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1. INTRODUCCION

1.1 RESUMEN

TEMA: “DISENO DE UN SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD BASADO EN LA
NORMA 1SO 9001:2015 PARA LA MICROEMPRESA TEXTIL CONFECCIONES
AYELEN'S.”

Autor: Acurio Bautista Belén

El presente proyecto tiene como objetivo disefiar un Sistema de Gestion de Calidad basado
en la norma 1SO 9001:2015 para la microempresa Confecciones Ayelen's ubicada en la
ciudad de Ambato con el fin de satisfacer las necesidades de los clientes, evitar devoluciones
e inconformidades del producto, eludir tiempos improductivos e incumplimiento de entregas.
Para el desarrollo de la investigacién primero se identifico los procesos estratégicos,
operativos y de apoyo existentes en la empresa con el fin de establecer la estructura, areas de
trabajo y el orden de ejecucion para la fabricacion y comercializacion de ropa interior de
damas y nifias. Empleando el método deductivo e inductivo se ejecutd el diagnostico inicial
del grado de cumplimiento de los requerimientos estipulados en la norma ISO 9001:2015 en
la organizacion con varias visitas, ademas de aplicar una lista de verificacion mediante la
cual se califica es estado inicial de la organizacién, la misma que dio como resultado 9,51%
de cumplimiento y el 90,49% de incumplimiento de los requisitos de la norma, por lo que
refleja que la organizacién funciona basandose en la experiencia y no en procedimientos
establecidos. Finalmente se elabor6é el manual de calidad enfocado en los registros,
documentos, matrices, formatos y procedimientos que son obligatorios por la norma los
cuales estan detallados en el manual. El trabajo expone una propuesta para mejorar la calidad
en la fabricacion y comercializacion de ropa interior mediante el Sistema de Gestion de la

Calidad para tener una produccion estructurada y ordenada basandose en los procedimientos.

Palabras claves: Disefio, sistema de gestion de la calidad, 1SO, procesos.



ABSTRACT

The current project has as aim to design a Quality Management System based on the I1SO
9001: 2015 standard for the Confecciones Ayelen's microenterprise located in the Ambato
city, in order to meet the customer’s needs, avoid product returns and non-conformities, elude
unproductive times and non-compliance with deliveries. For the research development, first,
it was identified the strategic, operational and support processes existing in the enterprise, in
order to establish the structure, work areas and the execution order for the underwear
manufacture and commercialization for ladies and girls. Using the deductive and inductive
method, it was made the compliance degree initial diagnostic with the requirements stipulated
in the ISO 9001: 2015 standard was made in the organization with several visits, further, to
applying a checklist, through which, it was qualified the initial state of organization, the same
one that resulted in 9.51% compliance and 90.49% non-compliance with the standard
requirements, what it reflects that the organization works based on experience and not on
established procedures. Finally, it was elaborated the quality manual focused on the records,
documents, matrices, formats and procedures, which are mandatory by the standard, what are
detailed in the manual. The work exposes a proposal to improve the quality in the underwear
manufacture and commercialization, through the Quality Management System to have a

structured and ordered production based on the procedures.

Keywords: Design, quality management system, 1ISO, processes.
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12 EL PROBLEMA
1.2.1 Planteamiento del problema

Confecciones Ayelen's es una microempresa textil ubicada en el sector de Santa Rosa en la
ciudad de Ambato, la cual estd enfocada en el disefio, confeccion y comercializacion de ropa
interior. Para obtener una fabricacion idonea del producto se busca satisfacer las necesidades
de los clientes con un producto de calidad, evitando asi devoluciones e inconformidades del
mismo, es por ello que Confecciones Ayelen's esta interesado en poner en practica la Norma
ISO 9001:2015, porque esta le permitira tener un mejor control del proceso al elaborar el

producto y garantizar la calidad de la ropa interior a su consumidor final.

Para realizar el disefio de la normativa en la organizacion, se efectuara los registros de los
procesos productivos, mediante indicadores que medirdn los avances, ya que la empresa no
tiene identificados los procesos y tampoco tiene el control adecuado de actividades por

ausencia de registros.
1.2.2 Formulacion del problema

La inexistencia de un Sistema de Gestion de Calidad influye en la eficiencia de los procesos

de produccion de la microempresa textil Confecciones Ayelen's.
1.3  BENEFICIARIOS

Los beneficiarios directos e indirectos de la microempresa Confecciones Ayelen's se

muestran en tabla 1.1

Tabla 1.1: Beneficiarios del proyecto investigativo.

Beneficiarios Cantidad (Personas)
Gerencia 1
Directos Trabajadores | 4

Proveedores 3

Indirectos Clientes 10




1.4  JUSTIFICACION

El presente trabajo de investigacion se enfoca en disefiar un sistema de gestion de calidad
bajo la norma ISO 9001:2015 con el cual se pueda mejorar la calidad del producto de la

microempresa Confecciones Ayelen's.

Lanorma ISO 9001:2015 mejorara los &mbitos de calidad y también analiza la productividad,
para obtener un rendimiento adecuado en el mercado nacional incrementando su
competitividad, la credibilidad e imagen de la microempresa con el objetivo de satisfacer las

necesidades del cliente.

El panorama de Confecciones Ayelen's se puede reflejar con grandes oportunidades y retos
para lo que se establece la necesidad de preparar y fortalecer sus indicadores de calidad
mediante la eliminacion y reduccion de ineficiencias en la operacion de sus procesos,

mediante estas tomar decisiones oportunas ademas le permitird incrementar su productividad.
1.5  HIPOTESIS

¢Con el Sistema de Gestion de la Calidad la microempresa Confecciones Ayelen's mejorara
su calidad en los procesos y lograra satisfacer las necesidades del cliente?

1.6  OBJETIVOS
1.6.1 Objetivo General

Disefiar un Sistema de Gestion de Calidad por medio de la norma 1SO 9001:2015 en los
procesos productivos para satisfacer las necesidades del cliente de la microempresa

Confecciones Ayelen's.
1.6.2 Objetivos Especificos

e Identificar los procesos de produccion existentes en la microempresa Confecciones
Ayelen's mediante un mapa de procesos para el establecimiento de su estructura y
orden de ejecucion.

e Realizar un diagnostico del estado actual de la empresa con la ayuda de una lista de
verificacion y de la matriz que establece la norma ISO para el establecimiento del

cumplimiento.



e Elaborar el manual de gestion de la calidad para la microempresa Confecciones

Ayelen's a través del cumplimiento de los documentos de cada capitulo.

1.7 SISTEMA DE TAREAS EN RELACION A LOS OBJETIVOS PLANTEADOS

Tabla 1.2: Sistema de tareas

existentes en la
microempresa
Confecciones
Ayelen's mediante un
mapa de procesos

Confecciones
Ayelen's.

Identificacion de los

Procesos productivos
identificados.

Objetivos . Resultados Técnicas, Medios
e Actividades (tareas)
especificos esperados e Instrumentos
Identificar los | Visita a las
procesos de | instalaciones de la
produccion microempresa

Mapa de procesos.

Ayelen's a través del
cumplimiento de los
documentos de cada
capitulo.

la microempresa.

para el | procesos de

establecimiento de su | produccion.

estructura y orden de

ejecucion.

Realizar un

diagnostico del

estado actual de la | Analisis de los Nivel de

empresa con la ayuda | parametros que | Establecimiento de | cumplimiento de

de una lista de | conforman el sistema | los requisitos de la|la Norma ISO

verificacion y de la | de gestion de calidad | norma ISO | 9001:2015

matriz que establece | detallado en lanorma | 9001:2015. mediante un

la norma ISO para el | ISO 9001:2015. checklist.

establecimiento  del

cumplimiento.

Elaborar el manual

de gestion de la

(rzr?ilcl:?gedmprs:ga la Determinacion de los 3

Confecciones aspectos o_IeI SGC Manua_l de Gestion | Norma ISO
que son aplicables en | de Calidad. 9001:2015.




2. FUNDAMENTACION TEORICA

21 ANTECEDENTES

Mediante una busqueda en repositorios y articulos cientificos se encontrd los siguientes

temas que se relacionan a la investigacion:

La investigacion realizada sobre un articulo de los efectos de la gestion de calidad menciona que
Bangladesh es el segundo exportador de textiles y ropa del mercado global ha logrado
mantenerse competitivo y el factor que ha impulsado a lograrlo es la calidad, para asegurar
este factor tan indispensable existen algunas herramientas, una de las que menciona la
investigacion realizada en dicho pais en el sector textil son los Sistemas de Gestion de
Calidad. Al estudiar los procesos de elaboracion de ropa, principalmente en la costura, se
determina que es donde mas fallas se producen, algunas son fallas reparables y otras no, estas

fallas pueden reducirse, pero no eliminarse [1].

Para conocer los beneficios de implementar un sistema de gestién de calidad se ha llevado a
cabo dos experimentos que consisten en: dos lotes de costura, uno ha sido considerado antes

de aplicar el sistema de gestion de calidad y el otro despues [2].

En pequefias y medianas empresas que operan en la industria textil de Polonia y Eslovaquia
se realiza una investigacion cuyo principal objetivo es determinar el impacto de los sistemas
de gestion de calidad estandarizados en el funcionamiento de las pequefias y medianas

organizaciones de la industria textil [1].

Mediante las encuestas aplicadas a los trabajadores de la organizacion se determina que el
65% acepta como una decision acertada la aplicacion de un sistema de gestion de calidad. El
analisis de resultados se permite afirmar que los principales requisitos previos para que las
empresas textiles pongan en practica un sistema de gestion de calidad, incluyen factores
internos que ayuden a perfeccionar la gestion de clientes, ademas se determina que los
sistemas de gestion de calidad tienen un impacto muy importante en el mejoramiento de los

procesos fundamentales de la organizacion [3].

El proyecto realizado sobre el sistema de gestion de calidad para la empresa DISEX S.A
basado en la norma ISO 9001:2015 detalla que es importante implementarla en todos los

departamentos para fomentar la capacidad de administrar, documentar, realizar y evaluar
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cualquier tipo de proceso, basados en las necesidades del cliente, implementado la
metodologia de investigacion mixta. A través del sistema de gestion de calidad, se apunta a
indagar y promover la optimizacion de recursos en el contexto organizacional, por lo tanto,
recomienda la actualizacion y reingenieria de los procesos con respecto a la informacion
documentada, con relacion a la capacitacion del personal para mejorar el desenvolvimiento

en el entorno laboral, y asi cumplir con el manejo de los registros en su totalidad [4].
2.2 MARCO REFERENCIAL
2.2.1 Calidad

En la actualidad la calidad en una organizacion es importante para implantar un producto al

mercado con el objetivo de satisfacer las necesidades del cliente.

La calidad despunta como un concepto inseparable de la produccién empresarial. En los
tiempos modernos en los que vivimos, la calidad abarca desde el disefio del producto hasta
el servicio postventa, pasando por todos los procesos internos donde se le da especial

importancia tanto al cliente interno como externo [5].

La calidad se define como el conjunto de las caracteristicas de un producto o servicio que
cumple con las expectativas del cliente para el cual fue disefiado y que satisface sus

necesidades [6].

En complementacion Deming [7] determiné al concepto calidad como ese grado predecible
de uniformidad y fiabilidad a un bajo coste. Este grado debe ajustarse a las necesidades del
mercado. Segun Deming la calidad no es otra cosa mas que “una serie de cuestionamiento

hacia una mejora continua”.
2.2.2 Evolucion de la calidad

El concepto de calidad va evolucionando desde sus origenes, aumentando objetivos y
cambiando su orientacion hacia la satisfaccion del cliente. Comenz6 como una necesidad de
controlar e inspeccionar hasta convertirse en un elemento fundamental para la supervivencia

de las empresas [8].

Durante la primera guerra mundial, los sistemas de fabricacion fueron mas complicados, un
capataz de produccion controlaba gran numero de trabajadores. Como resultados,

aparecieron los primeros inspectores de tiempo completo. La necesidad de la enorme
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produccion en masa requerida por la segunda guerra mundial, originaron el control
estadistico de calidad. A los inspectores se les dio herramientas con implementos estadisticos,
como muestreo y graficas de control [6].

Solo cuando las empresas empezaron a establecer una estructura operativa y de toma de
decisiones, para que la calidad del producto fuera lo suficiente eficaz como para tomar
acciones adecuadas en los descubrimientos del control de calidad, pudieron obtener

resultados tangibles, con mejor calidad y menores costos [6].

En un sistema de produccién y distribucion el cliente es el elemento clave. Los productos y
servicios deben satisfacer las necesidades del cliente, ya que de ellos depende la

supervivencia de las organizaciones empresariales (Figura 2.1).

GESTION DE LA CALIDAD TOTAL

Todas las personas y recursos de la organizacion se enfocan en la mejora continua
de la calidad para satisfacer al cliente. Se trata de hacerlo bien a la primera

Sus referencias escritas son modelos como el premio Malcolm Baldrige,
el premio Deming o el modelo Europeo (modelo EFQM)

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

Actividades sistematicas que dan la confianza de que un producto o
servicio va a satisfacer los requisitos para los que fue planificado

CONTROL DE CALIDAD

EVOLUCION DE LA CALIDAD

El control de procesos consiste Sus referencias escritas son
en medir la variacion de un proceso, normas internacionales
fijarle limites y permitir que este ISO 9000 u otras especificas
se pueda ajustar con rapidez hacia el de aseguramiento
objetivo establecido en las especificaciones de la calidad

INSPECCION

El objetivo principal es
la deteccion de errores

EVOLUCION DE LA CALIDAD EN EL TIEMPO
1920 1950 1990 2020

Figura 2.1: Evolucion de la calidad en el tiempo [8].

2.2.3 Factores que influencian la calidad en la empresa

Hoy en dia se trabaja con el concepto de calidad total, que implica llevar el concepto de
calidad a todos los ambitos de la empresa porque en la actualidad las empresas forman parte
de una red de intereses y dependencia que hace que su margen de accién esté condicionado
por elementos externos. Por un lado, la empresa recibe productos y servicios de sus
proveedores y, por otro, vende y atiende a sus clientes. Ademas, tiene que tener en cuenta las

influencias del entorno, como los aspectos sociales y de respeto al medio ambiente (Figura
2.2) [8].
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Figura 2.2: Factores de influencia que afectan a la calidad en la empresa [8].

2.2.4 Control de la calidad

El control de la calidad es la aplicacion de técnicas y medios para alcanzar, mantener y

mejorar la calidad de un producto o de un servicio. Para su consecucion, se planteaban las

siguientes tecnicas y actividades, relacionadas en la consecucion del fin tratado [9]:

1.

2.

3.

4.

5.

Especificacion de las necesidades del producto o servicio.

Disefio del producto o servicio de manera que cumpliese con las especificaciones.
Produccion o instalacion que cumpliese completamente con las especificaciones.
Inspeccidn para cerciorarse del cumplimiento de las especificaciones.

Revision durante el uso a fin de que se recogiera informacion, a fin de que en caso

necesario sirviese como base para modificar las especificaciones.

El desarrollo de estas actividades proporcionaba al cliente un mejor producto o servicio al

menor costo [9].

2.2.5 Aseguramiento de la calidad

El aseguramiento de la calidad se fundamenta en la implantacién de un conjunto de acciones

sistematicas y planificadas que proporcionan la confianza adecuada de que un producto o

servicio satisface los requisitos de calidad [9].

Hace referencia a las exigencias de los productos elaborados normalmente y a los objetivos

en materia de desarrollo comercial y de la politica de la calidad. El aseguramiento de la
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calidad surgia de la organizacion implantada y de la aplicacion efectiva de las disposiciones

previstas. Se controlaba mediante auditorias internas [9].

El aseguramiento externo de la calidad hace referencia a las exigencias de los clientes.
Significaba la aptitud de la empresa que suministraba productos que tenian la calidad exigida.

Se controlaba mediante auditorias externas [9].
2.2.6 Calidad total

La calidad total es el estado mas avanzado dentro de las sucesivas transformaciones del
término calidad a lo largo del tiempo. En un primer momento se habla de control de calidad,
primera etapa en la gestion de la calidad, que se basa en técnicas de inspeccion aplicadas a
produccion. Posteriormente nace el aseguramiento de la calidad, fase que persigue garantizar
un nivel continuo de la calidad del producto o servicio proporcionado. Finalmente se llega a
lo que, hoy en dia, se conoce como calidad total, un sistema de gestiobn empresarial

intimamente relacionado con el concepto de mejora continua [6].

La calidad total segun Sanchez [10] se define como Sistema de Gestidn de la organizacion
que busca mejorar resultados, incluyendo los financieros, garantiza la supervivencia a largo
plazo a través de un enfoque coherente con el incremento de la satisfaccion del cliente y que

cumple las necesidades de todos los grupos de interés.

Por lo antes mencionado el enfoque en esta etapa se entiende que la calidad se encuentra en
todos los procesos buscando ser eficientes.

2.2.7 Eficacia

En la norma ISO [11] se explica que la eficacia es el grado en el que se elaboran las
actividades planificadas y lograr los resultados planificados. En general se concentra en los
resultados obtenidos en el sistema de produccion.

2.2.8 Eficiencia

En [11] se define a la eficiencia la relacion entre el resultado alcanzado y los recursos
utilizados. Esta se enfoca més en la optimizacion de los recursos empleados para obtener el

producto o servicio planeado.
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2.2.9 Normalizacién

La normalizacion aparece en las primeras civilizaciones, toma fuerza en la revolucion
industrial a finales del siglo XIX con la necesidad de estandarizar las actividades. Los
productos fabricados en masa son complicados por lo que se elaboran por partes para ser
montados en el desarrollo de la normalizacion. El acto de unificar criterios conecta
consumidores, fabricantes, administracion y otras entidades, por ello se procede a acordar
caracteristicas de un producto o servicio, posterior se realizan documentos técnicos que
Ilevan el nombre de normas. La normalizacion son las bases para el desarrollo de un pais

porque promueve la relaciones e intercambio tecnoldgico entre paises [8].

2.2.10 Evolucién del sistema de gestién de calidad

Todas las normas 1SO son revisadas por su Comité Técnico cada cinco afios con el objetivo
de analizar si necesitan alguna modificacion o actualizacion para mantener su vigencia y
relevancia. Para llevar a cabo este proceso, el Comité Técnico correspondiente en el caso de
la norma ISO 9001, se trata del Comité Técnico 176 cuenta con la opinion de todas las partes
involucradas en el proceso (Figura 2.3) [12].

150 9001:1987 3
S0 9001:1994
Y
150 9001:2000 d
150 9001:2008 ’
S0 9001:2015

Figura 2.3: Revisiones de la norma 1SO 9001 desde la original hasta la actual [12].

2.2.10.1 1ISO 9001:1987 (primera edicidn)
En 1987 se publicaron tres normas bajo el concepto de aseguramiento de la calidad [13]:

ISO 9001: En este modelo se refiere al aseguramiento de la calidad en el desarrollo, disefio,

servicio, produccion e instalacion [13].

ISO 9002: Expone sobre el aseguramiento de la calidad en la produccién, servicio e

instalacién [13].
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ISO 9003: Informa sobre el aseguramiento de calidad en inspeccion y pruebas [13].
2.2.10.2 ISO 9001:1994 (primera revisibn menor)

En 1994 se revisaron y actualizaron tres normas originales, publicAndose la segunda edicion
de ellas. Esta revision no incluyé cambios significativos en el aseguramiento de la calidad
[13].

2.2.10.3 ISO 9001:2000 (primera revisibn mayor)

En el afio 2000 aparecio una norma ISO 9001 que reemplaza a los tres modelos que habia
hasta entonces. Incorpor6 cambios en el Sistema de Gestion de Calidad sobre la efectividad

y el desempefio de las organizaciones [13].
2.2.104 ISO 9001:2008 (segunda revisiobn menor)

La cuarta edicion de 1ISO 9001 se publicé en el afio 2008, se puntualizan algunos requisitos
incluidos en la version anterior. Se buscaba hacer mas sencilla su implantacion, pero no trae

cambios significativos [13].
2.2.10.5 ISO 9001:2015 (segunda revision mayor)

La edicion ISO 9001:2015 pretende mantener la aplicabilidad de la norma en todo tipo de
organizacion e incentivar la alineacidn con otras normas de sistemas de gestion elaboradas
por ISO. En esta revision se puso en marcha para adaptar la norma a la realidad actual de las

organizaciones [13].
2.2.11 Sistema de gestion de calidad

El sistema de gestidn de calidad es el conjunto de normas interrelacionadas de una empresa
u organizacion, por los cuales se administra de forma ordenada la calidad de la misma, en la

bldsqueda de la satisfaccion de sus clientes [6].

En [14] se explica que la gestion de una organizacion consiste en las actividades coordinadas
para dirigir y controlar una organizacién, mientras que el sistema de gestion seria el sistema
para establecer los objetivos, la politica y cumplir dichos objetivos. En otros términos, el
sistema de gestion de una organizacion es el conjunto de elementos estrategias, objetivos,

politicas, estructuras, recursos Yy capacidades, métodos, tecnologias, procesos,
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procedimientos, reglas e instrucciones de trabajo mediante el cual la direccion planifica,

ejecuta y controla todas sus actividades para el logro de los objetivos preestablecidos.

