actualizado el listado de
proveedores aprobados.

o Jefe de Calidad: Evaluar el cumplimiento de los requisitos de calidad del
proveedor.

e Gerente de Operaciones: Autorizar altas y bajas de proveedores del
listado aprobado.

¢ Responsable del SGC: Registrar, archivar y controlar los resultados de
evaluacion de desempefio.
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PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE

CM-PRO-01

Revision 0
PROVEEDORES Pagina 2 de 3
4. Criterios de Evaluacion a Proveedores
Criterio Descripcion Ponderacion Evidencia
Cumplimiento de
Calidad del gsp_euﬁcamoneg Reglstr9§ de
técnicas, ausencia 40% inspeccion y
producto d s
e no recepcion.
conformidades.
Cumplimiento en Cllj);gtltjn?:ledrig gn Ordenes de
. 20% compra vs.
entregas cantidades entredas
entregadas. gas.
Entrega de
Documentaciony | certificados, fichas 10% Documentacion
trazabilidad técnicas y guias de adjunta al pedido.
transporte.
Capacidad de : d
Atenciony soporte | respuesta, gestion 0 IReglstro €
técnico de reclamos y 15% rec /agsﬁigr:lgrsreos
servicio postventa. '
Competitividad de
Precio y precios, facilidades Contratos
condiciones de pago, 15% niratos y
: b cotizaciones.
comerciales estabilidad de
oferta.

Evaluacion total = 2 (Puntaje obtenido x Ponderacion) Clasificacion:
- A (Excelente): 90-100 puntos
- B (Bueno): 75—-89 puntos

- C (Condicional): 60—74 puntos
- D (No Aprobado): < 60 puntos

5. Frecuencia de Evaluacion

¢ Inicial: Antes de la primera compra o contratacion del proveedor.
e Periddica: Anualmente o segun desempefio.

e Extraordinaria:
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PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE

PROVEEDORES

CM-PRO-01

Revision 0

Pagina 3 de 3

6. Acciones segln resul

tados

Clasificacion

Accién a tomar

A (Excelente)

Mantener en el listado de proveedores

aprobados.

B (Bueno)

Mantener y monitorear desempeifo

anual.

C (Condicional)

Implementar plan de mejora o
reevaluacion en 3 meses.

D (No Aprobado)

Suspensidn o retiro del listado de
proveedores aprobados.

7. Control de Registros

e Todos los resultados de evaluacién se documentan en el Formato FR-
CAL-04: Evaluacién de Proveedores.

e Los registros se conservan durante minimo 3 afios, en archivo fisico y
digital, bajo responsabilidad del Responsable del SGC.

8. Mejora Continua

Los resultados de las evaluaciones alimentan el proceso de Revision por la
Direccion (clausula 9.3), para definir acciones de mejora, actualizacion de
proveedores y reduccion de riesgos de suministro.

Control de Cambios:

Version Descripcién del Cambio Fecha
Primera emision del
01 documento segun ISO Noviembre 2025
9001:2015

Elaborado por

Revisado por

Aprobado por

Asistente de Calidad

Jefe de Calidad

Gerente de Operaciones
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ANEXO |

Capitulo 9: Evaluacion de Desempefio

Encuesta de Satisfaccion del Cliente

CLIENTE

CM-PRO-01

ENCUESTA DE SATISFACCION DEL

Revision 0

Pagina 1 de 2

Estimado cliente:

Con el objetivo de mejorar continuamente la calidad de nuestros productos y servicios,
le solicitamos tomar unos minutos para completar esta encuesta. Sus respuestas
seran tratadas de forma confidencial y nos ayudaran a optimizar la fabricacién de
nuestros empaques plasticos flexibles.

Datos del cliente

Nombre del Cliente

Empresa

Fecha

Evaluacién de la satisfacciéon

Por favor, califique los siguientes aspectos segun su nivel de satisfaccion:
1 = Muy insatisfecho | 2 = Insatisfecho | 3 = Neutral | 4 = Satisfecho | 5 = Muy
satisfecho

1.

2.

3.

8.

9.

Calidad del material de los empaques plasticos.

[1] [2] [3] [4] [5]

Resistencia y funcionalidad del producto.

[1] [2] [3] [4] [5]

Presentacion y acabado de los empaques.

[1] [2] [3] [4] [5]

. Cumplimiento de las especificaciones solicitadas.

[1] [2] [3] [4] [5]

. Tiempos de entrega del pedido.

[1]1 [2] [3] [4] [5]

. Atencion y servicio recibido por parte del personal.

[1]1 [2] [3] [4] [5]

. Comunicacion y respuesta ante consultas o reclamos.

[1] [2] [3] [4] [5]

Relacion calidad-precio de los productos.

[1]1 [2] [3] [4] [5]

Disponibilidad y variedad de los empaques ofrecidos.

[1] [2] [3] [4] [5]

10. Nivel general de satisfaccion con la empresa.

[1]1 [2] [3] [4] [5]
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ENCUESTA DE SATISFACCION DEL
CLIENTE

CM-PRO-01

Revision 0
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Comentarios adicionales

Agradecemos su tiempo y colaboracion. Sus respuestas son fundamentales para
continuar mejorando nuestros productos y servicios.

Elaborado por

Revisado por

Aprobado por

Asistente Administrativo Jefe de Recursos

Humanos

Gerente Financiero
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Acta de Reuniones

RESOLUCIONES

RESPONSABLE

CAL-FOR-
005
ACTA DE REUNIONES Revision 0
Pagina 91 de
1
ACTA #
FECHA DE LA REUNION
OBJETIVODE LA
REUNION
TEMAS A TRATAR
SEGUIMIENTO A RESOLUCIONES DE REUNIONES PREVIAS
REVISION DE LOS TEMAS A TRATAR
REVISION Y ACTUALIZACION DE REQUISITOS LEGALES,
REGLAMENTARIOS, DE CLIENTES, CERTIFICADORA O DEL SECTOR.
FECHA DE

CUMPLIMIENTO

LISTADO DE ASISTENTES

Nombre

Cargo

Firma

Elaborado por

Revisado por

Aprobado por

Asistente de Calidad

Jefe de Calidad

Gerente de Operaciones
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ANEXO J
Capitulo 10: Plan de Accidn

Plan de Accion

CAL-FOR-10
PLAN DE ACCION VERSION: 00
PAGINA:1DE 1
TIPO DE ACCION: SOLICITUD DE ACCION:
ACCION MEJORA FECHA:
ACCION CORRECTIVA
RESULTADO DE UNA AUDITORIA NO ES RESULTADO DE UNA AUDITORIA
Area: Auditado: Area Solicitante:
Auditor: Auditoria: Persona Solicitante:
1.- DESCRIPCION DE LA NO CONFORMIDAD
2.- CAUSAS éPor qué?
3.- ACCIONES
ACCIONES A TOMAR RESPONSABLE SOPORTE PLAZO
Elaborado por:
4.- VERIFICACION DE EFECTIVIDAD
(Uso exclusivo para Departamento de Calidad y Procesos y/o Auditor asignado)
¢La accion tomada elimino la causa, fue efectiva? Fecha de revision efectividad:

Responsable de la revision:

TOTALMENTE EFECTIVA El

NO FUE EFECTIVA Firma:
Elaborado por Revisado por Aprobado por
Asistente de Calidad Jefe de Calidad Gerente de Operaciones
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