El sistema de Gestidn es un conjunto de elementos relacionados entre si orientados en una
forma de trabajar basado en procesos, con una politica de trabajo para alcanzar objetivos.
Dichos elementos pueden ser recursos humanos, recursos econdémicos, infraestructura y
equipos, conocimientos y experiencia, etc. Cuando se habla del Sistema de Gestion de
Calidad la definicién se orienta a procesos de trabajo eficaces y eficientes con politicas y

normas de calidad en el trabajo para alcanzar los objetivos de calidad, ver [5].

Un sistema de gestion, por tanto, ayuda a una organizacion a establecer las metodologias, las
responsabilidades, que permitan una gestion orientada hacia la obtencion de esos “buenos

resultados” que desea, o lo que es lo mismo, obtencion de los objetivos establecidos (Figura

3.4) [15].

(¢cémo?)

Sistema de
Gestion

(qué se logra)

(qué se quiere)

Responsabilidades (quién)
Recursos (con qué)
Metodologias (céma)
Programas (cuando)

L]

Figura 2.4: El sistema de gestion como herramienta para alcanzar los objetivos [15].

2.2.12 EIl camino hacia un Sistema de Gestién de Calidad

Para realizar un SGC conocida como una certificacién 1SO 9001, tiene como objetivo
entender y establecer técnicas y herramientas, implantando un camino a un SGC que se lo

presenta en la Figura 2.5 [5].
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Figura 2.5: El camino hacia un SGC [5]

2.2.12.1 Principios de Calidad

En la actualidad la calidad se ha convertido en una de las mejores practicas en el ambito de

la organizacion, a las cuales se les suele denominar Principios de la Calidad.

Tradicionalmente se han identificado 8 principios de la calidad, los cuales se listan a

continuacion [5]:

1.

2.

7.

8.

Enfoque al cliente

Liderazgo

. Participacion del personal
. Enfoque basado en procesos
. Enfoque de sistema para la gestién

. Mejora continua

Enfoque basado en hechos para la toma de decisiones

Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor [16].

Con la publicacion de la norma 1SO 9001:2015, modelo de Calidad Total en el que se basa

el desarrollo de esta tutoria, estos principios se reducen a 7.

1.

2.

Enfoque al cliente

Liderazgo
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3. Compromiso con las personas

4. Enfoque a procesos

5. Mejora

6. Toma de decisiones basada en la evidencia
7. Gestion de las relaciones [16].

PGC 1. Enfoque al cliente

La razon de ser de una organizacién es generar utilidad, y para generar utilidad es necesario
de clientes, si no existe el cliente no hay razon de la creacion del producto. Se debe tener en
cuenta las necesidades, expectativas y deseos del cliente con esa informacion la organizacion

planifica como satisfacerlas, estas actividades se desarrollan en la materia, ver [5].

La empresa debe tener en cuenta que las necesidades de los clientes cambian a lo largo del

tiempo y cada vez los clientes son mas exigentes.
PGC 2. Liderazgo

La organizacién debe establecer el proposito de crear lideres que puedan influir
positivamente en el personal para el compromiso con el logro de los objetivos, se debe crear
y conservar un ambiente interno en el cual el personal pueda involucrarse totalmente para

alcanzar los objetivos de la organizacion [5].
PGC 3. Compromiso de las personas

Aunque se tenga un buen lider y una organizacion comprometida con el cliente sin el
involucramiento del personal es imposible lograr los objetivos de calidad. Desde el presidente
de la organizacion hasta el altimo de los empleados deben participar activamente en alcanzar

los objetivos de calidad sin importar cual sea su actividad especifica [5].
PGC 4. Enfoque basado en procesos

El enfoque basado en procesos no es otra que plantear y gestionar toda actividad, por minima
gue sea, como un proceso, esto dard como resultado alcanzar los objetivos de una forma mas
eficiente [5].
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Segun [10] Implica la definicion y gestion sistematica de los procesos y las interacciones,
con el objetivo de alcanzar los resultados de acuerdo con la politica de calidad y la direccion
estratégica de la organizacion.

PGC 5. Mejora

Sobre la mejora, la norma ISO 9001:2015 dice que la organizacion debe determinar las
oportunidades de mejora e implementar acciones necesarias para cumplir los requisitos del
cliente y aumentar la satisfaccion del mismo. La mejora es vital para mantener la calidad y

el rendimiento de una empresa [5].
PGC 6. Toma de decisiones basada en la evidencia

La toma de decisiones puede ser un proceso muy complejo, y siempre existe un margen de
error pues la interpretacion de los datos puede no ser la correcta y en ocasiones puede ser

subjetiva [5].

En [10] con relacion al enfoque basado en hechos para la toma de decisiones implica:
1. Asegurarse que los datos y la informacién son suficientemente precisos y fiables.
2. Permitir el acceso a los datos a las personas que lo necesitan.

3. Analizar los datos y la informacién con una metodologia adecuada.

4. Tomar decisiones y emprender acciones basadas en el analisis objetivo, en equilibrio con

la experiencia y la intuicion [10].
PGC 7. Gestion de las relaciones

Los proveedores son un caso tipico de la importancia de gestionar correctamente la relacion.
Por ejemplo, el acuerdo en el precio correcto de insumos, si la organizacion regatea el precio
de un insumo, el proveedor lo puede aceptar, pero jamas a consecuencia de reducir su
utilidad, sino que lo hace reduciendo la calidad del insumo con el que la calidad del producto

de la organizacion puede verse afectada [5].

Segun Sanchez [10] pese a que no existe un listado de lo que se debe hacer para obtener
relaciones mutuamente beneficiosas, pues son practicamente logicas, a continuacion, se

presentan algunas basicas:
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e Establecer relaciones que mantengan un equilibrio entre los beneficios a corto plazo y
las consideraciones a largo plazo.

e Dar a conocer sobre la experiencia y recursos con los socios de los negocios -
Identificar y seleccionar los proveedores criticos.

e Implantar canales de comunicacion claros y abiertos.

e Informar los planes a futuro.

e Fijar desarrollos conjuntos y actividades de mejoramiento.

e Promover, inspirar y reconocer los logros de los proveedores [10].
2.2.12.2 Enfoque estratégico

Un enfoque estratégico constituye una parte fundamental para el éxito de una empresa, utiliza
herramientas para analizar procesos de forma estratégica a traves de la secuencia e

interaccion de sus elementos [5].

El enfoque estratégico es la accién conjunta que se realiza cuando se analizan o se definen
los procesos de una organizacion, pues se analizan, en 7 pasos, los puntos mas relevantes de

cada proceso para definirlo y controlarlo [5].

¢ Identificacion del proceso

e Puntos estratégicos del proceso

e Establecer limites del control

e Realizar seguimiento y la medicién
e Acciones

e Verificacion y validacion

e Documentos
2.2.12.3 Procesos

Proceso es un conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactuan, las cuales

transforman elementos de entrada en resultados [11].

Para comprender la importancia de los procesos en una organizacion, lo primero es entender
gue es un proceso. Un proceso podemos definirlo como la secuencia de actividades ordenadas
que interactuan entre si, las cuales transforman elementos de entradas o “inputs” en

resultados o “outputs” (Figura 2.6).
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Figura 2.6: Representacion gréfica del proceso [17].

Los procesos constan de:

e Fuentes de entrada: Son los procesos precedentes (proveedores internos o externos)

e Entradas: Se trata de todos los recursos y requisitos necesarios para que el proceso

funcione correctamente.
e Actividades: Tienen un inicio y un final.
e Salidas: Pueden ser en forma de producto, servicio, decision, etc.

e Receptores de salidas: Son los procesos posteriores (cliente interno o externo)
2.2.12.4 1SO 9001

ISO 9001 es la norma de sistemas de gestion mas importante en el mundo empresarial. Se
trata de una norma internacional elaborada por la International Standarization Organization
(ISO) en la que se determinan los requisitos que debe cumplir un Sistema de Gestion de
Calidad [5].

La entrada de vigor de la nueva norma origin6 un periodo de transicion de aproximadamente
tres afios para la adaptacion de los sistemas de gestion de la calidad de las empresas y
organizaciones, que contaban con la certificacion ISO 9001 segun la edicion de 2008, a los

nuevos requisitos de la norma en su edicion 2015 [18].
2.2.13 Areas de control

El control actua en todas las areas y en todos los niveles de la empresa. Practicamente todas
las actividades de una empresa estan bajo alguna forma de monitoreo. Las principales areas

de control en la empresa se pueden ver en la Figura 2.7 [19]:
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Figura 2.7: Estructura Organizacional [8].

2.2.14 Norma ISO 9001-2015

La Norma ISO-9001, especifica los requisitos a cumplir por un sistema de gestion de calidad
y se utiliza internamente por las organizaciones para certificarse o con fines contractuales.
Su objetivo principal es disefiar un sistema de gestion de calidad eficaz, para dar
cumplimiento a los requisitos, especificaciones o necesidades del cliente [20].

La version 2015, profundiza en algunos aspectos de la version 2008 y realiza cambios
estructurales. Se destaca el énfasis en el modelo de liderazgo, los riesgos de la actividad, el
modelo de comunicacién y las partes interesadas. EI mayor andlisis del contexto en el que
opera cada organizacion, se reduce la documentacion para el proceso de certificacion, se
modifican a siete los principios basicos de gestion y la terminologia del texto se hace

compatible con otros estandares [5].
2.2.15 Estructura de la norma ISO 9001-2015

Establece una estructura a alto nivel, organizando las distintas formas de gestion y
garantizando que todos los sistemas sean acordes a la produccion de una unidad en lo que
tiene que ver a vocabulario y requisitos. Cuenta con 10 capitulos, en los 3 primeros capitulos
se encuentran las generalidades, desde el cuarto capitulo en adelante se puede encontrar los

elementos que un SGC debe implementar [13].

La norma ISO 9001:2015 esta estructurada en los siguientes apartados de la Tabla 2.1 [5].
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Tabla 2.1: Estructura de la norma ISO 9001:2015 [13].
Capitulo Descripcion

Capitulo 1: Objeto y | Precisa los resultados esperados de norma del sistema de
Campo de Aplicacion gestion.

Capitulo 2: Referencias y | Cada area contiene la normativa especifica aplicable.
Normativas

Capitulo 3: Términos y | Incorpora términos y definiciones comunes de cada area.
Definiciones

Capitulo 4: Contexto de la | Comprension de la organizacion y su contexto, entender las
organizacion necesidades y expectativas de las partes interesadas y
establecer el &mbito de aplicacion del sistema de gestion.

Capitulo 5: Liderazgo En esta seccion toma protagonismo de alta direccion en el
sistema de gestion. Una de las responsabilidades de la alta
gerencia es informar al personal la importancia del sistema de
Gestién y fomentar la participacion.

Capitulo 6: Planificacion En este item trata la parte preventiva del sistema de gestion ya
que trata los riesgos y oportunidades que enfrenta la
organizacion. En este punto se toca temas como que se va a
hacer, qué recursos se necesitaria, quien va a ser el responsable,
cuando finalizara y como se valorara los resultados.

Capitulo 7 Apoyo Trata acerca de recursos, conciencia, competencia,
informacion documentada, comunicacién, que forman el
soporte necesario para llegar a los objetivos de la organizacion.

Capitulo 8: Operacién Aqui la organizacién planifica y controla sus procesos ya sea
internos como externos, los cambios que se pueden producir y
las consecuencias que ellas pudieran producir.

Capitulo 9: Evaluacion del | Aqui trata la medicion, andlisis, evaluacion y revision por parte
desempefio de la direccion.

Capitulo 10: Mejora Analiza las no conformidades, acciones correctivas y mejora
continua. Es el momento adecuado para afrontar las no
conformidades y poner en marcha acciones correctivas.

Esta estructura se complementa con dos anexos informativos: Anexo A. Aclaracion de la

nueva estructura, terminologia y conceptos [5].

Anexo B. Otras normas internacionales sobre la gestion de la calidad y sistemas de gestion

de la calidad desarrolladas por el comité Técnico ISO/TC 176.
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La Norma Internacional ISO 9001:2015 promueve la adopcion de un enfoque basado en
procesos cuando se desarrolla, implementa y mejora la eficacia de un sistema de gestion de
la calidad, para mejorar la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de los requisitos

del cliente, ver [5].
2.2.16 Etapas para implementacion de un sistema de gestion

La implantacion de un Sistema de Gestion de Calidad se establece en 4 etapas las cuales se
detallan en la Tabla 2.2.

Tabla 2.2: Etapas para implementar un SGC [21].
Etapa Descripcion

Diagnostico Investigacion del funcionamiento de
la organizacién, tomando como
referencia el modelo de gestion
seleccionado.

Elaboracién de | Documentar el sistema de gestion de
documentacion calidad, a través de manuales,
instructivos en donde se pueda
encontrar la manera de realizar todas
las tareas.

Implantacién Poner en préctica lo documentado en
los manuales, generando registros que
pongan en evidencia que el sistema de
gestion de calidad estd implementado.

Evaluacidn/Certificacion Analizar el objetivo del sistema de
gestion.

2.2.17 Ciclo PVHA

El ciclo PHVA (planificar-hacer-verificar-actuar), también conocido por sus siglas en inglés
PDCA (plan-do-check-act), o como Ciclo Deming (por ser William E. Deming el principal
promotor de la aplicacion en la industria de esta metodologia). Consiste en llevar a cabo las

siguientes etapas para cada proceso [22].
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22171 Planear

Principio 1. Organizacion enfocada hacia el cliente: “las organizaciones dependen de sus
clientes, y por lo tanto deben comprender sus necesidades actuales y futuras, deben cumplir

con sus requerimientos y esforzarse por exceder las expectativas de los clientes” [23].

Las organizaciones deben planear de una manera sistematicay visible la gerencia del servicio
orientada al cliente de tal forma que asegure el éxito y obtener como resultado la satisfaccion
de estos y mejorar continuamente la eficacia y eficiencia del desempefio de la organizacion
[23].

2.2.17.2 Hacer

Principio 2. Enfoque basado en procesos: “un resultado deseado se logra mas eficientemente
cuando las actividades y los recursos relacionados se manejan como un proceso”. Al realizar
las actividades y tareas tanto administrativas como operativas, las organizaciones deben
indiscutiblemente utilizar diversos recursos para transformar entradas en salidas,
denominandose a estas rutinas como un proceso. Para que las organizaciones operen de
manera eficaz, tienen que identificar y gestionar numerosos procesos interrelacionados y que
interactUen entre si. Hay que tener presente que algunas salidas en un proceso constituyen en
forma directa la entrada del siguiente proceso. La gestion de los procesos de la organizacion

y las interacciones entre tales procesos se conocen como “enfoque basado en procesos” [23].

Principio 3. Enfoque de sistemas para la gestion: “identificar, entender y gestionar los
procesos interrelacionados como un sistema, contribuye a la eficacia y eficiencia de una
organizacion en el logro de sus objetivos”. El enfoque de entradas, procesos, salidas y
retroalimentacion es aplicable para mantener y mejorar un sistema de gestion de la calidad.
Una organizacion que aplique este enfoque garantiza la capacidad de sus procesos, la calidad
de sus productos y servicios, y asegura la mejora continua. Esto puede conducir a un aumento
de la satisfaccion de los clientes y de otras partes interesadas y al éxito de la organizacion
[23].

2.2.17.3 Verificar

Principio 4. Enfoque basado en hechos para la toma de decision: “las decisiones eficaces se

basan en el andlisis de los datos y la informacion”.
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Al realizar el monitoreo, seguimiento y andlisis de datos obtenidos a partir de medidas e
informacion recopilada, la organizacion podrd tomar decisiones asertivas para el buen
funcionamiento de sus procesos. Ademas, los datos permiten la comparacion del
cumplimiento de los planes, objetivos y otras metas definidas, e identificar areas de mejora

incluyendo posibles beneficios para las partes interesadas [23].
2.2.17.4 Actuar

Principio 5. Liderazgo: “los lideres establecen la unidad de proposito y orientacion de la
organizacion. Ellos deben crear y mantener el ambiente interno en el cual los colaboradores
puedan llegar a involucrarse totalmente en el logro de los objetivos de la organizacion”. Las
organizaciones a través de sus lideres deben desarrollar y mantener el sistema de gestion de
la calidad de manera eficaz y eficiente para lograr beneficios para todas las partes interesadas.
Para alcanzar estos beneficios es necesario el compromiso y entrega de los lideres de las
organizaciones obteniendo como resultado la mejora continua y, por ende, el aumento de la

satisfaccion del cliente interno y externo [23].

Principio 6. Participacion del personal: “el personal, a todos los niveles, es la esencia de una
organizacion y su total compromiso posibilita que sus habilidades sean usadas para el
beneficio de la organizacion”. Al potenciar las competencias del personal y motivarlos para
la participacién y apoyo en todos los procesos de calidad y corporativos, se mejorara tanto la
eficacia como la eficiencia de la organizacién, incluyendo el sistema de gestion de la calidad
[23].

Principio 7. Mejoramiento continuo: “la mejora continua del desempefio global de la
organizacion debe ser un objetivo permanente de esta”. La mejora continua garantiza la
calidad de los productos y servicios, el aumento de la satisfaccion de los clientes y de otras
partes interesadas, la permanencia en el mercado, la competitividad y productividad. Siendo
muy importante el permanente adelanto mediante la informacion e identificacién de las
oportunidades de mejora. Por tanto, se debe crear una cultura que implique la basqueda activa
de las oportunidades de avance y progreso en el desempefio de los procesos, las actividades

y los productos [23].
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Principio 8. Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor: “la organizacion y sus
proveedores son interdependientes, y una relacion mutuamente beneficiosa aumenta la

capacidad de ambos para crear valor” (Figura 2.8) [23].

Organizacion
¥ 5u contexto
(4)

Satisfaccidn
d.el cliente

L'— Resuhados
del SGC

Productos
¥ servicios

Requisitos
del cliente

Necesidadesy j
expectativas
de las partes

interesadas
pertinentes

(4)

Figura 2.8: Estructura de esta Norma Internacional con el ciclo PHVA [22].

2.2.18 Documentacion del Sistema de Gestion

La documentacion del sistema de gestion de calidad es un soporte porque en ella residen las
formas de operar de la organizacion, asi como toda la informacién que accede al desarrollo
de los procesos y la toma de decisiones. La elaboracion del sistema de documentacion debe
ir bastante mas alla que la simple redaccién de un manual de calidad o de procedimientos, y
garantizar que éste pase a ser una herramienta eficaz para la administracion de los procesos
[24].

Los beneficios que se consigue gracias a la documentacién son:

e Brinda soporte para los empleados a la hora de comprender su funcion en la
organizacion y les ayuda a ver la importancia de su trabajo.

e Implanta los requisitos establecidos en los procesos y genera evidencias objetivas de
que los requisitos se estan cumpliendo.

e El cambio disminuye y el proceso se mantiene en condiciones controladas.

e Precisa una base para realizar una evaluacion periddica y la mejora continua del
sistema de gestion.

e Suministra informacion para las auditorias [24].
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2.2.19 Piramide de la Documentacion

La estructura de la documentacion de un sistema de gestion sigue un orden jerarquico, como

se muestra en la Figura 2.9 [25].

Manual de la
calidad

(nivel A)

Instrucciones de trabajo y
otros documentos (nivel C)

Figura 2.9: Jerarquia tipica de la documentacion de un SGC [25].

En la cuspide de la piramide o nivel A, se encuentra el “Manual de la calidad”. Este
documento describe, en lineas generales, como es el sistema de gestion de la calidad,
incluyendo el alcance y las exclusiones del sistema de gestion y hasta la publicacion de la
ISO 9001:2015 constituia el documento “maestro” de todo el sistema (Qué debe hacerse)
[25].

En la parte intermedia, o nivel B, se encuentran los “Procedimientos del sistema de gestion
de calidad”. Estos documentos describen la forma en que se llevan a cabo los procesos del

sistema de gestion y pueden estar o no documentados (Como debe hacerse) [25].

En la parte baja o base de la piramide (nivel C) se encuentran los “Registros” del sistema de
gestién y otros documentos que sirven para concretar y detallar actividades del sistema, como

instrucciones de trabajo, especificaciones técnicas, planos... etc. (Como se hizo) [25].
2.2.20 Gestidn por procesos

El enfoque por procesos es una metodologia definida, el trabajo con procesos es
complementario con otros enfoques como por ejemplo con los que se basan en la capacitacion

del personal, el trabajo normativo entre otros. La gestion por procesos se puede
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conceptualizar como una manera de organizacion en la que la vision del cliente esta por

encima de las actividades de la organizacion [1].

La gestion de procesos proporciona algunas herramientas con las que se puede perfeccionar
y redisefiar el flujo de trabajo con el fin de hacerlo méas eficiente y ajustado a los

requerimientos del cliente [26].
2.2.21 Mapa de Procesos

Un mapa de procesos es un diagrama el cual nos permite observar graficamente todos los

procesos que se desarrollan dentro de una organizacion y como estan relacionados

En la actualidad, la elaboracion del mapa de procesos es y sigue siendo una etapa
fundamental en el proceso de implementacion de un sistema de gestion de calidad y
practicamente es el punto de partida para todas las demas actividades [25].

Los procesos que se establece en el mapa son:

e Procesos Operativos: Son los procesos que aportan valor, por esta razon estan
enlazados con bienes y servicios que brinde la empresa. Estos procesos son apreciados
por el cliente.

e Procesos Estratégicos: Determinados por la alta direccidn, ya que define como trabaja
la empresa y como produce valor. En los procesos estratégicos se incluye la

planificacion y la mejora continua.

® Procesos de Apoyo: Son los que dan sostén a los procesos claves y estratégicos. Son

esenciales a la hora de alcanzar los objetivos de la empresa (Figura 2.9) [8].
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Estratégicos

Plantficacién Gestion ga Politicas Politicas
estratégice las allanzas oemprosariales financloras

Operativos

Gestion de Rocepcion y control Gestidn de Gantion c los.
Sras | SRR

Soporte

Figura 2.10: Mapa de procesos [8].

2.2.22 Indicadores de gestion de la calidad

Los indicadores son instrumentos que facilitan la toma de decisiones, proporcionando una
informacidn relevante sobre la situacién y evolucion de la misma, a la vez que permiten un
seguimiento de la eficacia del sistema y sus procesos (realizacién del producto, satisfaccion

del cliente, auditorias internas, etc.).

Es de aplicacion voluntaria, y tiene por objeto aportar ideas y servir de ayuda en la definicion
0 mejora de los indicadores de los sistemas de gestion de la calidad. Es responsabilidad de
cada organizacién identificar y definir sus indicadores, valorando si son suficientes para
controlar sus procesos; deberan analizarse en el conjunto de la organizacion y de los procesos

a controlar [27].
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3. DESARROLLO DE LA PROPUESTA

3.2 METODOLOGIA
3.2.1 Meétodos de investigacion
3.2.1.1 Método deductivo

En la elaboracion de la documentacion requerida por la norma ISO 9001:2015 para el disefio
de un sistema de gestion de calidad con los puntos establecidos se empled el método
deductivo el cual permite conocer la documentacion con la que cuenta la empresa, de la

misma forma como los requisitos establecidos por la norma 1SO 9001:2015.
3.2.1.2 Método inductivo

El método inductivo se aplico en el objetivo dos de la fase de diagndstico de la organizacion,
en el cual se determind el nivel de cumplimiento de la norma ISO 9001:2015 en base a los

capitulos estipulados.
3.2.2 Tipos de investigacion
3.2.2.1 Investigacion bibliografica-documental

Para el desarrollo del proyecto se realiza una investigacion bibliografia-documental que
consiste en los pasos dirigidos a la captacion y recopilacion de informacion referente a la
norma ISO 9001:2015 y el sistema de gestion de calidad, ademas de los requisitos que

establece la norma para la implantacion.
3.2.2.2 Investigacion de campo

La investigacion de campo aplica en las visitas in situ realizadas en la organizacion las cuales
nos permiten elaborar el levantamiento de informacion y datos requeridos para conocer el

estado actual de la microempresa y conocer cada area de produccion.
3.2.3 Técnicas e instrumentos
3.2.3.1 Observacion

La técnica de observacion se aplica en el proceso de elaboracion de la ropa interior, en la cual

se puede identificar las areas de trabajo para desarrollar un mapa de procesos.
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3.2.3.2 Sistematizacién de informacién

Para procesar los datos recolectados se utilizé el programa Excel 2016, mediante este se
efectuaron tablas de manera dindmica y resumida de los registros, evidencias, programas y
resultados de caracter obligatorio que se debe generar, controlar y mantener la empresa para

la implementacion del sistema de gestion de calidad.
3.3 ANALISIS Y DISCUSION DE LOS RESULTADOS

3.3.1 Objetivo 1
Identificar los procesos de produccién existentes en la microempresa Confecciones
Ayelen's mediante un mapa de procesos para el establecimiento de su estructura y

orden de ejecucion.

Confecciones Ayelen's es una pequefia empresa textil ubicada en el sector de Santa Rosa en
la ciudad de Ambato, se dedica al disefio, confeccidon y comercializacion de ropa interior de

adultos y nifios.

El mapa de procesos de la microempresa Confecciones Ayelen's se elabora a partir de la
conocer las necesidades de los clientes entre las cuales se menciona costos accesibles, confort
a la hora de vestir y que la materia prima sea de calidad.

MAPA DE PROCESOS DE LA
MICROEMPRESA CONFECCIONES AYELEN'S

PROCESOS ESTRATEGICOS

Planificacion estratégica Marketing y ventas

PROCESOS OPERATIVOS

Recepcion de materia
prima Corte Estampado

D ¢ 7 Rematey fSecion
espachoy envio empaquetado Confecciéon

NECESIDADES DEL CLIENTE
ALN3I1D 73d NOIDIVASILYS

PROCESOS DE APOYO

Gestion tributaria Mantenimiento de o
y contable maquinas Gestion de RRHH
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Procesos Estratégicos

La organizacion mediante la gestion estratégica establece los métodos y estrategias para
alcanzar los objetivos planteados por la alta gerencia de la organizacion en la que se incluye
mision, vision y objetivos de la organizacion, estos documentos se encuentran detallados en

el manual de calidad.

El marketing y ventas es un proceso estratégico que establece la empresa porque el objetivo
principal de la organizacion es generar ingresos mediante la comercializacion de sus
productos. ElI marketing y ventas se manejan con visitas a sus clientes y mediante via

telefénica.
Procesos Operativos

Los procesos operativos son considerados como procesos clave porque cumplen

directamente en el grado de satisfaccién del cliente.

Se elabor6 un diagrama de flujo para conocer cada actividad necesaria para la fabricacion de

ropa interior.
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Recepcion de materia prima e
insumos

i

Recepcion del pedido

!

Generacion de la orden de
produccion

i

Transporte de los rollos de tela a
las areas de fabricacion

i

Dibujar el disefio de los interiores
sobre la tela

i

Corte de los disefios trazados en
la tela

£ Es estampado?

Si

Realizar el estampado del disefio
requerido sobre el interior

!

Retirar las piezas estampadas
para llevarlas a la drea de
costura

!

Con la maguina de coser recta
ce une las piezas de tela para
formar la prenda

i

Con la méquina recubridora se
realiza los dobladillos de la
prenda y se colocan los eldsticos

}

Con la maguina overlock se
asegura la costura de los bordes
de la tela para obtener buen
acabado

Fy

Se cortan los hilos sueltos con
tijeras

i

El producto es empacado y
sellado

i

El producto es enviado a su
destino final

Figura 3.1: Diagrama de flujo de los procesos
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Recepcion de materia prima

Los rollos de tela son receptados e ingresados en las instalaciones para posteriormente
verificarlos que no tenga ninguna falla y sea el color solicitado, para ser trasladados a la

bodega en donde se almacena hasta que se realice la recepcion del pedido 3.2.

Figura 3.2: Recepcién de materia prima

Corte

Una vez generada la orden de produccion se transportan los rollos de tela al area de
fabricacidn, se tiende la tela en la mesa una sobre otra para dibujar el disefio de los interiores
sobre la tela mediante moldes continuando con la separacion de la tela a través de una
maquina cortadora industrial. ElI corte es uno de los procesos que se requiere de mas
concentracion por el operario ya que si existe una pequefia desatencion por parte del operario
podria producirse un corte erroneo podria conllevar a la pérdida de materia prima (ver figura
3.3).

Figura 3.3: Corte
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Estampado

En este proceso se estampa un disefio en la ropa interior dependiendo si es para damas o
nifias, para el estampado se mezcla la pasta madre con los pigmentos estos son posteriormente
colocados en cuadros que estan conectados a la maquina estampadora, los cuadros se colocan
en sobre la ropa interior a estampar para finalmente imprimir el disefio teniendo cuidado de

no manchar la ropa interior.

A continuacion, se retiran las prendas estampadas y las no estampadas para llevarlas al area

de costura (ver figura 3.4).

\,4(~§ '- >
Figura 3.4: Estampado

Confeccion

Al completar los procesos previos se unen todas las piezas obtenidas para poner encaje en
los bordes para pasar al area de costura estructurada por maquinas de coser rectas, zigzag y
overlock. La maquina de coser recta une las piezas para fabricar la ropa interior final,
mientras que la maquina recubridora se utiliza para realizar los dobladillos, elasticos y encaje
en los bordes para finalizar en la maquina overlock se realiza el remate de la ropa interior

como se observa en la figura 3.5.
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Figura 3.5: Proceso de confeccion

Remate y empaque

Para terminar el proceso de produccion la ropa interior es ingresada en el area de remate,
donde se cortan los hilos que se queden sueltos en las prendas para posteriormente ser

empacados y sellados como se observa en la figura 3.6.

Figura 3.6: Remate y empaque del producto final
Despacho y envié

El proceso se concluye con el despacho de la ropa interior, dependiendo de las necesidades

de los clientes estas seran enviadas a stock en la bodega o enviada directamente al cliente

final. (ver figura 3.7)
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FigUféf 3.7: Producto en caj painviar al fransporte.
Procesos de apoyo

Los procesos de apoyo contribuyen los recursos necesarios para que los procesos operativos
se ejecuten de manera correcta, entre ellos se cuenta con el proceso de gestion tributaria y
contable que es la encargada de gestionar los recursos econémicos de la organizacion,

también de llevar el control de tributos monetarios para el estado.

Las maquinas con las que cuenta la microempresa necesitan mantenimiento periodico, por lo
cual la organizacién planifica rutinas de mantenimiento que esta englobado dentro de los
procesos de apoyo por Ultimo se identifica como proceso de apoyo al departamento de

recursos humanos ya que esta encargada de la contratacion del personal.

3.3.2 Objetivo 2
Realizar un diagnéstico del estado actual de la empresa con la ayuda de una lista de
verificacion y la matriz que establece la norma ISO para el establecimiento del

cumplimiento.

Para determinar el nivel de cumplimiento de la microempresa en relacion a la norma 1SO
9001:2015, se realizara una visita de campo a la microempresa Confecciones Ayelen's, con
la cual se identificard el diagndstico inicial de la organizacion mediante una lista de

verificacion que se efectud en base a los requisitos de la norma 1SO 9001:2015.

En la matriz que se presenta a continuacion se expone la ponderacion la cual se utilizd para

determinar el nivel de cumplimiento de cada uno de los puntos de la norma.
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Tabla 3.1: Porcentaje de cumplimiento de la Norma ISO 9001:2015 [28].

Matriz de ponderacion de cumplimiento
Ponder_aci_én de Especificacion
cumplimiento
0% No documentado o no existente

25% Aplicado y no documentado

50% Documentado y no aplicado

75% Aplicado y documentando

100% Aplicado, documentado y controlado

N/A No aplica

La ponderacion de cumplimiento se observa a continuacion:

e 0% de ponderacion se asigna a los puntos de la norma que no tenga documentacion o
no exista en la organizacion.

e 25% de ponderacion se asigna a los puntos de la norma que aplica el requisito, pero
no existe documentacion.

e 50% de ponderacion se asigna a los requisitos documentados, pero no aplicados dentro
de la organizacion.

e 100% esta destinado a las clausulas aplicadas documentadas y controladas dentro de
la organizacion.

e Por Gltimo, los puntos que no se aplican en la organizacion se han denominado como
N/A [28].

Teniendo en cuenta los puntos de la norma 1ISO 9001:2015 se desarrollé la lista de evaluacién
la cual se marca con una “X” la casilla teniendo en cuenta el nivel de complimiento de la

organizacion.

En el Anexo 4 se refleja como se evalud cada punto de la norma ISO 9001:2015, asignando

una ponderacion de cumplimiento e implantando acciones de mejora.

Al aplicar la lista de verificacion mediante la norma 1ISO 9001:2015 se establece el porcentaje
de cumplimiento para elaborar los célculos se utilizd una media ponderada por medio de la

sumatoria de “X”” obtenidos en cada una de las columnas multiplicado con su correspondiente
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ponderacion y sobre el nimero de criterio evaluados en cada punto como se observa en la

Ecuacién 3.1.

Zln:]_ xi*pi (3.1)

X=
=1 X
Donde:
x; = Numero de veces que se repite un dato

p; = Peso de ponderacidn porcentual

En la Tabla 3.2, se puede observar el porcentaje de implementacion de cada punto de la

Norma ISO 9001:2015.

Tabla 3.2: Calculo de implementacion de la Norma 1SO 9001:2015

Capitulo Media Ponderada Porcentaje de
Implementacion
4. Contexto de la| (7 x0%) + (8 * 25%) + (2 * 50%) + (0 * 75%) + (0 * 100%) 17 65%
organizacion 17 o
5. Liderazgo (14 % 0%) + (7 * 25%) + (0 * ;(1)%) + (0% 75%) + (0 * 100%) 833%
19 « 09 1 %259 0% 509 0% 759 0 %1009
6. Planificacion (19 0%) + (1 +25%) + (0« 20 %) + (0 75%) + (0 + %) 1,25%
0, 0, 0, 0, 0,
7. Soporte (25 % 0%) + (18 * 25%) + (0 *4530 %) + (0 * 75%) + (0 * 100%) 10,47%
56 * 0%) + (50 * 25%) + (0 * 50%) + (0 * 75%) + (0 * 1009
8. Operacion (56 0%) + (50 » 25%) + *106 %) + (0 75%) + (0 + %) 11,79%
9. Evaluacion de (35 % 0%) + (8 * 25%) + (0 * 50%) + (0 x 75%) + (0 * 100%) 4.65%
desempefio 43 st
12 % 09 6 * 259 0% 509 0 * 759 0 %1009
10. Mejora (12 % 0%) + (6 * 25%) + ( *18/0)+( *75%) + (0 * 100%) 8 33%
0, 0, 0, 0, 0,
Porcentaje Total (168 * 0%) + (98 * 25%) + (2 ;6580 %) + (0 * 75%) + (0 = 100%) 9,51%

Mediante una lista de verificacion aplicado en la organizacion se obtuvo de forma general un
porcentaje de implementacion de la norma ISO 9001:2015 de un 9,51%, se debe porgue la

mayoria de los puntos de la norma han obtenido una ponderacion baja.

En la figura 3.8 se muestra graficamente los resultados porcentuales de cada capitulo.
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Figura 3.8: Porcentaje de implementacidn por capitulo

En la figura 3.8 se puede observar los porcentajes obtenidos por capitulos de la
implementacién de la norma 1SO 9001:2015 de la microempresa Confecciones Ayelen's, a
lo que se refiere el capitulo 4 al contexto de la organizacién se obtuvo un porcentaje de
17,65% de implementacion, mientras que el capitulo 5 referente al liderazgo tiene un 8,33%,
el andlisis en el capitulo 6 correspondiente a la planificacidn tiene un valor de 1, 25% de
cumplimiento, en el capitulo 7 que refiere al soporte obtuvo un valor de 10,47%, el capitulo
8 referente a la operacidn de la organizacion tiene un 11,79%, un 4,65% en el capitulo 9 sobre
la evaluacion del desempefio y finalmente el capitulo 10 con un valor de 8,33% de
implementacion. Mediante la lista de verificacion se pudo determinar el nivel de
cumplimiento de la norma ISO 9001:2015 por parte de la organizacion que nos refiere a un
valor total de 9,51%.

Para determinar el nivel de madurez de la empresa en base a la norma ISO 9001:2015 se
realizo un diagnostico de evaluacion del Sistema de Gestion de la Calidad segun NTC ISO

el cual establece criterios de evaluacion que se puede visualizar en el Anexo 5.
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Tabla 3.3: Parametros del diagnostico de evaluacion

Criterios de evaluacion
Ponderacion de ey
e Especificacion
cumplimiento
Cumple completamente con el
10 puntos Ump P!
criterio enunciado
Cumple parcialmente con el criterio
5 puntos .
enunciado
Cumple con el minimo del criterio
3 puntos .
enunciado
0 puntos No cumple con el criterio enunciado

La ponderacion de se ha divido de la siguiente manera:

e 10 puntos: Se establece, se implementa y se mantiene; Corresponde a las fases de

verificar y actuar para la mejora del sistema.

e puntos: Se establece, se implementa, no se mantiene; Corresponde a las fases de hacer

del sistema.

e 3 puntos: Se establece, no se implementa, no se mantiene; Corresponde a las fases de

identificacion y planeacion del sistema.

¢ 0 puntos: no se establece, no se implementa, no se mantiene N/S.

RESULTADOS DE LA GESTION EN CALIDAD

ACCIONES POR
NUMERAL DE LA NORMA % OBTENIDO DE IMPLEMENTACION REALIZAR

4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION 5% IMPLEMENTAR
5. LIDERAZGO 15% IMPLEMENTAR
6. PLANIFICACION 6% IMPLEMENTAR
7. APOYO 6% IMPLEMENTAR
8. OPERACION 29% IMPLEMENTAR
9. EVALUACION DEL DESEMPENO 23% IMPLEMENTAR
10. MEJORA 34% IMPLEMENTAR

TOTAL RESULTADO IMPLEMENTACION

17%

Calificacion global en la Gestion de Calidad

Figura 3.9: Resultados de la gestion en calidad

Mediante la matriz de maduraciéon en base a los numerales establecidos se obtiene un

resultado total del 17%, la cual nos da una calificacién global de la norma baja.
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En la figura 3.9 se puede observar que el numeral 4 del Contexto de la organizacion obtuvo
un porcentaje de implementacion del 5%, el numeral 5 sobre el Liderazgo refleja un
porcentaje del 15%, el numeral 6 sobre la Planificacién con un 6%, el numeral 7 sobre el
Apoyo refleja un 6%, el numeral 8 de Operacion con un 29%, el numeral 9 de Evaluacion
del desempefio con un 23% y el numeral 10 de Mejora con el 34% todos estos porcentajes
nos lleva a la conclusion que se debe implementar todos los puntos ya que tienen una

ponderacion baja.

3.3.3 Objetivo 3
Elaborar el manual de gestion de la calidad para la microempresa Confecciones

Ayelen's a traves del cumplimiento de los documentos de cada capitulo.

Con el fin de satisfacer las expectativas del cliente se cred el manual de gestion de la calidad
de la microempresa Confecciones Ayelen's cumpliendo con los siguientes capitulos de la

normativa 1SO 9001:2015 como se puede observar en el Anexo 2.

e Capitulo 1: Objeto y Campo de Aplicacion
e Capitulo 2: Referencias y Normativas

e Capitulo 3: Términos y Definiciones

e Capitulo 4: Contexto de la organizacion

e Capitulo 5: Liderazgo

e Capitulo 6: Planificacion

e Capitulo 7: Apoyo

e Capitulo 8: Operacion

e Capitulo 9: Evaluacion del desempefio

e Capitulo 10: Mejora

Ademas de establecer los procedimientos, registros y documentos necesarios para el disefio

del Sistema de Gestién de la Calidad.
3.3 EVALUACION TECNICO, SOCIAL, AMBIENTAL Y/O ECONOMICA

En la evaluacion técnico se aplicd los conocimientos de la norma 1SO 9001:2015 para la

elaboracion del manual de calidad.
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En la evaluacion social se mejoro los procesos ya que la norma se enfoca en el cliente internos
y externos para concluir en la evaluacién econémica en base a la mejora de la calidad los
costos tendran un valor agregado ya que se contaria con un producto que cumpla con todos

los requerimientos establecidos por el cliente.

Comprobacion de la hipotesis

La identificacion de los requisitos reglamentarios y no reglamentarios se pudo realizar el
Sistema de Gestion de la Calidad con el fin de elaborar un producto que cumpla con los

requisitos establecidos por el cliente.
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4

4.1

4.2

CONCLUSIONES DEL PROYECTO
CONCLUSIONES

Se logré identificar los procesos que intervienen en la fabricacion de la ropa interior
de mujeres y nifias, ademas de conocer la materia prima e insumos, areas de trabajo,
entradas y salidas del proceso para finalmente elaborar un mapa de procesos logrando
precisar los procesos estratégicos, operativos y de apoyo.

Se establecio el nivel de cumplimiento de la norma ISO 9001:2015 mediante el uso de
una lista de verificacion y una matriz de ponderacion, con la ayuda de estas
herramientas se verificO que el nivel de implementacion en cuanto norma 1SO
9001:2015 es del 9,51% en todos los puntos requeridos de la misma y el nivel de
madurez es bajo con un 17% por lo cual es necesario poner en practica el disefio del
Sistema de Gestion de la Calidad.

Se disefi6 y elabord la documentacion requerida para la implementacién del Sistema
de Gestion de la Calidad basado en la norma 1ISO 9001:2015 para la microempresa
Confecciones Ayelen's para poder satisfacer la necesidad de los clientes.

RECOMENDACIONES

La alta gerencia debe implementar el Sistema de Gestién de Calidad elaborado en el presente
trabajo de investigacién ya que este le permitird cumplir con los requerimientos de los clientes
con el fin de ofertar un producto de calidad.

Comunicar a las partes interesadas sobre la politica y objetivos de calidad con el fin de que el
personal esté comprometido en ofertar productos de calidad a los clientes.

Se deben generar los registros en cada proceso los cuales serviran como evidencia de los

requisitos del cumplimiento y control del Sistema de Gestién de Calidad.

43



BIBLIOGRAFIA

[1]

[2]

[3]

[4]

[5]

[6]

[7]

[8]

[9]

A.S.P. Azogue, DISENO DE UN SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD
BASADO EN LA NORMA 1SO 9001:2015 PARA LA MICROEMPRESA TEXTIL
PAULI & STEFI DE LA CIUDAD DE AMBATO PROVINCIA DE
TUNGURAHUA, Ambato, 2022.

M. Syduzzaman, A. Habib y D. Yeasmin, «Effects of Implementing TQM Principles
in the Apparel Manufacturing Industry: Case Study on a Bangladeshi Clothing
Factory,» pp. 68, 69, 70, 71, 72, Septiembre 2016.

D. Zimon y M. Dusan, «Impact of Implementation of Standardized Quality
Management Systems on the Functioning of Organizations in the Textile Industry,»
Fibres and Textiles in Eastern Europe, vol. 25, pp. 19, 20, 21, 22, 23, 24, 2017.

A. G. Torres Ortiz y M. G. Lavayen Galdea, «Disefio de un Sistema de Calidad segln
las Normas 1SO 9001:2015 para una "Empresa textil de la ciudad de Guayaquil™,»
Mayo 2017. [En linea]. Available:
https://dspace.ups.edu.ec/bitstream/123456789/14220/1/UPS-GT001890.pdf.

C. F. Carrera Endara, C. H. Ligfia Cumbal, G. R. Moreno Cueva y R. Morales Carrera
, Sistemas de Gestion de Calidad, Guayaquil - Ecuador: Ediciones Grupo Compas,
2018.

A. Martinez, Gestion de calidad, Santiago de los caballeros: Universidad Abierta para
Adultos, 2010.

W. E. Deming, Calidad, productividad y competitividad: la salida de la crisis, Madrid:
Diaz Santos , 1986.

P. Alcalde San Miguel, Calidad Fundamentos, herramientas y gestion de la calidad
para pymes, Madrid: Edicions Paraninfo, SA, 2019.

J. M. Cortés, Sistema de gestion de calidad (1SO 9001:2015), Mélaga: ICB, 2017.

[10] J. M. Séanchez Rivero y A. Enriquez Palomino, Implantacion de Sistemas de Gestion

de Calidad. La norma iso 9001:2015, FUNDACION CONFEMETAL, 2016.

[11] N. I. 1. 9000, Sistemas de gestion de la calidad Fundamentos y vocabulario, Ginebra:

Translation Management Group, 2015.

[12] P. Lépez Lemos, Novedades ISO 9001:2015, Madrid: Fundacién confemetal, 2014.

[13] V. Burckhardt Leiva, V. Gisbert Soler y A. I. Pérez Molina, Estrategia y desarrollo de

una gufa de implantacion de la norma 1SO 9001:2015, Area de innovacion y
desarrollo, S.1,, 2016.

44



[14] C. Camison, S. Cruz y T. Gonzalez, Gestion de la calidad: Conceptos, enfoques,
modelos y sistemas., Espafia: PEARSON EDUCACION, S. A., 2006.

[15] J. Beltran Sanz, M. A. Carmona Calvo, R. Carrasco Peréz, M. A. Rivas Zapata y F.
Tejedor Panchon, Guia para una gestion basada en procesos, Sevilla: Instituto
Andaluz de Tecnologia , 2009.

[16] C. G. Q. QUISHPIL, “ELABORACION DE LA DOCUMENTACION PARA
IMPLEMENTAR UN SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD BAJO LA NORMA
ISO 9001:2015, EN LA EMPRESA SUMATEX”, Riobamba, 2021.

[17] R. G. Gutiérrez, «Sistemasumma.com,» Noviembre 2011. [En linea]. Available:
https://sistemasumma.com/2011/11/03/sistemas-y-teoria-general-de-sistemas/.

[18] C. Gonzélez Gaya y C. Manzanares Cafiizares, Sistemas de Gestion de la Calidad 1SO
9001, Madrid: ISBN, 2020.

[19] M. D. Rojas Lopez, A. Correa Espinal y F. Gutiérrez Roa, Sistemas de control de
Gestion, Colombia: Ediciones de la U, 2012,

[20] O. C. Gonzalez Ortiz y J. A. Arciniegas Ortiz, Sistema de Gestion de Calidad Teoria
y practica bajo la norma ISO 2015, Bogota: Ecoe Ediciones, 2016.

[21] S. Lbpez Rey, Implantacion de un sistema de calidad, Espafa: Ideaspropias, 2006.

[22] J. A. Gomez Martinez, Guia para la aplicacion de UNE-EN 1SO 9001-2015, Madrid:
Aenor, 2015.

[23] A. Zapata Gémez, Ciclo de la calidad PHVA, Bogota: Universidad Nacional de
Colombia, 2015.

[24] C. E. Abril Sanchez, A. Enriquez Palomino y J. Sanchez Rivero , Manual para la
integracion de sistemas de gestion, Madrid: Fundacién confemetal, 2016.

[25] P. Lopez Lemos, Como documentar un Sistema de Gestion de Calidad segun la 1ISO
9001:2015, Madrid: FC Editorial, 2015.

[26] J. A. Pérez Fernandez de Velasco, Gestion por procesos, Madrid: ESIC EDITORIAL,
2012.

[27] AENOR, Guia de indicadores de la calidad en el sector de la construccion, Madrid:
AENOR, 2015.

[28] R. F. Campaiia Diaz, «Ssitema de gestion de calidad basado en la 1ISO 9001:2015 para
la empresa "INGEAUTO",» Ambato, 2019.

45



ANEXOS

e ANEXO 1: Informe de revision generado por Urkund.

e ANEXO 2: Manual de Gestion de la Calidad

e ANEXO 3: Procedimientos del Sistema de Gestion de la Calidad

e ANEXO 4: Matriz del nivel de implemetacion de la Norma ISO 9001:2015 en la
organizacion.

e ANXO 5: Matriz de evaluacion del Sistema de Gestién de Calidad



ANEXO 1: Informe de revision generado por Urkund.

Ouriginal

by Turnitin

Document Information

Analyzed document TRABAJO DE TITULACION_BELEN ACURIO.pdf (D143370252)
Submitted 8/29/2022 10:25:00 PM

Submitted by Cristian Espin

Submitter email cristian.espin@utc.edu.ec

Similarity 3%

Analysis address cristian.espin.utc@analysis.urkund.com

Sources included in the report

EA| 2vance tesis Pinos.pdf oo

2
Document avance tesis Pinos.pdf (D112043140) s

SA TESIS ..RESP.pdf oo o
Document TESIS ..RESP.pdf (D126083695) i

Entire Document

1 INFORMACION GENERAL Titulo:

Disefio de un sistema de gestion de calidad basado en la norma 1SO 9001:2015 para la

microempresa textil

Confecciones Ayelen's. Fecha de inicio: 18 de abril del 2022 Fecha de finalizacion: Lugar de ejecucion: Ambato,
Parroquia de Santa Rosa, Barrio Mifiarica San Vicente Yaculoma- Confecciones Ayelen's Facultad que auspicia: Ciencias
de la Ingenieria y Aplicadas Carrera que auspicia: Carrera de Ingenieria Industrial Proyecto de investigacion vinculado:
Proyecto investigativo Equipo de Trabajo: ? Tutor de Titulacion: Ing. MsC. Cristian Xavier Espin Beltran ? Estudiante: Belén
Acurio Bautista Area de Conocimiento: 07 Ingenieria, Industrial y Construccion / 072 Fabricacion y procesos / 0723
Textiles (ropa, calzado y cuero). Linea de investigacion: Gestion de la calidad y seguridad laboral. Sub-linea de
investigacion de la Carrera: Calidad, disefio de procesos productivos e Ingenieria de métodos.

2 1. INTRODUCCION 1.1 RESUMEN

TEMA: ~

DISENO DE UN SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD BASADO EN LA NORMA ISO 9001:2015 PARA LA

MICROEMPRESA TEXTIL

CONFECCIONES AYELEN'S.” Autor: Acurio Bautista Belén Con el objetivo de satisfacer las necesidades de los clientes,
evitar devoluciones e inconformidades del producto, eludir tiempos improductivos e incumplimiento de entrega el
trabajo de investigacion se sustenta en

el

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

microempresa Confecciones Ayelen’s ubicada en la ciudad de Ambato.

https://secure.urkund.com/view/ 1367 54639-8994 26-846409#/ 115



| CONFI

o

ANEXO 2: Manual de Gestién de la Calidad

MANUAL DE GESTION DE LA CALIDAD

.

"CCIONLES |

AYELEN'S

CONFECCIONES AYELEN'S
Redactado: Revisado: Aprobado:
Revisién:
Acurio Bautista Espin Beltran Guananga Poaquiza 1
Belén Cristian Xavier Clelia Elizabeth
ESTUDIANTE DOCENTE DOCENTE Fecha:
INVESTIGADORA | RESPONSABLE RESPONSABLE 01-08-2022
Firma: Firma: Firma:

Pégina: 1/29




Revision: 1
MANUAL DE GESTION

SR R DE LA CALIDAD Pagina 2 de 29

INDICE

1. OBJETOY CAMPO DE APLICACION

2. REFERENCIAS NORMATIVAS

3. TERMINOS Y DEFINICIONES

4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

4.1

4.2

4.3

4.4

5.1

5.1.1

5.2

5.2.1

5.2.2

5.3

Comprension de la organizacion y de su contexto
Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas
Determinacion del alcance del sistema de gestion de la calidad
Sistema de gestion de la calidad y sus procesos
Liderazgo y Compromiso
Generalidades
Politica
Establecimiento de la politica de la calidad
Comunicacién de la politica de la calidad

Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion

6. PLANIFICACION

6.1  Acciones para abordar riesgos y oportunidades

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

7. APOYO

7.1  Recursos

7.1.1  Generalidades

10

10

12

12

12

12

13

13

14

14

14

15

15

15

15



Revision: 1
MANUAL DE GESTION

* .;f“""';t;f;:.:""j_,\ DE LA CALIDAD Pagina 3 de 29
7.1.2  Personas
7.1.3  Infraestructura
7.1.4  Ambiente para la operacion de los procesos
7.1.5  Recursos de seguimiento y medicion
7.15.1 Generalidades
7.1.6  Conocimiento de la organizacion
7.2 Competencias

7.3

7.4

7.5

751

7.5.2

7.5.3

Toma de decisiones
Comunicacién
Informacién documentada
Generalidades
Creacidn y actualizacion

Control de la informaciéon documentada

8. OPERACION

8.1

8.2

8.2.1

8.2.2

8.2.3

8.24

8.3

8.3.1

Planificacidn y control operacional
Requisitos para los productos y servicio
Comunicacion con el cliente
Determinacion de los requisitos para los productos y servicios
Revision de los requisitos para los productos y servicios
Cambios en los requisitos para los productos y servicios
Disefio y desarrollo de los productos y servicios

Generalidades

16

16

17

17

17

18

18

18

18

19

19

19

19

20

20

21

21

21

21

22

22

22



MANUAL DE GESTION

Revision: 1

\SOMTECIONS )| DE LA CALIDAD

Pagina 4 de 29

8.3.2  Planificacion del disefio y desarrollo
8.3.3  Entradas para el disefio y desarrollo
8.3.4  Controles del disefio y desarrollo
8.3.5  Salidas del disefio y desarrollo

8.3.6  Cambios del disefio y desarrollo

8.4  Control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente

8.4.1  Generalidades
8.4.2  Tipoy alcance del control
8.4.3  Informacidn para los proveedores externos

8.5  Produccidn y provisién del servicio

8.5.1  Control de la produccion y de la provision del servicio

8.5.2 lIdentificacion y trazabilidad

8.5.3  Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos

8.5.4  Preservacion

8.5.5  Control de los cambios

8.6  Liberacién de los productos y servicios

8.7  Control de las salidas no conformes

9. EVALUACION DEL DESEMPERNO

9.1 Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion
9.1.1  Generalidades

9.1.2  Satisfaccion del cliente

9.1.3  Analisis y evaluacién

22

22

22

23

23

23

23

23

23

24

24

24

25

25

25

25

25

26

26

26

26

26



MANUAL DE GESTION

Sl < DE LA CALIDAD

Revision: 1

Pégina 5 de 29

9.2

9.3

9.3.1

9.3.2

9.3.3

10.

10.1

10.2

10.3

Auditoria interna
Revision por la direccion
Generalidades
Entradas de la revision por la direccion
Salidas de la revision por la direccion
MEJORA
Generalidades
No conformidad y accién correctiva

Mejora continua

27

27

27

28

28

28

28

28

29



Revision: 1
. | MANUAL DE GESTION
\SOMISSIONY )| DELACALIDAD Pagina 6 de 29

1. OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

El presente manual de gestion de la calidad tiene por objeto determinar y explicar los

requisitos a cumplir por parte de la microempresa “Confecciones Ayelen's” con el fin de:

e Entender la composicion de la organizacion, liderazgo y compromiso, planificacion de
los cambios, acciones para abordar los riesgos, la asignacion de los recursos y demas
instrumentos que han definido en busca de la satisfaccion del cliente a través de la

mejora continua de todos sus procesos.

o Satisfacer las necesidades del cliente a través de la aplicacion del sistema, incluidos
los procesos para la mejora del sistema y el aseguramiento de la conformidad con los

requisitos del cliente, legales y reglamentarios aplicables.
2. REFERENCIAS NORMATIVAS

El manual de calidad desarrollado para la microempresa “Confecciones Ayelen's” esta

basado en las siguientes normativas:

e Lanorma UNE-EN ISO 9001:2015 Sistemas de gestion de la calidad - Requisitos.
e Lanorma UNE-EN ISO 9000:2015 Sistemas de gestion de la calidad - Fundamentos
y vocabulario.
e LanormaNTE INEN 2942 Textiles, dimensiones de control para la designaciéon de las
tallas de ropa interior, ropa de dormir y corseteria femenina.
3. TERMINOS Y DEFINICIONES

Para los fines pertinentes, propios del presente manual de gestion de la calidad, se aplican
los términos y definiciones expuestos dentro de la Norma ISO 9000:2015.

e Auditoria: Secuencia organizada de actividades autonomas y documentadas con el fin
de obtener evidencias para posteriormente evaluarlas y determinar el nivel en que se

acata los criterios de la auditoria.



Revision: 1
. | MANUAL DE GESTION
\SOMISSIONY )| DELACALIDAD pagina 7 de 29

Alta Direccion: Persona o grupo de personas que controla y administra una
organizacion en su nivel mas alto.

Calidad: Nivel en el que un grupo de caracteristicas propias de un objeto cumple con
los requisitos.

Cliente: Persona u organizacion que recibe un producto o servicio requerido por él.
Accion Correctiva: Actividades que realizan para quitar una no conformidad y

prevenir que vuelva a suceder.

Competencia: Habilidad para aplicar los conocimientos adquiridos con el objetivo de
alcanzar resultados establecidos.

Conformidad: Cumplimiento de alguna caracteristica o requisito.

Documento: Informacion contenido sobre algin medio.

Eficiencia: Relacion existente entre el resultado obtenido y los recursos usados.

Eficacia: Nivel en el que se efectla las actividades planeadas y se logra los resultados
deseados.

Organizacion: Persona o conjunto de personas con responsabilidades para alcanzar
objetivos previstos.

Contexto de la Organizacion: Referente a aspectos internos y externos que puede
causar algun efecto en el desarrollo de los objetivos de la organizacion.

Proveedor: Organizacion que suministra un producto o servicio.
Mejora continua: Actividades con ciclo frecuente para perfeccionar el desempefio.

Gestion de la calidad: Actividades ordenadas con el fin de guiar y vigilar una

organizacion con respecto a la calidad.

Aseguramiento de la calidad: Fragmento de la gestion de calidad destinada a

conceder seguridad en que se cumplira los requisitos de calidad.

Proceso: Grupo de actividades interrelacionadas que utilizan entradas para entregar

resultados planificados.

Procedimiento: Actividades determinadas para llevar a cabo un proceso.
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e Sistema de Gestion: Elementos de una organizacion que interactian entre si, con el

fin de determinar politicas, y procesos para alcanzar los objetivos previstos.

e Parte Interesada: Persona u organizacion a quien afecta de forma directa las
decisiones tomadas por la empresa.

e Requisito: Expectativa establecida, por lo general obligatoria.

e No conformidad: No cumplimiento de un requisito.

e Producto: Elemento obtenido como resultado del proceso producto de la
organizacion.

e Servicio: Salida de la organizacion mediante la interaccion llevada a cabo entre la
organizacion y el cliente.

e [nformacion Documentada: Datos que la organizacion debe mantener y controlar.

e Manual de la calidad: Documento donde se especifica el Sistema de Gestion de
Calidad de una organizacion.

4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

4.1 Comprension de la organizacion y de su contexto

Confecciones Ayelen's determina su mision, vision y valores (detallados en la tabla 4.1) y
las cuestiones externas e internas que son pertinentes para su propdsito y su correcta
direccidn estratégica, y que afectan a su capacidad para lograr los resultados previstos de su

sistema de gestién de la calidad.
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Tabla 4.1 Misién, vision y valores de la organizacion

Misién

Vision

Valores

Confecciones Ayelen's, es
una empresa dedicada al
disefio, produccion y
comercializacion de ropa
interior para damas vy

niflas. Trabajamos para
satisfacer los estandares de
de

clientes, ademas de contar

calidad nuestros

Ser una empresa
reconocida en el ambito
nacional como lider en
confeccion y disefio de
ropa interior, garantizando
productos de calidad vy
las

cumpliendo  con

necesidades de los

clientes.

Nuestra Organizacion
sustenta su accionar en
funcion a los siguientes
valores:

- Disciplina

- Responsabilidad

- Respeto

- Honestidad

- Compromiso

con un equipo humano
enfocado a alcanzar los
objetivos de la
organizacion,

promoviendo el desarrollo

de sus competencias.

4.2 Comprensién de las necesidades y expectativas de las partes interesadas

Confecciones Ayelen's con la finalidad de satisfacer habitualmente la necesidad de servicios
que satisfagan los requisitos del cliente, asi como los legales y reglamentarios aplicables,
establece las partes interesadas del sistema de gestion de la calidad y sus expectativas en la
Tabla 4.2.
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Tabla 4.2 Partes interesadas y sus expectativas

Partes Interesadas Expectativas
Clientes: Personas o instituciones ya |e Crear nuevos disefios cumpliendo
sea del sector publico o privado que con los requisitos establecidos.
desee adquirir los productos elaborados |e  Cumplir con los plazos de entrega
por la organizacion. concretados con el cliente.
Proveedores: Instituciones encargadas |e Pedidos continuos y de forma
de proveer de materia prima e insumos planificada.
necesarios para la elaboracion de las e  Suministro de materia prima de
prendas interiores. calidad.
Propietario:  Persona  fisica 0 |e Incrementar la presencia Yy
juridica encargada de tomar las mejores posicionamiento de la empresa en
decisiones en bienestar de la el mercado.

organizacion 'y  administrar  con |e  Crecimiento de la empresa.
liderazgo la micro empresa.

Trabajadores: Personas que forman |e Estabilidad laboral, remuneracion

parte de Confecciones Ayelen's vy justa y todos los beneficios que le
ejecutan labores con el fin de alcanzar otorga la ley.

los objetivos de la empresa, dicho |e Mejorar sus conocimientos a
personal debe contar con la capacitacion través de capacitaciones.

adecuada para realizar de manera
Optima su trabajo.

4.3 Determinacion del alcance del sistema de gestion de la calidad

El sistema de gestion de la calidad de la microempresa Confecciones Ayelen's, es de
aplicacion a los procesos de produccion, administrativos y de apoyo expuestos en las Figura

4.1 existentes en la organizacion a la vez cumpliendo con las necesidades del cliente.
4.4 Sistema de gestion de la calidad y sus procesos

Confecciones Ayelen's en la busqueda de la mejora continua de sus procesos, con la finalidad
de lograr la mayor satisfaccion del cliente, ha establecido un sistema de gestion de la calidad
basado en los requisitos de la Norma ISO 9001:2015.
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CONFECMI‘,S

MAPA DE PROCESOS DE LA
MICROEMPRESA CONFECCIONES AYELEN'S

PROCESOS ESTRATEGICOS

Planificacion estrategica Marketing y ventas

PROCESOS OPERATIVOS

Recepcion de materia

prima Corte

Estampado
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Figura 4.1 Mapa de procesos de la microempresa Confecciones Ayelen's

A los procesos establecidos se realizan un seguimiento constante mediante la asignacién de
indicadores. Periodicamente se analizan los resultados y se establecen objetivos de mejora

para el periodo siguiente.
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5. LIDERAZGO
5.1 Liderazgo y Compromiso
5.1.1 Generalidades

La alta gerencia de la microempresa Confecciones Ayelen's, acepta el compromiso de
mantener y mejorar de forma continua la eficacia del sistema de gestion de la calidad

mediante:

e La comunicacion a toda la empresa sobre la importancia de satisfacer tanto los
requisitos del cliente como los legales y reglamentarios, asegurandose que estos se
cumplan.

e Estableciendo la politica de la calidad y los objetivos de calidad.

e Realizando periddicamente revisiones del sistema.

e Proporcionando los recursos necesarios para cumplir con estos compromisos, politica
y objetivos.

5.1.2 Enfoque al cliente

La direccion de la microempresa Confecciones Ayelen's tiene como propdsito lograr la
satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus necesidades y expectativas,

incluyendo los requisitos legales y reglamentarios, y ello queda reflejado en el apartado 4.
5.2 Politica
5.2.1 Establecimiento de la politica de la calidad

La microempresa Confecciones Ayelen's tiene como objetivo que la calidad del producto
que ofrece sea un fiel reflejo de las expectativas y exigencias de cada cliente, asegurando asi

el exito a corto y a largo plazo de la empresa.
Por todo esto establece, declara y asume los siguientes principios:

e Lacalidad es un objetivo comdn de todas las areas de la organizacion.
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e La calidad final del producto entregado al cliente es el resultado de las acciones
planificadas y sistematicas de prevencion, deteccidn, correccion y mejora continua
durante todos los procesos de corte, confeccion, remate y empacado siguiendo siempre
las directrices.

e Laaplicacién de esta politica exige la integracion activa de todo el equipo humano de
la empresa. Por ello la direccion considera prioritarias la motivacion y formacién para
la calidad.

e Confecciones Ayelen's tiene como prioridad el cumplimiento de los requerimientos de
los clientes gracias a una gestion flexible y eficiente, adaptandose en la medida de lo
posible, a cualquier necesidad de nuestro cliente.

e Confecciones Ayelen's mantiene informado al cliente sobre todas las novedades,
ofertas y catalogos, ya sea mediante la labor de publicidad, charlas o a través de correo
ordinario. Manteniéndose siempre abiertos a nuevas formas de comunicaciones
eficaces con el cliente.

5.2.2 Comunicacién de la politica de la calidad

La politica de la calidad es aplicada en la organizacidn se comunica mediante exposicion en
el tablon de anuncios y personalmente en circular anual, ademas de ser documentada dentro

del presente manual de calidad.
5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion

La direccion de la Confecciones Ayelen's ha definido los roles, las responsabilidades, la
autoridad y las relaciones entre todo el personal que dirige, realiza y verifica cualquier

trabajo que incide en el sistema de gestion de la calidad.

La figura 4.2 define el organigrama de la empresa, en cuanto a las areas, cargos o puestos de

importancia dentro del sistema de gestion de la calidad.
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Figura 5.1 Organigrama funcional de la empresa
6. PLANIFICACION
6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades

Confecciones Ayelen's tomando en cuenta la compresion de la organizacion, contexto y las
necesidades y expectativas de las partes interesadas; determind riesgos y oportunidades para
lograr la mejora, aumentar efectos deseables y asegurar el sistema de gestion de la calidad.
Las acciones abordadas fueron planteadas para evitar riesgos o asumirlos en el caso de
perseguir oportunidades, ademas de seguir y eliminar fuentes de riesgos; mientras que para
las oportunidades se busca el acercamiento a nuevos clientes, establecimiento de convenios
y el andlisis de nuevas posibilidades con el objeto de abordar las necesidades de la

organizacion asi como las de sus clientes.
6.2 Objetivos de la calidad y planificacion para lograrlos

Los objetivos de calidad son fijados anualmente por la direccion de Confecciones Ayelen’s,
para ello se toma en cuenta: que planea realizar, los recursos necesarios para posibilitar, los
responsables o encargados, el tiempo para la consolidacién de lo planificado y la evaluacion

de resultados mediante indicadores.
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Mejorar los procesos de elaboracion de ropa interior con el fin de lograr un producto
de calidad enfocado a la necesidad del cliente.

Elevar las capacidades laborales de los trabajadores de la organizacion programando
capacitaciones.

Determinar nuevas oportunidades de mejora en el proceso de confeccion de ropa
interior con el fin de efectuar acciones referentes a las mismas.

Promover la mejora continua en la organizacion para alcanzar el 100% de los
requisitos de la norma ISO 9001:2015.

6.3 Planificacién de los cambios

La microempresa Confecciones Ayelen’s, segun la revision respectiva del sistema de calidad

y las herramientas de planificacion son:

Identificar los eventos que conforman los riesgos para alcanzar objetivos de calidad
propuestos.

Planificar los tiempos de entrega en cada pedido para no tener contratiempos.

La materia prima debe estar en cada area de trabajo con puntualidad.

El jefe de taller debe organizar la produccidon con la fecha que requieren los clientes el

producto.

El procedimiento del cambio se identifica con el cdigo SGC P GC CA 01.

7. APOYO

7.1 Recursos

7.1.1 Generalidades

La direccion de Confecciones Ayelen’s se compromete a determinar y proporcionar en el

momento propicio, los recursos requeridos para la implementacion y mejora del sistema de

calidad, asi como para lograr la satisfaccion del cliente.
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7.1.2 Personas

Confecciones Ayelen’s determina y administra el personal necesario para la implementacion
eficaz de su sistema de gestion de la calidad, asi como para la operacién y el control de sus
procesos segun el apartado 5.3 del presente manual de gestion.

El personal de la microempresa Confecciones Ayelen’s que mantiene responsabilidades
definidas en el sistema de gestion de la calidad debe ser considerado competente en base a

la educacion aplicable, formacion, habilidades practicas y experiencia.
Para ello la direccion:

e Determina las necesidades de competencia para el personal que realiza actividades que
pudiesen afectar a la calidad.
e Proporciona la formacion para satisfacer las ya mencionadas necesidades.
e Evalla la efectividad de la formacion proporcionada.
e Asegura que sus empleados son conscientes de la relevancia e importancia de sus
actividades y que contribuyen a la consecucién de los objetivos de la calidad.
El procedimiento esta descrito en el documento SGC P SP CA 01.

7.1.3 Infraestructura

Confecciones Ayelen’s provee los recursos necesarios como son las instalaciones, el espacio

de trabajo, los equipos y los servicios de apoyo tales como:

e El transporte, mismo que en caso de ser requerido sera facilitado por el vehiculo de la
organizacion.
e Lacomunicacion, la cual en el presente caso es llevada a cabo por medios telefonicos
y aplicativos de mensajeria digital como Gmail y WhatsApp.
e Sistemas de informacidn propios de la empresa.
Los mismos que se posicionan como necesarios para la operacion de sus procesos y obtener

la conformidad de los productos y servicios.
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7.1.4 Ambiente para la operacion de los procesos

Confecciones Ayelen’s identifica y gestiona el ambiente laboral para generar conformidades
en el servicio, a la vez de que busca el control en los factores fisicos y humanos, como son
las relaciones interpersonales, psicosociales y las condiciones adecuadas de trabajo o control

riesgos fisicos.

Siendo la organizacion quien acondiciona el ambiente para las operaciones de los procesos
con adecuada iluminacion, humedad, circulacion de aire y reduccion de riesgos, a la vez de
que estos son establecidos y monitoreados por distintas herramientas de la prevencién de
riesgo; considerando siempre precautelar que el talento humano no padezca de
discriminacion, sindrome de agotamiento y asegurandose de que este goce de un ambiente

tranquilo y libre de conflicto.
7.1.5 Recursos de seguimiento y medicién
7.1.5.1 Generalidades

Confecciones Ayelen’s asegura la fiabilidad de los resultados del proceso de elaboracion de
ropa interior mediante la generacion de procedimientos de control de calidad, seguimiento y
medicién de las variables del producto; considerando acciones correctivas e informacion
documentada para asegurar la conformidad del producto en el caso de no alcanzar los

resultados planificados.
7.1.5.2 Trazabilidad de las mediciones

La organizacion genera confianza en la produccion y la validacion en los equipos mediante
métodos apropiados de calibracion que elimina la variacion en la medicion segun la
determinacion de requisitos, con el fin controlar las no conformidades que pueden
presentarse para la microempresa o clientes puede visualizar el documento con el codigo
SGC-R-RMI-CA-01.
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7.1.6 Conocimiento de la organizacion

Confecciones Ayelen’s determina los conocimientos necesarios para la operacion de sus
distintos procesos, con el fin la lograr la conformidad de los productos y servicios;

manteniendo y poniendo a disposicion el conocimiento a la medida en que sea necesario.

Si Confecciones Ayelen’s presenta necesidades y tendencias cambiantes, considerara los
conocimientos actuales y determinar cdmo adquirir o acceder a los conocimientos y a las
actualizaciones necesarias, la organizacion cuenta con un registro de capacitaciones que se

puede visualizar en el documento con el cddigo SGC R CP CA 01.
7.2 Competencias

La organizacion establece para sus competencias, personal con educacion y formacion o
experiencias apropiadas en los distintos procesos que esta maneja, ademas que para
garantizar un buen desempefio la organizacion capacitara al personal, reasignara a las
personas empleadas, contratara o subcontratara personas competentes, el procedimiento y
registro de los documentos se pueden visualizar con los codigos SGC P SP CA 01, SGC R
CP CAO01.

7.3 Toma de decisiones

Confecciones Ayelen’s se asegura de concienciar a sus distintos integrantes sobre la
importancia de las actividades necesarias para alcanzar los objetivos de la empresa respecto
a la calidad, considerando las actividades como un bien comin para las partes interesadas o

el futuro de la organizacion y no como un requisito a cumplir.
7.4 Comunicacion

Confecciones Ayelen’s asegura un transparente y eficiente intercambio de comunicacion

entre las partes interesadas segun la jerarquia organizativa, como niveles y funciones.

Para garantizar la comunicacion los distintos miembros de la organizacién disponen de un

correo electronico generado por la empresa, asi como un medio de comunicacion mas
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tradicional (tablon de anuncios) y reuniones puntuales con el encargado de areas. La empresa

realiza el intercambio de informacion en horas pertinentes y con anticipacion.
7.5 Informacion documentada
7.5.1 Generalidades

La informacion documentada del sistema de calidad de Confecciones Ayelen’s incluye la
informacién documentada requerida por la norma ISO 9001:2015 y la necesaria para la
eficacia de sus sistemas de gestion de la calidad, tomando en cuenta el tamafio de la
organizacion, actividades, procesos productivos y la complejidad de estos.

7.5.2 Creacion y actualizacion

La redaccion del manual de “gestion de la calidad” de Confecciones Ayelen’s, esta

direccionado y comprendido entre los distintos requerimientos establecidos por la normativa.

La responsabilidad de la aprobacion del manual y de todas sus actualizaciones recae sobre
la gerente general, siempre y cuando este sea previamente revisado por el responsable de la
gestién de la calidad; se debe constatar que no exista la presencia de ambigliedades y que

este redactado de una manera clara 'y concisa. (SGC P CID CA 01).
7.5.3 Control de la informacion documentada

La informacion documentada esta disponible en “Drive”, donde segin el cargo que
desenvuelva la persona que solicite la informacidn puede acceder a uno o varios documentos,
ya que la misma organizacion se encarga de la proteccion, cambios en la informacion y mal
manejo o divulgacion; con un documento de confidencialidad penado por la ley y acordado

entre la organizacion, el responsable del sistema 'y las personas que lo utilicen.
Confecciones Ayelen’s para el control de la informacidn, controla los siguientes puntos:

¢ No todo el personal tiene libertad de visualizar los documentos de la organizacion, ni
tampoco el acceso a la informacion con el fin de alterarla o modificarla; los Unicos

autorizados deben apegarse a la ley con el compromiso de no divulgacion y cuidado
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de la informacion, esto mediante un documento en el cual se denota el compromiso de

los individuos que ingresan al sistema.

e Mediante “Drive” la organizacion garantiza el correcto almacenamiento, preservacion
y legibilidad del documento, ademas que este permanecera siempre a disposicion de

quienes lo requieran.

e EI control de cambios en la documentacion por motivos de mejora continua y

correcciones va estandarizado mediante versiones tituladas en orden numérico.

e La conservacion y disposicion de elementos que ingresan en el proceso como

suministros o distintos productos, se anexan a la documentacion.

El control a llevar a cabo del resto de la informacion documentada se indica en el
procedimiento y registro SGC P CID CA 01, SGC-R-LID-CA-O0.

8. OPERACION
8.1 Planificacién y control operacional

Durante la planificacién, Confecciones Ayelen’s tiene en cuenta los siguientes aspectos:

e Los objetivos de la calidad para el servicio.

e La necesidad de establecer procesos, documentacion, y proporcionar los recursos e
instalaciones especificas para el servicio.

e Las actividades requeridas de verificacion, validacién, seguimiento, medicion,
inspeccion y los criterios para la aceptacion.

e La informacion documentada necesaria para proporcionar confianza con la

conformidad de los procesos y del servicio resultante.

El control a llevar a cabo del resto de la informacién documentada se indica en el
procedimiento y registro SGC P PD CA 01, SGC-R-RMI-CA-01.
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8.2 Requisitos para los productos y servicio
8.2.1 Comunicacion con el cliente

Confecciones Ayelen’s, establece en el procedimiento SGC P DPS CA 01 cémo identifica

e implanta las disposiciones para la comunicacion con los clientes, relativas a:

e Lainformacion relativa a los productos y servicios.

e El tratamiento de consultas, contratos y pedidos, incluyendo las modificaciones.
8.2.2 Determinacion de los requisitos para los productos y servicios

En el procedimiento SGC P DPS CA 01 se describe la metodologia para determinar los

requisitos de los clientes incluyendo:

e Los requisitos de disponibilidad, entrega y apoyo.

e Los requisitos no especificados por el cliente, pero necesarios para la
utilizacion prevista o especificada.

e Las obligaciones asociadas al producto, incluyendo los requisitos legales y

reglamentarios.

8.2.3 Revision de los requisitos para los productos y servicios

En el procedimiento SGC P PD CA 01 se describe la metodologia para revisar y registrar

los requisitos del producto y servicio, de manera que se asegure que:
e Los requisitos para el servicio estan definidos.
e Los requisitos del cliente son confirmados antes de su aceptacion.

e Las diferencias existentes entre los requisitos del pedido o contrato y los expresados

previamente son resueltas.

e La organizacion tiene la capacidad para cumplir con los requisitos definidos para el

producto.
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8.2.4 Cambios en los requisitos para los productos y servicios

En el procedimiento SGC P DPS CA 01 se establece el sistema para asegurar que, los
requisitos del producto cambian, la documentacion relevante se modifica y que el personal
apropiado es informado de los requisitos modificados.

8.3 Disefio y desarrollo de los productos y servicios
8.3.1 Generalidades

Confecciones Ayelen’s determina el procedimiento correspondiente al disefio y desarrollo
de productos y servicios (SGC P DPS CA 01), con el fin de establecer el método de
implantacion de un nuevo producto en la organizacion, como también determinar el personal
encargado del proceso analizando los recursos y factibilidad para garantizar el desarrollo del

producto.
8.3.2 Planificacion del disefio y desarrollo

La alta direccion de Confecciones Ayelen’s determina actividades especificas para la
planificacion y desarrollo de nuevos productos o servicios, con el objetivo de verificar el

avance del proceso para documentarlo mediante el registro.
8.3.3 Entradas para el disefio y desarrollo

Confecciones Ayelen’s en conjunto con el personal de produccion se determina las entradas
del proceso de disefio y desarrollo de nuevos productos, considerando las los requerimientos
del cliente, también las normativas y reglamentos aplicables en el campo textil, con el fin de
garantizar la mejora continua esta informacion en el procedimiento con el cédigo SGC P
DPS CA 01.

8.3.4 Controles del disefio y desarrollo

Confecciones Ayelen’s con el fin de satisfacer las necesidades de los clientes ya sean
internos o externos, toma la decision de desarrollar acciones de verificacion que se

encuentran documentadas en el procedimiento correspondiente al disefio y desarrollo de
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productos, ademas de llevar el control del proceso mediante el registro SGC-R-PDD-CA-
01.

8.3.5 Salidas del disefio y desarrollo

Las salidas respectivas al disefio y desarrollo se determinan como informacion documentada
en el respectivo procedimiento con el objetivo de socializar las caracteristicas y cualidades

que tendra el nuevo producto, mediante el procedimiento SGC P DPS CA 01.
8.3.6 Cambios del disefio y desarrollo

En la etapa de disefio y desarrollo, se realizan cambios en el producto o servicio para crear
uno nuevo los cuales son registrados en el documento SGC-R-CPS-CA-01 con el fin de

evitar el incumplimiento de los requisitos del nuevo producto o servicio.
8.4 Control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente
8.4.1 Generalidades

Confecciones Ayelen’s, define en el procedimiento SGC P GP CA 01 la metodologia para
controlar sus procesos de compra y asegurar que los productos adquiridos cumplen los
requisitos como se visualiza en los registros SGC-R-EP-CA-01, SGC-R-REP-CA-01.

8.4.2 Tipoy alcance del control

En el procedimiento SGC P GP CA 01, se definen los documentos de compra de manera
que se asegure que contienen la informacidn que describe el producto a comprar, incluyendo
los requisitos para la aprobacion o cualificacién del producto, los procedimientos, los
procesos, los equipos y el personal, asi como los requisitos del sistema de gestion de la

calidad.
8.4.3 Informacion para los proveedores externos

En el procedimiento SGC P GP CA 01, Confecciones Ayelen’s, define los criterios y
registros de seleccién y evaluacion de los proveedores en funcion de su capacidad para

suministrar los servicios de acuerdo con los requisitos de la empresa.
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En el caso que Confecciones Ayelen’s 0 su cliente proponga llevar a cabo actividades de
verificacion en los locales del suministrador, debe especificar en la informacién de compra
las disposiciones requeridas para la verificacion y el método para la puesta en circulacion
del producto y servicio.

8.5 Produccidn y provision del servicio

8.5.1 Control de la produccién y de la provision del servicio

Confecciones Ayelen’s controla las operaciones de produccién a través de:
e Ladisponibilidad de informacién que especifique las caracteristicas del servicio.
e Donde sea necesario, la disponibilidad de instrucciones de trabajo.

e La utilizacion y el mantenimiento del equipo apropiado para las operaciones de

produccidn y servicio.
e Ladisponibilidad y utilizacién de equipos de medicion y seguimiento.
e Laimplantacion de actividades de seguimiento.
e Laimplantacion de procesos definidos para la liberacién y entrega.

Véase procedimientos SGC P PD CA 01.

8.5.2 Identificacién y trazabilidad

En los procedimientos SGC P PD CA 01 se especifica la metodologia para identificar el

servicio por medios apropiados, a través de las operaciones.

Confecciones Ayelen’s utiliza registros de recepcion de materia prima e insumos para la
elaboracion de sus productos con el fin de identificar el estado del producto terminado
cumpliendo con las expectativas del cliente visualizar los registros con el siguiente codigo
SGC-R-RMI-CA-01, SGC-R-OP-CA-01.
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8.5.3 Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos

Confecciones Ayelen’s tiene el deber de cuidar y proteger los bienes pertenecientes a sus
clientes, es por esta razén que la empresa debe realizar el proceso de identificacion,
verificacion y proteccion del producto. Cuando se presenten fallas o no conformidades

ademas de mantener registros para tomar las acciones necesarias.

Por lo que se refiere a los datos de los clientes, estos estan archivados informaticamente,

siendo de menester una clave secreta para poder acceder a ellos.
8.5.4 Preservacion

Al concluir las actividades de elaboracidn de la ropa interior asegura la preservacion del
producto ofrecido, ademas de los elementos y herramientas utilizadas para su manufactura,

los productos almacenados son identificados con placas informativas.
8.5.5 Control de los cambios

Confecciones Ayelen’s indaga los cambios que se pueden producir en sus actividades de
manufactura o administrativas, con el fin de asegurar el cumplimiento de los requisitos,

registro y modificaciones, los cuales se registran en el procedimiento SGC-P-GC-CA-01.
8.6 Liberacion de los productos y servicios

La liberacion de los productos y servicios no debe llevarse a cabo hasta que se hayan
completado satisfactoriamente las disposiciones planificadas, a menos que sean aprobados

de otra manera por una autoridad pertinente y, cuando corresponda, por el cliente.
Véase procedimiento SGC P PD CA 01.
8.7 Control de las salidas no conformes

Los productos no conformes son corregidos y sometidos a una nueva verificacion después

de su correccion para demostrar su conformidad.
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En el procedimiento SGC P SNC CA 01 se describe el tratamiento de los productos no
conformes después de la entrega o cuando se ha comenzado su utilizacion. En este caso,
Confecciones Ayelen’s adopta las acciones apropiadas respecto a las consecuencias de la no
conformidad.

9. Evaluacién del desempefio
9.1 Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion
9.1.1 Generalidades

Confecciones Ayelen’s planifica e implanta los procesos de seguimiento, medicién, analisis,

evaluacion y mejora necesarios para:

e Demostrar la conformidad con los requisitos del producto.

e Asegurar la conformidad del sistema de gestion de la calidad.

e Mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de la calidad.
9.1.2 Satisfaccion del cliente

En el procedimiento SGC-R-SC-PE-01 se describe la metodologia que Confecciones
Ayelen’s utiliza para hacer un seguimiento de la informacion sobre la satisfaccion y/o
insatisfaccion del cliente, como una de las medidas de las prestaciones del sistema de gestion
de la calidad.

9.1.3 Anadlisis y evaluacion

Confecciones Ayelen’s analiza y evalua los datos apropiados para determinar la adecuacion
y la eficiencia del sistema de gestidn de la calidad y para determinar donde pueden realizarse
mejoras. Véase procedimiento SGC-R-CR-CA-01.

Estos datos son utilizados para proporcionar informacion sobre:

e Lasatisfaccion y/o insatisfaccion de los clientes.
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e Laconformidad con los requisitos del cliente.
e Las caracteristicas de los procesos, productos y sus tendencias.
9.2 Auditoria interna

En el procedimiento SGC P Al CA 01 se describe la metodologia para llevar a cabo de

forma periddica auditorias internas para determinar si el sistema de gestion de la calidad:
e Es conforme con los requisitos de la norma ISO 9001:2015.
¢ Ha sido implantado de manera efectiva y se mantiene actualizado.

El responsable de gestion de la calidad planifica el programa de auditorias tomando en
consideracién el estado y la importancia de las actividades y areas a auditar, asi como los

resultados de las auditorias previas.

En este procedimiento se contemplan las responsabilidades y requisitos para la realizacion
de auditorias, asegurar su independencia, registrar los resultados e informar a la direccion.
La direccion de Confecciones Ayelen’s debe adoptar las acciones correctoras oportunas

sobre las deficiencias encontradas durante la auditoria.

Las actividades de seguimiento incluyen la verificacion de la implantacion de las acciones

correctoras y la comunicacion de los resultados de la verificacion.
Véase los registros SGC-R-CR-CA-01.

9.3 Revision por la direccion

9.3.1 Generalidades

La direccion de Confecciones Ayelen’s revisa a intervalos planificados el sistema de gestion
de la calidad, para asegurar su continua consistencia, adecuacion y efectividad. Mediante la
revision se detectan los cambios en el sistema de gestion de la calidad de la organizacion,

incluyendo la politica de calidad y los objetivos de la calidad.

Ver el procedimiento con el cédigo SGC P RD CA 01.
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9.3.2 Entradas de la revision por la direccién

La revision por la direccion se planifica SGC-R-RD-CA-01 y se efectla en base a lo

siguiente:
¢ Resultados de las auditorias.
e Retroalimentacion de los clientes.
e Funcionamiento de los procesos y conformidad del producto.
e Seguimiento de las acciones derivadas de las revisiones anteriores a la direccion.
e Cambios que podrian afectar al sistema de gestion de la calidad.
e Evaluacion de los resultados de la mejora continua y de las oportunidades de mejora.
9.3.3 Salidas de la revision por la direccion
A partir de la revision deben extraerse resultados destinados a iniciar acciones asociadas a:
e Mejora del sistema de gestion de la calidad y sus procesos;
e Mejora del producto en relacién con los requisitos del cliente;
o Necesidades de recursos.
10. MEJORA
10.1 Generalidades

Confecciones Ayelen’s llevara a cabo las acciones necesarias para cumplir con los requisitos

del cliente y de esta manera generar un aumento en su satisfaccion.
10.2 No conformidad y accion correctiva

En el procedimiento SGC P SNC CA 01 se describe el método para adoptar acciones

correctivas con la finalidad de eliminar las causas de no conformidad al objeto de prevenir
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su reaparicion. Es necesario que las acciones correctivas sean apropiadas al impacto de los

problemas encontrados.

En el mencionado procedimiento se definen los requisitos para:

10.3

Identificar las incidencias.

Determinar las causas de la no conformidad.

Evaluar la necesidad de adoptar acciones para asegurar que no existan reincidencias.
Determinar las acciones correctivas necesarias e implantarlas.

Registrar los resultados de las acciones adoptadas.

Revisar la eficacia de las acciones correctivas adoptadas.

Mejora continua

Dentro del procedimiento SGC P SNC CA 01, SGC-R-NCC-CA-01, Confecciones
Ayelen’s planifica y gestiona los procesos necesarios para la mejora continua del sistema de

gestién de la calidad.

Confecciones Ayelen’s facilita la mejora continua del sistema de gestion de la calidad

mediante el uso de la politica de la calidad, objetivos de la calidad, resultados de las

auditorias, andlisis de datos, acciones correctivas, analisis de riesgos y oportunidades, y la

revision por la direccion.
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N° Cadigo Nombre Tipo de Documento
Procedimiento de Gestion ..
1 SGCPGCCAO01 del Cambio Procedimiento
Procedimiento Creacion y
2 SGCPCIDCAO1 Control de Informacion Procedimiento
Documentada
3 | SGCPPDCAOL | Procedimiento de | Procedimiento
Produccion
4 | SGCPsSPCAOL |Procedimiento de | Procedimiento
Seleccion de Personal
Procedimiento de
SGC P DPS CA 01 | Disefio y Desarrollo de Procedimiento
> Productos y Servicios
5 | SGCPGPCAO1 |Procedimiento de Procedimiento
Gestion de Proveedores
7 | SGCPSNCCAO01 Procedimiento de Procedimiento
Salidas No Conformes
SGCPAICAO01 Proc_edlr'nlento de Procedimiento
8 Auditoria Interna
Procedimiento de
Direccion
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PROCEDIMIENTO DE GESTION DEL CAMBIO

1. Objetivo

Ejecutar la metodologia a seguir en relacion a una correcta gestion para realizar los cambios

dentro del Sistema de Gestion de la Calidad.
2. Alcance

Este procedimiento se aplicara para las modificaciones que se realicen principalmente en el
Sistema de Gestion de la Calidad basado en la norma ISO 9001:2015 de la microempresa

Confecciones Ayelen’s.
3. Definiciones

Modificacion: Transformar o cambiar algo cambiando alguna de sus caracteristicas.

Planificar: Ejecutar el plan conforme se ha de realizar algo, cominmente una actividad.

Gestion de Cambio: Metodologia mediante la cual favorece y consigue la implementacion

exitosa de los procesos.

Documentar: Facilitar los documentos para informar a alguien sobre algin tema en el que

Se va a cooperar.

Control: Examen cuidadoso que se utiliza para realizar la comprobacién de alguna actividad

realizada.

4. Responsabilidades
Alta Direccion: Delegado de asignar los recursos necesarios para ejecutar el procedimiento

de gestion del cambio.

Jefes de Area: Comprender a fondo el proceso y son los encargados de identificar y analizar

los cambios que se pueden ejecutar en el proceso.

Secretaria: Se encarga de redactar los documentos, utilizando herramientas de apoyo.
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5. Referencia Normativa

La norma UNE-EN ISO 9000:2015 Sistemas de gestion de la calidad - Fundamentos y

vocabulario.

La norma ISO 9000:2015 Sistemas de gestion de la calidad — Requisitos 6.3.

6. Desarrollo

PROCEDIMIENTO DE GESTION DE CAMBIOS

Encargado

Actividad

Descripcion

Responsable del
proceso

Establecer los posibles
cambios

Registrar los posibles cambios
gue se pueden identificar en el
proceso de manufactura.

Responsable del
proceso

Estudiar los posibles
cambios

Se efectta un  andlisis
minucioso de las razones que
determinan los cambios
propuestos, considerando lo que
se quiera lograr.

Alta Gerencia

Establecer los cambios
finales

El andlisis de los posibles
cambios, establece los cambios
definitivos, considerando los
recursos disponibles por la
organizacion y preparar la
solicitud de cambios.

Alta Gerencia

Aprobar los cambios

La alta gerencia examina los
cambios finales y aprueban o no
los mismos.

Planificar los cambios

Al aprobar los cambios se
ponen en marcha sin afectar el

Jefe de Area )
establecidos rumbo actual del SGC vy
tomando en cuenta los recursos.
Llevar a cabo las acciones
p Implementar los .
Jefe de Area programadas para aplicar los

cambios

cambios planificados.
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Alta Gerencia

Jefe de Area

Efectuar el control de
los cambios
implementados

ha cumplido.

7. Flujograma

Identificacion

< Necesita un
cambio?

Cierre del procesos

Informar y registrar

<

Factibilidad de
cambio?

Proponer medidas
factibles

Aprobacion

Implementacion

h 4

Seguimiento

h 4

Adaptacion

Pagina 4de7

Mediante la planificacion se
ejecutan acciones de control
con el objeto de verificar que se
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8. Registro y Documentos

Registro de solicitud del cambio

CONFECCIONES |

AYELEN'S

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD ISO

9001:2015

Registro de solicitud del

Codigo: SGC-R-SC-CA-01

cambio Fecha: 01/08/2022

NO

Fecha

Cambio Aprobado

Responsable

Observaciones

solicitado Si

No
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Formato de solicitud del cambio

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD ISO
9001:2015

CONFECCIONLS

AYELEN'S

Formato de solicitud
del cambio

Codigo: SGC-F-SC-CA-01

Fecha: 01/08/2022

FORMATO DE SOLICITUD DEL CAMBIO

Fecha de solicitud:

Numero de solicitud:

Proceso/Requisito:

Responsable:

Descripcion del
cambio:

Justificacion del
cambio:

Evaluacion del
cambio:

Costo de inversion estimada en el cambio:

Cambio aprobado por:

Observaciones:
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Registro de Capacitaciones al Personal

CONFECCIONLS

AYELEN'S

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD ISO
9001:2015

Registro de
Capacitaciones al
Personal

Cddigo: SGC-R-CP-CA-01

Fecha: 01/08/2022

Tema: Capacitador:
N.° Horas: Fecha:
REGISTRO DE CAPACITACIONES
N.© Nombre y Cédula Cargo Firma Observaciones

Apellido
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1. Objeto

El presente procedimiento tiene como objeto definir sistematicamente las actividades a
seguir para la creacion y control de la informacion documentada generada a partir del

Sistema de Gestion de la Calidad de la microempresa Confecciones Ayelen’s.
2. Alcance

El presente procedimiento comprende la elaboracién de documentos hasta el control y lograr

obtener los respaldos de los mismos.

3. Definiciones
Procedimiento: Acciones realizadas de manera similar varias veces con el objetivo de

alcanzar siempre el mismo resultado bajo las mismas condiciones.

Documento: Es la informacion en conjunto con sus medios de verificacion, estos pueden

ser fisicos o digitales.

Codificacion: Manera de tipificar un documento asignandole una identificacion a través de

una combinacion de letras, numeros y simbolos.

Registro: Informacion documentada en donde se encuentran los resultados alcanzados

después de haber realizado una actividad.
Formato: Plantilla guia para recolectar informacion o registrar una actividad realizada.

Documento de referencia: Documento en donde se refleja el cumplimiento de actividades,

el cual es utilizado para la elaboracion de informes

Estructura Documental: Documentos generados a partir del Sistema de Gestion de
Calidad, entre los cuales se puede mencionar: Manual de Calidad, Manual de
Procedimientos, Registro, Formatos, etc.

Proceso: Agrupacion de actividades interrelacionadas entre si cuyo fin es transformar

elementos de entrada en salidas que pueden ser productos o servicios.
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Informacién: Reportes o datos suministrados al Sistema de Gestion de Calidad con el fin

de generar acciones de mejora.

4. Responsables

Alta Direccién: Encargado de asignar los recursos necesarios para ejecutar el procedimiento

descrito

Jefe de Area: Su conocimiento a fondo del proceso, permite crear y controlar la informacion

documentada de una mejor manera.

Secretaria: Se encarga de la elaboracion de documentos, utilizando herramientas de apoyo

y la informatica.
5. Referencia Normativa

La norma UNE-EN ISO 9000:2015 Sistemas de gestion de la calidad - Fundamentos y

vocabulario.
La norma ISO 9000:2015 Sistemas de gestion de la calidad — Requisitos 7.5.

6. Desarrollo

PROCEDIMIENTO DE CREACION Y CONTROL DE INFORMACION
DOCUMENTADA

Encargado Actividad Descripcién

Los documentos generados del
Sistema de Gestion de la
Calidad Illevaran la misma
., ortada con los siguientes datos
Elaboracion del P . g .
Jefe de SGC dependiendo Si es
Documento .. .
procedimiento, registro, etc.
-Codigo, Revisiéon, Fecha,
NUmero de pagina.
En la parte final va Elaboracion,
Revisado y Aprobado.
Determinar el codigo del | El cddigo es el medio por el cual

documento el documento seré identificado,

Jefe de SGC
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por lo cual no podré repetirse.
El codigo del documento estara
dispuesto de la siguiente
manera:

SGC-X-XX-CA-01
SGC: EI SGC hace referencia al
Sistema de Gestion de la
Calidad, por lo tanto, todos los
documentos tendran el cédigo
en sus primeras 3 letras.

X: La siguiente letra hara
referencia al tipo de documento,
se pondra una P si es
procedimiento 0 una R si es un
registro.

XX: Las siguientes letras seran
las que identifiquen el titulo
especifico del documento.

CA: Las letras CA haran
referencia al nombre de la
organizacion que es
Confecciones Ayelen’s.

01: Representa el ndmero de
version de documento.

Jefe de SGC

Elaborar el cuerpo del
documento

El documento puede ser creado
o modificado de una anterior, el
documento estara compuesto de
las partes que se mencionan a
continuacion

1. Objetivo: Que se quiere
lograr con la elaboracion del
documento.

2. Alcance: Hasta donde se
puede aplicar.

3. Definiciones: Descripcion de
términos relevantes.

4. Responsable:  Persona 0
personas a cargo de la
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actividad que requiere el
documento.

5. Referencia normativa:
Asociada a la norma ISO
9001:2015 que esté
relacionada al documento.

6. Desarrollo: Explicacion de
los pasos a seguir para
realizar la actividad asignada
en el documento.

7. Flujograma: Descripcién
grafica del proceso para
elaborar la actividad.

8. Registro y  documentos:
Formatos para realizar los
registros y documentos de
cada actividad.

Jefe de SGC
Alta Gerencia

Aprobacion del
documento

Se verifica que el documento
cumpla con todas las
especificaciones solicitadas con
la informacion requerida para
ser aprobado por la alta
gerencia.

Jefe de SGC
Alta Gerencia

Comunicacion y
aplicacion

Se comunicard a las partes
interesadas de la aplicacion de
los nuevos documentos.

Al  ser  aprobados los

Jefe de SGC Registro del SGC documentos son registrados en
la lista de documentos.
Los documentos que forman el
Sistema de Gestion de la
Jefe de SGC Control y respaldo de | Calidad deben ser controlados

Alta Gerencia

los documentos

periodicamente, ademés de
realizar un respaldo digital de la
informacion del SGC.
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Flujograma
INICIO

A 4
Elaboracion y/o cambios
de la informacion
documentada

y
Reciben, analizany
verifican la informacion |«
documentada

No

Cumple los
requisitos

Codifican y procesan la
informacion documentada

A

Autoriza |z informacion

A
Coordinacion y difusion
de la informacion
documentada

y

Integrar al archivo y
distribuir la informacion

A

Opera y archiva la
informacion documentada

FIN
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8. Registro y documentos

Lista de Informacion Documentada

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD I1SO
9001:2015
CONFECCIONES | Lista de la Cddigo: SGC-R-LID-CA-01
“ - Informacion
Documentada Fecha: 01/08/2022
N° Cadigo Nombre Tipo de Documento
1 | sscpeccaor | Frocedimiento de Gestion Procedimiento
del Cambio
Procedimiento Creacion y
2 SGCPCIDCAO01 | Control de Informacion Procedimiento
Documentada
3 | SGCPPDCAO01 |Procedimiento de Procedimiento
Produccion
4 SGCPSPCAO01 | Procedimiento de Procedimiento
Seleccion de Personal
Procedimiento de Disefio y
SGC PDPS CA 01 | Desarrollo de Productos y Procedimiento
> Servicios
6 | SGCPGPCAO01 | Procedimiento de Gestion Procedimiento
de Proveedores
7 | sGCPSNCCAo1 | Procedimiento de Salidas Procedimiento
No Conformes
g | SGCPAlcaor | Procedimiento de Procedimiento
Auditoria Interna
9 | SGCPRDCAO01 | Procedimientode Revision Procedimiento
por la Alta Direccion
B AL Registro de solicitud del Reqgistro
10 SGC-R-SC-CA-01 cambio g
CCrL AL Formato de solicitud del Formato
11 SGC-F-SC-CA-01 cambio
Registro de .
Personal
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Registro de la lista de la

13 | SGC-R-LID-CA-01 | Informacion Registro
Documentada

14 | SGC-R-RMI-CA-01 Registro de recepcion de Registro
materia prima e insumos

15 | SGC-F-CP-CA-01 | Formato de Convocatoria Formato
de Seleccidon de Personal

16 SGC-F-FIT-CA-01 | Formato de Fl_cha de Formato
Ingreso del Trabajador

17 | SGC-R-CPS-CA-01 | Registro de cambios de Registro
productos y servicios

18 | SGC-R-PDD-CA-01 Registro de planificacion Registro
de disefio y desarrollo

19 SGC-R-OP-CA-01 Reglstro_, de orden de Registro
produccion

20 SGC-R-EP-CA-01 Registro de Evaluacion de Registro
Proveedores

P ~AL Resultados de Evaluacion Registro

21 | SGC-R-REP-CA-01 de Proveedores g
Registro de no )

29 SGC-R-NCC-CA-01 | Conformidadesy Acciones Registro
Correctivas

D DALCA. Registro de Planificacion Registro

23 | SGC-R-PAI-CA0L de Auditoria Interna J

24 SGC-R-CR-CA-01 Registro_d_e Cumplimiento Registro
de Requisitos

25 | SGC-R-RIA-CA-01 Regl_strq de Informe de Registro
Auditorias

26 | SGC-R-CRE-CA-01 Regis’grp de Convocatoria Registro
a Revision

27 SGC-R-RD-CA-01 Registro de Revision de la Registro

Alta Direccién
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1. Objetivo

Establecer la metodologia de manufactura de ropa interior de damas y nifias, con el fin de

satisfacer las necesidades del cliente y cumplir con los requisitos establecidos.
2. Alcance

El presente documento presenta el proceso que se aplica en la fabricacion de ropa interior de
damas y nifias, desde la recepcion de la materia prima hasta el despacho del producto

terminado.
3. Definiciones

Materia Prima: Todo bien que al ser transformado mediante operaciones de manufactura

se convierte en un bien de consumo.

Molde de corte: Plantilla hecha de papel para ser copiada sobre una tela, con el fin de

fabricar una prenda de vestir, cortando amando y uniendo las distintas partes.

Tiza de confeccion: Pieza endurecida de cera o arcilla utilizada para hacer marcas
referenciales sobre una prenda o pieza de tela.

Estampar: Proceso mediante el cual se aplica color a la tela en patrones o disefios ya
establecidos. Racleta: Herramienta que se utiliza en serigrafia, con la que se distribuye la

tinta que pasa por la malla.

Pasta Madre: Producto realizado en base de agua que se utiliza para prendas, se pigmenta

hasta 30% maximo y sirve para prendas de algodon y sus mezclas.

Maquina Recubridora: Permite coser con puntada recta por el derecho de la prenda y

realiza una especie de remallado por el revés.

Maquina Overlock: Maquina de coser encargada de terminar las costuras internas de las

prendas de vestir.
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Maquina Recta: Maquina de coser mas utilizada ya que realiza costuras bésicas en la

mayoria de prendas.
4. Responsables

Alta Gerencia: Se encarga de proporcionar los recursos necesarios para el correcto

funcionamiento del proceso productivo.

Jefe del SGC: Planear el proceso de produccion y verificar que se aplique el presente

procedimiento en la planta de manufactura.

Jefe de Area: Ejecutar la planificacion establecida y ejecutar las actividades dispuestas para

la manufactura de la ropa interior.
5. Referencia Normativa

Norma Internacional 1SO 9000: 2015 Sistemas de Gestion de Calidad Fundamentos y
Vocabulario. Norma Internacional ISO 9001:2015 Sistema de Gestién de Calidad-

Requisitos 8

6. Desarrollo

PROCEDIMIENTO DE PRODUCCION

Encargado Actividad Descripcion

Los proveedores envian y
Jefe de Area Recepcion de materia | dejan en la organizacion la
Prima e insumos materia prima la cual es
almacenada hasta que se
requiera de su uso.

Jefe de Area El cliente realiza el pedido
Recepcion del pedido | requerido y la alta gerencia

recibe el pedido.
Jefe de Area Generacion de la Se elabora la orden de

Jefe de SGC orden de produccion prod_uccién, p_Jara que_ se
empiece a fabricar el pedido.

Operario

Alta Gerencia
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Operario

Transporte de los
rollos de tela al area
corte

Se toma en cuenta la cantidad
a producir la tela es pesada y
transportada al &rea de corte.

Operario

Rayado de la tela

La tela es tendida una a una
sobre una mesa, y se colocan
los moldes de la prenda que
se va a confeccionar y con
una tiza de confecciéon se
dibuja el disefio sobre la tela.

Operario

Corte de la tela

Ya que se tiene los disefios
rayados sobre la tela se
procede a desprender los
disefios, con la utilizacion de
la maquina cortadora.

Operario

Transporte de la tela
cortada al siguiente
proceso si requiere

estampado

De acuerdo al pedido del
cliente se procedera a
continuar con el proceso de
estampado se la coloca sobre
los cuadros de estampado y
se verifica que se encuentre
en la posicién correcta.

Operario

Preparacion de las
pinturas de estampado

Se coloca la pasta madre y
los respectivos pigmentos
sobre la pantalla de
estampado.

Operario

Estampado

Se baja la pantalla sobre la
tela y se extiende la tinta con
la racleta de tal forma que la
tinta adquiera la forma del
disefio, finalizado el
estampado se levanta las
pantallas con cuidado de no
correr la tinta.
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Extraccion de la tela

Las telas estampadas para
trasladarlas a un proceso de
secado, las telas estampadas

Operario estampada y fijacion
del disefio colocadas sobre tendederos
hasta que la tinta se adhiera a
la tela.
Transporte de la tela La tela estampada o sin
Operario estampada 0 no estampe es llevada al area de
P estampada confeccion para continuar
con el proceso.
Usando la maquina coser
Operario Unién de las piezas recta se unen las piezas de
tela para formar la ropa
interior.
Elaboracién de La tela ya cocida es
dobladillos y trasladada a la méaquina
Operario colocacién de recubridora, aqui se realiza
elasticos los dobladillos de la prenda 'y
se colocan elasticos
La prenda es llevada a la
maquina overlock en donde
Acabados de la prenda | S¢ @segura la costura de los
Operario y remate bordes de la tela'y asi obtener
un buen acabado para
proceder a cortar los hilos
sueltos con tijeras
El producto ya
Empaquetado y confeccionado es doblado y
Operario sellado empaquetado, para  ser
sellado en la funda con la
ayuda de un sello adhesivo.
Finalmente, el producto es
. despachado en grandes cajas
Operario Envio

Alta Gerencia

que seran trasladados via
terrestre hacia su destino
final.
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7. Flujograma

Recepcion de materia prima e

insumaos

¥

Recepcion del pedido

¥

Generacion de la orden de

producciéon

¥

Transporte de los rollos de tela a

las areas de fabricacion

¥

Dibujar el disefo de los interiores

sobre la tela

¥

Corte de los disefios trazados en

la tela

iE=s estampado?

Realizar el estampado del disefio
requerido sobre el interior

1

Retirar las piezas estampadas
para llevarlas a la drea de

costura

¥

Con la maquina de coser recta
se une las piezas de tela para

A

formar la prenda

¥

Con la maguina recubridora se
realiza los dobladillos de la
prenda v se colocan los elasticos

¥

Con la maguina overlock se
asegura la costura de los bordes
de Ia tela para obtener buen

acabado

¥

Se cortan los hilos sueltos con

tijeras

¥

El producto es empacado y

sellado

¥

El producto es enviado a su

destino final
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Registro de Recepcidn de materia prima e insumos

| CONFI
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SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD ISO 9001:2015

Recepcidn de materia prima e insumos

Cadigo: SGC-R-RMI-CA-01

Fecha: 01/08/2022

NO

Materia
prima

Empresa
Proveedora

Cadigo

Unidades
Recibidas

Fecha de

L Responsable
recepcion

Observaciones
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. | PROCEDIMIENTO DE
:\ CONFECCIONES SELECCION DEL
PERSONAL

1. Objetivo

Establecer la metodologia a seguir en el proceso de seleccion de trabajadores de
Confecciones Ayelen’s, con la finalidad de que el personal escogido tenga la aptitud, actitud

y cumpla con los requerimientos solicitados por la organizacion.
2. Alcance

El presente procedimiento se destina desde la identificacion de la necesidad de personal hasta

la contratacion del mismo.
3. Definiciones

Aspirante: Persona que se encuentra participando en el proceso de seleccion de personal

para un cargo de una determinada organizacion.

Puesto de trabajo: Espacio fisico en donde una persona o grupo de personas desarrolla su

actividad laboral.

Competencia: Conjunto de conocimientos y destrezas que tiene una persona para realizar

un trabajo de manera éptima.

Habilidades: Suma de conocimientos claves adquiridos mediante la experiencia en la

realizacién de actividades determinadas.

Pruebas: Grupo de evaluaciones realizadas a los candidatos durante el proceso de seleccion

de personal de una organizacion.

Hoja de Vida: Documento digital o fisico el cual incluye informacion biografica, datos
académicos y experiencia laboral, que una persona envia con el fin de postularse para un

puesto de trabajo.

Entrevista de Trabajo: Fase del proceso de seleccion del personal en donde el empleador
0 un representante del mismo analiza a fondo al aspirante con el fin de comprobar su

idoneidad para el puesto de trabajo ofertado.
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. | PROCEDIMIENTO DE
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PERSONAL

4. Responsables

Alta Direccién: Encargado de asignar los recursos necesarios para ejecutar el procedimiento

descrito
Jefes de Area: Delegado de aplicar pruebas referentes al puesto de trabajo solicitado.

Secretaria: Se encarga de la elaboracion de documentos, utilizando herramientas de apoyo

y la informética.

Jefe del SGC: Encargado de poner en conocimiento del nuevo personal los reglamentos y

obligaciones que tendra dentro de la organizacion.

Jefe de recursos humanos: Su funcion es realizar la busqueda del personal solicitado por

la organizacion.
5. Referencia Normativa

Norma Internacional 1SO 9000: 2015 Sistemas de Gestion de Calidad Fundamentos y
Vocabulario. Norma Internacional ISO 9001:2015 Sistema de Gestion de Calidad-
Requisitos 7.1.2- 7.2

6. Desarrollo

PROCEDIMIENTO DE SELECCION DEL PERSONAL

Encargado Actividad Descripcion

Examinar la constitucion de
la organizacion 'y sus
Jefe de Area necesidad de personal | procesos para determinar si
se requiere mas personal.

Se hace publico el puesto de
Jefe de RRHH Convocatoria para | trabajo disponible a través de
llenar el puesto de | medios de comunicacion
trabajo disponible | masivos y paginas web
laborales.

Jefe de RRHH Identificar la

Alta Direccion
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Jefe de RRHH

Admisién de hojas de
vida

La admisién de hojas de vida
se lo realizara via correo
electronico o en las propias
instalaciones de la
organizacion.

Jefe de RRHH

Preseleccion de los

Se examinan las hojas de
vida recibidas y en base a los

st de Aren e ccionan e
calificadas.

La preseleccion de los

Confirmar la aspirantes se verifica que la

Jefe de RRHH

informacion dada por
los aspirantes
preseleccionados

informacién proporcionada
sea la correcta (Experiencia,
lugares de trabajo,
estabilidad, honorabilidad,
etc.)

Jefe de RRHH

Se notifica al aspirante

Se informa a los aspirantes
que se acerquen a la
organizacion para las
evaluaciones.

Jefe de Area

Evaluaciones de
trabajo

Los aspirantes tienen que
acercarse a la organizacion y
aprobar ciertas evaluaciones
para conocer si es apto 0 no
para el puesto de trabajo
postulado.

Jefe de RRHH

Alta Direccion

Entrevista y seleccion
del personal

La seleccion de personal se
asigna en funcion a las
puntuaciones obtenidas en
las pruebas y la entrevista.

Jefe de RRHH
Jefe de Area

Contratacion

Una vez seleccionado el
candidato idoneo para el
puesto se efectla el tramite
legal para su contratacion.
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7. Flujograma

TNy

v

Ildentiificar la necesidad de
personal

v

Conmnwocatoria para cubrir la
wvacante

v

Admision v preseleccion de
aspirani=es

v

Mofificar a los aspiranies que
se acergquen a rendir
evaluaciones

v

Los aspirantes deben rendir
las evaluacionss para ser
analizadas por =l jefe de area

b

Se realiza la entrevista fimal
para escoger al personal
asignado por su evaluacidn

v

El jefe de talento humano
realiza la documentacion para
coniratar al personal
selecionado

v

FIM
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8. Registro y documentos

Formato de Convocatoria de Seleccion de Personal

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD ISO
9001:2015

| CONFECCIONES | Formato de Cddigo: SGC-F-CP-CA-01
\{ ik / Convocatoria de

Seleccion de Personal | Fécha: 01/08/2022

Convocatoria de Seleccién de Personal

Plazo de convocatoria:

Responsable:

Profesional requerido:

Fecha de inicio:

Sueldo:

Descripcion del Puesto

Actividades y Responsabilidades

Habilidades y Destrezas de los Aspirantes

Requisitos para el puesto de trabajo
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Formato de Ficha de Ingreso del Trabajador

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD ISO
9001:2015

| CONFECCIONES

AYELEN'S

Formato de Ficha de
Ingreso del Trabajador

Codigo: SGC-F-FIT-CA-01

Fecha: 01/08/2022

FICHA PERSONAL

Datos del Trabajador

Nombre: Apellidos:
Cedula: Edad:
Ciudad: Sexo:
Celular: Nacionalidad:
Correo electronico: Estado Civil:

Formacion Académica

Nivel de Instruccion:

Capacitaciones:

Experiencia Laboral

Cargo:

Cargo:

Empresa:

Empresa:

Fecha de Inicio:

Fecha de Inicio:

Fecha de Finalizacion:

Fecha de Finalizacion:

Actividades Realizadas:

Actividades Realizada

S.

En la empresa

Cargo:

Tipo de Contrato:

Fecha de inicio:

Jornada de trabajo:

Informacién Adicional

Enfermedad croénica;

Discapacidad:
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1. Objetivo
Implementar el procedimiento a seguir para el disefio y desarrollo de productos que cumplan

con los requisitos dispuestos a fin de satisfacer las necesidades de las partes interesadas.

2. Alcance
El procedimiento se aplica desde la identificacion de la necesidad de establecer nuevos

productos hasta el control de los resultados obtenidos al realizar dichos productos.

3. Definiciones
Producto: Es el efecto que se tiene como resultado de un proceso de produccion dentro de

una empresa.

Disefio: Proceso mediante el cual se crean nuevos productos para ser vendidos por una

organizacion.

Servicio: Es el conjunto de actividades que tienen por objeto satisfacer una determinada

necesidad de los clientes, ofreciendo un producto inmaterial y personalizado.

Desarrollo: Incorpora el disefio y formulacidn de rutas para llegar a cumplir con objetivos

especificos.
Necesidad: Carencia de algo que se considera importante

Proyecto: Acciones relacionadas, coordinadas y controladas que tienen fecha de iniciacién

y de culminacion, cuyo objeto es lograr objetivos programados.
4. Responsables

Alta Gerencia: Su funcion es la aprobacion de los disefios de los modelos nuevos

propuestos.

Jefe del SGC: Recoge la informacion indispensable del proceso con el fin de mantener

informacion documentada dentro del SGC

Jefe de Area: Realiza el seguimiento de los nuevos modelos propuestos.
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Jefe de disefio: Realiza el disefio de los nuevos modelos propuestos por la organizacion.

5. Referencia Normativa

Norma Internacional 1SO 9000: 2015 Sistemas de Gestion de Calidad Fundamentos y

Vocabulario.

Norma Internacional 1SO 9001:2015 Sistema de Gestién de Calidad- Requisitos 8.3 - 8.3.1

-83.2

6. Desarrollo

PROCEDIMIENTO DE DISENO Y DESARROLLO DE PRODUCTOS Y

Alta Gerencia

necesidad de crear o
innovar productos

SERVICIOS
Encargado Actividad Descripcion
Se reconoce las
Determinar la i
Jefe de Disefio oportunidades para crear

nuevos  productos,  que
beneficien tanto al productor
como al cliente.

Jefe de SGC

Jefe de Disefio

Planificar el disefio y
desarrollo del
producto

Planificar las actividades a
desarrollar para el disefio de
nuevos productos,
actividades como:
Disponibilidad de recursos e
insumos.

Contar con los proveedores
necesarios.

Asignacion de
responsabilidades.

Jefe de SGC

Jefe de Disefio

Determinar los
requisitos, elementos
de entrada y salida
para el disefio y
desarrollo

Detallar  los  requisitos
legales, reglamentarios,
elementos de entrada y de
salida para el disefio vy
desarrollo de nuevos
productos.
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_ Verificar si es factible o no la

Analizar la ejecucion  del  nuevo

Jefe de SGC factibilidad o no del | proyecto, considerando los
Alta Gerencia ’ .

proyecto recursos necesarios para

concretar el nuevo producto.

Se admite la orden de

produccion en donde se

Recepcion de la orden | encuentran las

Personal Operativo

de produccion

especificaciones del modelo
actual o de un nuevo disefio a
confeccionar.

Personal Operativo

Manufactura del
nuevo disefio o
modelo existente

Se procede a fabricar el
disefio ya existente o del
nuevo modelo.

Jefe de SGC

Revisar las salidas

Indagar los resultados del

Alta Gerencia obtenidas dlseng y desarrollo
obtenidos.
Se examinan las salidas
obtenidas, estableciendo y
garantizando que el proceso
Verificar los

Jefe de Disefio
Alta Gerencia

resultados alcanzados

de disefio y desarrollo se
realiz6 de manera adecuada,
cumpliendo las
especificaciones iniciales y
los requisitos legales.
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7. Flujograma

Identificar oporiunidades
para crear o innovar
productos

|

Planificar actividades de |
disefio y desarrollo del [*
producto

|

Determinar los requisitos
legales. elementos de

entrada y salida

actibilidad de
proyecto

Recepcion de la orden de
produccion e

|

Manufactura del disefio ya
existente o del nuevo
modelo

|

Examinar los resultados
de disefio y desarrolio

umple con lo
requisitos

Aprobacion del producto y
puede ser oferiado

L

Produccion en masa del
nuevo producto

No
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8. Registro y documentos

Registro de cambios de productos y servicios

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD ISO
9001:2015
(NCONEESRIONES | Registro de cambios de Codigo: SGC-R-CPS-CA-01
productos y servicios [ Fecha: 01/08/2022
N° Cddigo Descripcién Fecha: Encargao-lo Observaciones
del cambio
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
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Registro de Planificacion de Disefio y Desarrollo

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD ISO

9001:2015

CONFECCIONES |

AYELEN'S

planificacion de disefio

Registro de

Cadigo: SGC-R-PDD-CA-01

y desarrollo

Fecha: 01/08/2022

FORMATO DE PLANIFICACION DE DISENO Y DESARROLLO

Proyecto
REVISION
Fecha Encargado Observaciones
VERIFICACION

¢Cumple con

Fecha Encargado los requisitos | o rvaciones
de las
entradas?
VALIDACION

¢El producto o
Fecha Encargado Servicio Observaciones

cumple con los

requisitos?
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Registro de Orden de Produccion

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD ISO
9001:2015

Cadigo: SGC-R-OP-CA-01

CONFECCIONES

wases ) | Registro de orden de
produccion Fecha: 01/08/2022

Proceso: Modelo:

Orden de
Trabajo:

Fecha:

Dibujo de la Descrincion Materia Consumo
prenda P prima

Material

Tela

Forro

Entretela

Accesorios N. Piezas Medida

Encaje

Eléastico

Listén

Talla

Instrucciones: Tender la tela en las mesas, rayar la tela con los moldes, cortar y unir las
partes que correspondan de acuerdo al disefio de la prenda, utilizando material adecuado
en calidad y cantidad, de la misma manera emplear la maquinaria, equipos Yy
herramientas necesarias, cumpliendo con los requisitos de la ropa interior.

Colores Tallas

Especificaciones

Margen de costura Medida del elastico
Longitud de puntada Planchado
Tipo de hilo Calibre del hilo

Observaciones:
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. | PROCEDIMIENTO DE
| CONFECCIONES GESTION DE
A PROVEEDORES

1. Objetivo

Establecer el procedimiento para la gestion de proveedores de productos y servicios
externos, con el fin de garantizar el cumplimento de los requisitos establecidos por el Sistema
de Gestion de la Calidad.

2. Alcance

El presente documento se aplicara para la seleccién, control y evaluacion de todos los

proveedores de bienes y servicios externos a la organizacion Confecciones Ayelen’s.
3. Definiciones

Seleccion de Proveedor: Elegir el proveedor basadndose en los requerimientos y

caracteristicas que solicita la organizacion que lo requiere.

Proveedor: Empresa o persona fisica cuya finalidad es suministrar un producto o servicio a

una organizacion.

Producto: Es el resultado que se tiene como resultado de un proceso de produccién dentro

de una empresa.
Insumos: Productos que usan en la fabricacion de un nuevo producto.

Evaluacion de proveedor: Herramienta mediante la cual se determina si el proveedor esta

satisfaciendo o no las necesidades de la organizacion.

Servicio: Es la accion o conjunto de actividades que tienen por objeto satisfacer una

determinada necesidad de los clientes, ofreciendo un producto inmaterial y personalizado.
4. Responsables

Alta Gerencia: Su funcion es la asignacion de recursos necesarios para la gestion de

proveedores.

Jefe del SGC: Reune la informacion relacionada a la seleccion y evaluacion de proveedores.

Bodeguero: Controla el inventario existente
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5. Referencia Normativa

Norma Internacional 1SO 9000: 2015 Sistemas de Gestion de Calidad Fundamentos y
Vocabulario Norma Internacional ISO 9001:2015 Sistema de Gestion de Calidad- Requisitos
8.4

6. Desarrollo

PROCEDIMIENTO DE GESTION DE PROVEEDORES

Encargado Actividad Descripcion

Se eligen los posibles
proveedores en relacion a las
necesidades de insumos o
servicios requerido por la
empresa. Los criterios que se
analizan para la eleccion de
un proveedor son:

* Precio de la materia Prima
* Formas de Pago

* Tiempo de Entrega

* Garantias

Se evalla diferentes
parametros a la hora de
seleccionar el proveedor, uno
de los puntos a analizar es la
experiencia del proveedor en
Jefe de SGC Evaluaciondelos | e] ambito textil, si el
posibles proveedores | proveedor cuenta o no con
una certificacion, la calidad
del producto con el que se va
a trabajar, la disponibilidad
de insumos, formas de pago,
etc.

Seleccionar posibles

Jefe de SGC
proveedores
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Alta Gerencia proveedor b g

la organizacion considere la
mejor opcion.

Se establece un tiempo
determinado de prueba con el
fin de evaluar que las
adquisiciones realizadas por

Jefe de SGC Control del proveedor
la organizacion al proveedor
seleccionado cumplan con
los requerimientos
establecidos.

Jefe de SGC Realizar una evaluacion

Alta Gerencia

Evaluacion del
proveedor

anual de los proveedores que
trabajan con la organizacion.

Jefe de SGC
Alta Gerencia

Aceptacion o no del
proveedor posterior a
la Evaluacion

Después de la evaluacion
anual del proveedor se
decidira si se sigue
trabajando con él o se opta
por elegir un diferente
proveedor.

Jefe de SGC
Alta Gerencia

Renovacion del
contrato

Si se acepta seqguir trabajando
con el proveedor se renueva
el contrato sino se busca otra
alternativa.
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7. Flujograma

Se selecciona los posibles
proveedores tomando en
cuenta las necesidades dela|”
organizacion

v

Se analiza diferentes
parameiros para seleccionar
el proveedor

h

Analizar cada opcion se N
selecciona al que se o

MNo
considere mejor

v
Se establece un tiempo de
prueba para evaluar si el

proveedor cumple con las
expectativas

umple con lo%
requisitos

Si

Al afio s evalla la eficiencia
del proveedor v se toma la
decision de continuar
trabajado con el

Aprueba

Renovar el contrato
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8. Registro y documentos

Registro de evaluacion de proveedores

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD ISO

9001:2015

CONFECCIONES |

AYELEN'S

Registro de Evaluacion
de Proveedores

Cadigo: SGC-R-EP-CA-01

Fecha: 01/08/2022

Proveedor: Periodo de
evaluacion:
Fecha: Correo electronico:
NA | No aplica 5 Cum_p:e
SISTEMA DE parcialmente
) 0 | Nocumple 3 Cumple
PUNTUACION plenamente
1 | Cumple minimamente 4 | Superalas
expectativas

Instrucciones: Califique conforme al desempefio del proveedor los siguientes
items considerando la escala de valoracion.

Evaluacién de Proveedores

Calificacién 0-4

El proveedor cumple con el
objetivo del contrato

El proveedor cumple con las
especificaciones requeridas

requerimientos de
organizacion

Calidad del bien o
servicio

Oportunidad en la
respuesta a los

la

La respuesta del proveedor
fueron acordes a las solicitadas

Los tiempos de respuesta estén
acorde a las necesidades

Cumplimiento

Cumple con los
establecidos

tiempos

Entrega a tiempo
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Registro de evaluacion de proveedores

9001:2015

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD ISO

CONFECCIONES

AYELEN'S

Evaluacién de

Resultados de

Cadigo: SGC-R-REP-CA-01

Proveedores

Fecha: 01/08/2022

Evaluacién de Proveedores

Calificacién 0-4

El proveedor cumple con el
objetivo del contrato

El proveedor cumple con las
especificaciones requeridas

Calidad del bien o
servicio

Oportunidad en la
respuesta a los

requerimientos de la

organizacion

La respuesta del proveedor
fueron acordes a las solicitadas

Los tiempos de respuesta estén
acorde a las necesidades

Cumplimiento

Cumple con los
establecidos

tiempos

Entrega a tiempo

TOTAL DE PUNTOS

EVALUACION DEL PROVEEDOR =

Total de puntos *100%

Puntos posibles (24)

Resultados obtenidos Puntuacion (%)
Excelente 76-100
Bueno 51-75
Regular 26-50
Malo 0-25

Calificacion:

Observaciones:
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1. Objetivo
Establecer el procedimiento a seguir para asegurar que las salidas no conformes sean
identificadas y controladas con el fin de prevenir despachos de dichas no conformidades y

eliminar las causas potenciales.
2. Alcance

El presente documento esta aplicado a la identificacion y control de salidas no conforme con

el fin de evitar entregar productos defectuosos al cliente.
3. Definiciones

Materia Prima: Todo bien que es modificado mediante procesos de produccién hasta

obtener un bien de consumo.

Salidas no conforme: Hace referencia a productos o servicios que no cumplen los requisitos

especificados.

No conformidad: Es un incumplimiento de un requisito del sistema. Producto Conforme:
Es todo producto cuyo resultado no cumple con las caracteristicas planificadas o requisitos

determinados por las partes interesadas.

Requisito: Una necesidad establecida, por lo general obligatoria Reparacion: Acciones

realizadas con el fin de mejorar las condiciones de un producto defectuoso.

Reproceso: Actividades realizadas sobre un producto no conforme para que cumpla con los

requisitos.

Liberacién de producto: Actividad mediante el cual se da por aprobado el producto final y

se procede a realizar la entrega al cliente.
4. Responsables

Alta Gerencia: Encargado de tomar decisiones ante la apariciéon de productos no conformes

y asignar los recursos necesarios para aplicar acciones correctivas y preventivas
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Jefe del SGC: Responsable de la aplicacién del documento en el momento en que se

identifiquen salidas no conformes

Personal operativo: Personal ligada directamente a las actividades de manufactura del

producto y encargadas de verificar que no exista no conformidades al final de cada proceso
5. Referencia Normativa

Norma Internacional 1ISO 9000: 2015 Sistemas de Gestion de Calidad Fundamentos y
Vocabulario Norma Internacional ISO 9001:2015 Sistema de Gestion de Calidad- Requisitos

8.7-10.2

6. Desarrollo

PROCEDIMIENTO DE SALIDAS NO CONFORMES

Encargado

Actividad

Descripcion

Personal Operativo

Se identifican salidas
no conformes

El personal operativo de la
organizacion identifica el
producto no conforme en
cualquiera de las etapas de
manufactura e informar
acerca del suceso al jefe de
SGC.

Jefe de SGC

Comunicar acerca del
producto no conforme

El jefe del SGC es notificado
acerca de la aparicion del
producto no conforme.

Jefe de SGC
Personal Operativo

Localizar el area en
donde se hallo el
producto no conforme

Se reconoce en que parte del
proceso fue localizado el
producto no conforme y se
desecha o0 se reprocesa
dependiendo cual sea el caso
y la decisién del jefe del
SGC.
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Jefe de SGC

Registro de los
productos no
conformes

Registrar los productos no
conformes para mantener
evidencias documentadas.

Jefe de SGC
Alta Gerencia

Decision de acciones a
aplicar

Se valora el producto no
conforme y se toma las
acciones a aplicar entre las
cuales se puede mencionar:
Desecho  del  producto
Correccion y asi eliminar la
no conformidad.

Reproceso y asi cumplir con
los requisitos.

Personal Operativo

Aplicacion de
acciones

Posteriormente se analiza las
posibles alternativas para
eliminar la no conformidad y
se aplica la mejor accion
posible.

Jefe de SGC
Alta Gerencia

Evaluacion de las
acciones tomadas

Se asegura que los productos
no conformes identificados
que han sido procesados
cumplan con las condiciones
requeridas.

Jefe de SGC
Personal Operativo

Despacho de
productos arreglados

Los productos no conformes
han recibido su tratamiento,
estos estan en condiciones de
ser despachados y ofertados
al cliente.

Jefe de SGC
Personal Operativo

Analizar qué fue lo
origind lano
conformidad

Se analiza las causas
potenciales que generaron la
no conformidad y se las
elimina con el fin de que no
se vuelva a presentar dicha
falla.
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7. Flujograma

Se identifica el producto no
conforme en cualquiera de las
etapas de manufactura

v

Comunicar al Jefe de SGC
acerca del hallazgo del
producto no conforme

h 4

Se identifica en que parte del
proceso fue localizado el
producto no conforme

Froducto
conforme

El producto

es desechado

Se realiza las acciones
requeridas para solucionar el [«
problema

fo conformidad
elimimada

Si

Despacho de producios para
que puedas ser ofrecidos al
cliente

h 4

Analizar las causas
potenciales que generaron la
no conformidad

FIN

A
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8. Registroy documentos

Registro de no Conformidades y Acciones Correctivas

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD ISO
9001:2015

CONFECIBNES | Registro de no Codigo: SGC-NCC-CA-01

Conformidades y
Acciones Correctivas | Fecha: 01/08/2022

REGISTRO DE NO CONFORMIDADES Y ACCIONES CORRECTIVAS

Area Fecha Item ISO | Persona que
9001:2015 genera la accion

NO CONFORMIDAD

Descripcion:

ANALISIS DE CAUSA Y ACCION CORRECTIVA

Andlisis de la causa:

Acciones correctivas-Acciones sobre la causa:

SEGUIMIENTO DE LA ACCION CORRECTIVA Y EFECTIVIDAD DE
LA ACCION PROPUESTA

Seguimiento de acciones:

Seguimiento de la efectividad de acciones:

OBSERVACIONES
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1. Objetivo

Establecer la metodologia para comprobar el nivel de aplicacion del Sistema de Gestion de
Calidad en relacion a la norma 1SO 9001:2015.

2. Alcance

El documento se aplica desde la planificacion de las actividades de auditoria interna pasando
por la evaluacién de cumplimiento de los requisitos de la norma ISO 9001:2015 hasta la
elaboracion del informe de auditoria y seguimiento de acciones correctivas determinadas en
caso de hallar no conformidades en todos los procesos que comprende el Sistema de Gestion
de la Calidad.

3. Definiciones

Equipo Auditor: Equipo conformado por un nimero de personas dependiendo el tipo y

tamafo de la empresa que se va a auditar, generalmente entre 2 y 5 personas.

Auditoria: Proceso mediante el cual se verifica o valida el cumplimiento de determinada
actividad siguiendo una planificacion ya establecida.

Lista de verificacién: Documentos que contienen informacion clave para la realizacion de

las actividades de auditoria.

Documentos de auditoria: Hace referencia al registro de procedimientos de auditoria

realizados, evidencias y conclusiones.

Planificacién de auditoria: Informe en donde se establece el objetivo, criterios de auditoria

y calendario de trabajo para realizar la auditoria.
No Conformidad: No cumplimiento de un requisito dispuesto en una norma.

Programa de auditoria: Documentacion en donde se especifica la informacion

concerniente a la planificacion de distintas auditorias en un lapso de tiempo especifico.

Requisito: Una necesidad establecida, por lo general obligatoria.
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Inspeccion: Evaluacion de los registros o documentos (internos, externos, medio fisico o

informatico) surgidos a partir de la auditoria.

Registro: Documento el cual presenta los resultados alcanzados al realizar actividades

especificas.
Conformidad: Cumplimiento de un requisito

Auditor: Persona la cual muestra cualidades, competencia y tiene el conocimiento necesario

para realizar una auditoria.
Auditado: Organizacion la cual esta siendo auditada
4. Responsables

Alta Gerencia: Se encarga de asignar los recursos necesarios para la realizacion de la

auditoria

Jefe del SGC: Planifica y gestiona la auditoria, ademas escoge las personas que

conformaran el equipo auditor

Auditores Internos: Encargados de verificar el cumplimiento o no del SGC aplicando el

procedimiento respectivo, también entregan evidencia y un informe de auditoria.
Jefes de Area: Brindan la informacion documentada necesaria acerca del proceso
5. Referencia Normativa

Norma Internacional 1SO 9000: 2015 Sistemas de Gestion de Calidad Fundamentos y

Vocabulario
Norma Internacional 1SO 9001:2015 Sistema de Gestién de Calidad — Requisitos- 9.2

6. Desarrollo

PROCEDIMIENTO DE AUDITORIA INTERNA

Encargado Actividad Descripcion
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Jefe de SGC
Alta Gerencia

Seleccién del equipo
de auditoria

Se escogen los miembros que
conformaran el equipo de

auditoria, considerando
diferentes requisitos
descritos a continuacion:
Formacion Académica,

Estudios técnicos, titulo en
informatica, ingenieria, etc.
Formacion Complementaria:
Adquisicion de conocimiento
en relacion al tema mediante
seminarios, capacitacion,
conferencias, etc. Formacion
Empirica: Experiencia
adquirida  mediante  la
aplicacion de auditorias en
distintas organizaciones Los
auditores deberéan
desenvolverse con
naturalidad y superar los
obstaculos que surjan en el
camino.

Jefe de SGC
Alta Gerencia

Planeacién del
programa de
auditorias

Se desarrolla el plan de
auditorias para un tiempo
establecido, determinado por
la alta gerencia y el jefe del
SGC.

Equipo de Auditor
Jefe de SGC

Planificacion del plan
de auditoria

En la planificacion de la
auditoria se analiza diversos
aspectos concernientes a la
auditoria entre las que
destacan:

* Fecha

* Responsables

* Horario

* Equipo de auditoria
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Equipo Auditor

Realizar la
documentacién
necesaria para la
auditoria

Se preparan las listas de
verificacion con los
requisitos determinados en el
SGC, y preguntas de acuerdo
al proceso evaluado para
recopilar la informacion
necesaria.

Equipo Auditor

Reunidn de Inicio

La junta inicial se desarrolla
con la presencia de los que
conforman la organizacion y
se explica lamaneraen la que
se va a desarrollar la
auditoria, lo que se pretende
lograr con la auditoria y el
tiempo que llevara realizar la
auditoria.

Equipo Auditor

Llevar a cabo la
auditoria

Se ejecuta la auditoria
siguiendo la planificacion
previa a la misma, mediante
la inspeccion de procesos,
entrevista, 0 documentos que
posean informacion objetiva
que pueda ayudar al proceso
de auditoria.

Equipo Auditor

Reunioén de
finalizacion

Al concluir el proceso de
auditoria se junta el equipo
auditor y los auditados para
informar las  principales
novedades surgidas en el
proceso y se define la fecha
de entrega del informe final
de auditoria.

Equipo Auditor

Desarrollo del informe
de auditoria

Se relne el equipo auditor y
elaboran el informe final de
auditoria en donde se
expondran los diferentes
hallazgos encontrados en la
organizacion.
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Andlisis de los
resultados alcanzados

Se notifica las no
conformidades halladas en
los diferentes  procesos
auditados, para establecer

Jefe de SGC en el proceso de planes de acciones
auditoria correctivas y asi eliminar la
conformidad en  futuras
auditorias.
Se implantan acciones para
Seguimiento de las eliminar la no conformidad,
acciones tomadas al mismo tiempo el jefe del
Jefe de SGC frente a las no SGC decide la planificacion

conformidades
encontradas

para analizar dichas acciones
mediante registros 'y asi
controlar el cumplimiento de
las mismas.




CONFECCIONES

AYELEN'S

S\

Revision: 1

PROCEDIMIENTO DE
AUDITORIA INTERNA

Cédigo: SGC P Al CA
01

Pagina 7 de 10

Flujograma

Se elige los miembros gue

conformaran el eguipo de

auditoria considerando los
reguisitos

!

Planear =l programa de
auditorias

!

Registro de
planificacion de
auditoria

Elaboracion de la lista de
wverificacion con los requisitos
plateados en el SGC

{

Se desarrolla la junta inicial
con la presencia del eguipo
auditor v auditados

{

Se lleva a termino la auditoria
siguiendo la planificacion
previa a la misma

!

Se reuns el equipo auditor v
los auditados v se Tia la fecha
de enirega del informe final

!

El equipo auditor se reldine v
desarmolla | informe final

Se analiza los resuliados v se
toma acciones correctivas
para eliminar las no
conformidades

Junto al jefe del SGC se
establecen la planificacion
para analizar las acciones

tomadas
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8. Registro y documentos

Registro de Planificacion de Auditoria Interna

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD ISO
9001:2015

| CONFECCIONES Registro de Cddigo: SGC-R-PAI-CA-01

Planificacion de
Auditoria Interna | Fecha: 01/08/2022

Jefe de proceso Area

Objetivo Lider

Actividad | Fecha | Hor@ | Hora | o 00 | EQUIPO

. . . Observaciones
Inicio Final Auditor

Z
10

OO |INO | W|IN|F-
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Registro de Cumplim

iento de Requisitos

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD ISO

9001:2015
conrECBYES | Registro de Cédigo: SGC-R-CR-CA-01
Cumplimiento de
Requisitos Fecha: 01/08/2022
Proceso Equipo Auditor

Fecha

Lider

Criterios para evaluar

Ponderacion de cumplimiento Especificacion
0% No documentado o no existente
25% Aplicado y no documentado
50% Documentado y no aplicado
75% Aplicado y documentado
100% Aplicado, documentado y controlado
N/A No aplica
VALORACION
Ponder_a cton de Observaciones
item Requisito cumplimiento
0 |25|50 75| 100 N/A
% | % | % || Y
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SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD ISO
9001:2015

CONFECCIONES

AYELEN'S

Registro de Informe

C6digo: SGC-R-RIA-CA-01

de Auditorias | poopa- 01/08/2022

INFORMACION
Responsable Equipo
del Proceso Auditor
Fecha Lider
Objetivo de
la Auditoria
HALLAZGOS
Item seguin B .
Proceso Descripcion ISO A'\C/IC(;?:rSE STJ 'eg;!o doo
9001:2015 . g

Recomendaciones:

Conclusiones:
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Establecer la metodologia a seguir en el momento en que la alta direccion evalué el
cumplimiento y eficacia del SGC.

2. Alcance

El presente documento se aplicara desde la convocatoria para la reunion de revision hasta el

seguimiento de acciones tomadas.
3. Definiciones

Sistema de Gestidn: Conjunto de elementos interrelacionados que interactdan con el fin de

establecer politicas, objetivos y actividades para lograr dichos objetivos.

Alta Direccion: Se refiere a una persona o grupo de personas quienes controlan una

organizacion en el nivel mas alto.

Revision: Actividad en la cual la alta direccion con la ayuda de diferentes areas que
componen la organizacion estudia los informes auditoria, planeacion y toda la

documentacién referente al SGC y toman decisiones a favor del SGC.
Eficacia: Grado en el cual se alcanza los objetivos establecidos
Cumplimiento: Ejecucion de una accién planificada con anterioridad

Requisito: Es una necesidad documentada acerca del contenido funcionalidad de un

producto o servicio.
4. Responsables

Alta Direccién: Denomina y encabeza la reunion destinada para la revision de procesos y

documentos concernientes al SGC y para sugerir ciertos cambios que pudieran existir.

Jefe del SGC: Encargado de recopilar la informacion pertinente al SGC y exponerlos a la
alta directiva.

5. Referencias Normativas
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Norma Internacional 1SO 9000: 2015 Sistemas de Gestion de Calidad Fundamentos y
Vocabulario Norma Internacional 1SO 9001:2015 Sistema de Gestién de Calidad —
Requisitos- 9.3 — 10.3

6. Desarrollo

PROCEDIMIENTO DE REVISION POR LA DIRECCION

Encargado Actividad Descripcion

Se anuncia a las diferentes
areas que conforman la
organizacion que se
desarrollara una reunién con
Convocatoriapara | e| propdsito de revisar y
reunion de revision | analizar la  informacion
documentada generada a
partir del SGC y de la
auditoria realizada
previamente.

Es necesario tener a
disposicién todos los
documentos originados a
partir de la implantacién del
SGC y de la aplicacién de la
auditoria interna de manera
que en la reunion puedan ser
expuestos y analizados para
encontrar inconvenientes o
no conformidades en la
organizacion.

Se examina la
documentacién  presentada
con el objeto de comprobar el
grado de cumplimiento de los
requisitos del SGC, y de esta
manera tomar decisiones a

Alta Gerencia

Recoleccion de la

Jefe de SGC informacién necesaria

Alta Gerencia Evaluar la
Jefe de SGC informacion
documentada
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favor de procurar la mejora
continua en la organizacion.
Los resultados deben ser
comunicados a todas las
partes interesadas al SGC.

Alta Gerencia
Jefe de SGC

Conclusiones de la
revision

Se difunde los resultados
alcanzados en la revision los
cuales incluyen el
compromiso y
responsabilidad de los que
conforman la organizacion a
la ejecucién de acciones que
permitan aplicar la mejora
continua en el SGC.

Alta Gerencia
Jefe de SGC

Seguimiento de las
acciones tomadas

Los resultados seran
evaluados en juntas
realizadas semestralmente,
en donde seran analizados
principalmente procesos
criticos identificados en la
auditoria interna con el fin de
mejorar la capacidad de
dichos procesos, verificar el
cumplimiento de requisitos y
asegurar la eficacia de los
cambios.
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7. Flujograma

Convocatoria para la junta de
revision

h 4

Recaudar la documentacion
necesaria bridada por las
diferentes areas de la
organizacion

h A

Realizar la revision
correspondiente de los
documentos del SGC

h 4

Ewvaluar los resuliados
alcanzados

Resultados
conformes

Establecer acciones de
mejora continua en el SGC

h 4

Dar seguimiento a las
acciones tomadas

Mo
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8. Registro y documentos

Registro de Convocatoria a Revision

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD I1SO
9001:2015
CONFECCIONT'S Registro de Cadigo: SGC-R-CRE-CA-01
" VY Convocatoria a
Revision Fecha: 01/08/2022
CITACION

Citacion Acta N @ Caracter de la reunion
Revision por la Ordinaria Extraordinaria
Direccién
Fecha de la reunion Lugar Hora inicio Hora final

ORDEN DEL DIA

DESARROLLO Y DECISIONES

CONCLUSIONES
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Registro de Revision de la Alta Direccion

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD ISO
9001:2015

Cadigo: SGC-RD-CA-01

CONFECCIONES |

AYELEN'S

Registro de Revision

de la Alta Direccion Fecha: 01/08/2022

CITACION
Citacion Acta N @ Carécter de la reunion
Revision por la Ordinaria Extraordinaria
Direccién
Fecha de la reunion Lugar Hora inicio Hora final
NOMBRE Y APELLIDO FIRMA

Realizado

INFORMACION A VERIFICAR
Si NO

Revisiones Anteriores

Resultados de auditorias internas

Satisfaccion al cliente

Rendimiento de los procesos

Cambios sugeridos en el SGC

Desempefio de proveedores

Control de acciones correctivas y mejoras

Identificacion de riesgos y oportunidades

Comunicacion interna y externa

Propuesta de Mejora




INDICADORES

Revision: 1
CONFFECCIONES ) INDICADORES
e Fecha: 01/08/2022
N° Acciones Indicador Meta Frecuencia de
Control
Debe permanecer en un Mensual
Control de los productos Numero de productos de defectuosos porcentaje maximo  de
1 no conformes - * 100 5% de producto no
Numero total de productos conforme  en  cada
produccion.
Capacitar a los miembros Contar con el 100% del Semestral
, | de la microempresa para Nimero de trabajadores capacitados 100 | Personal capacitado y
que realicen correctamente Numero total de trabajadores calificado para realizar
su trabajo sus actividades
Ofrecer productos que Satisfacer las Mensual
3 puedan  satisfacer las Numero de clientes satisfechos 100 necesidades del 100% de
expectativas del cliente Numero total de clientes los clientes que maneja
la organizacion
Estableger los requisitos Numero de requisitos cumplidos Cum_p!ir el 100% de los Semestral
4 | que exige la norma 1SO - — * 100 requisitos planteados en
9001:2015 Numero total de requisitos la norma ISO 9001:2015
Identifi(_:ar las | Namero de oportunidades abordadas Abordar_ el 90% de Semestral
5 oportunidades 'y tomar — - - — * 100 | oportunidades
acciones para abordarlas. | Vumero de oportunidades identificadas identificadas
Cumplir con la entrega de Entregas de pedidos a tiempo Entregar el 100% de los Mensual
6 | pedidos en el tiempo - * 100 pedidos en el lapso de
establecido Total de pedidos tiempo establecido
7 Incrementar los objetivos Numero de objetivos cumplidos 100 Alcanzar Semestral

cumplidos

Numero de objetivos planeados

escalonadamente el




100% de objetivos
planteados.

Poner en préactica los Ntmero de cambios implementados Implementar el 100% de Mensual
cambios propuestos en el - - +* 100 medidas registradas en el

SGC Numero de cambios propuestos SGC

Cumplir con los pedidos Numero de productos entregados Cumplir con el 100% de Semestral

solicitados por el cliente

* 100

Numero de productos solicitados

los pedidos
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ESTUDIO DEL NIVEL DE IMPLEMENTACION DE LA NORMA ISO 9001:2015

4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

4.1 Comprension de la organizacion y su contexto

La organizacién debe: 0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A Accion de Mejora

Determinar las cuestiones externas e Realizar la documentacion

internas que son pertinentes para su respectiva sobre la misidn,

propdsito y su direccidn estratégica y que X vision 'y valores de |la

afectan a su capacidad para lograr los microempresa Confecciones

resultados previstos de su sistema de Ayelen's.

gestion de la calidad.

Realizar el seguimiento y la revisién de la

informacidn sobre las cuestiones externas X

e internas.

4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas

La organizacion debe: 0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A Accion de Mejora

Determinar las partes interesadas que son Establecer las partes

pertinentes al sistema de gestion de la X interesadas del Sistema de

calidad.

Determinar los requisitos pertinentes de Gestion de la  Calidad

estas partes interesadas para el sistema de X indicando las expectativas de

gestion de la calidad. cada de una de ellas,

Realizar el seguimiento y la revisién de la manteniendo la

informacidn sobre las partes interesadas y| X documentacién para

sus requisitos pertinentes. actualizarla regularmente.

4.3 Determinacion del alcance del sistema de gestion de la calidad

La organizacién debe: 0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A Accion de Mejora

Determinar los limites y la aplicabilidad del Elaborar el alcance del

Sistema de Gestion de la Calidad para Slst.ema de G?Stlon de la
Calidad teniendo en

establecer su alcance. X consideracion los requisitos

Considerar las cuestiones externas e de la norma.

internas indicadas en el apartado 4.1. X

Considerar los requisitos de las partes

interesadas pertinentes indicados en el

apartado 4.2. X

Establecer los tipos de productos que se

elaboran en la organizacién y proporcionar

una justificacién para cualquier requisito

de la Norma Internacional que la

organizacién determine que no es aplicable

para el alcance de su SGC. X

4.4 Sistema de gestion de la calidad y sus procesos

La organizacion debe: 0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A Accion de Mejora

Establecer , implementar, mantener vy Establecer los  procesos

mejorar continuamente un SGC, incluidos existentes en la

los procesos necesarios y sus organizacién, determinar las

interacciones, de acuerdo con los técnicas de control.

requisitos la Norma Internacional. X




Determinar los procesos necesarios para el
SGC y su aplicacion a través de la

organizacion. X
Determinar las entradas requeridas y las

salidas esperadas de estos procesos. X
Determinar los recursos necesarios para

estos procesos y asegurarse de su

disponibilidad. X
Asignar las responsabilidades de cada

proceso. X
Evaluar estos procesos e implementar

cualquier  cambio necesario para

asegurarse de que estos procesos logran

los resultados previstos. X

Mantener la informacién documentada

para apoyar la operacién de sus procesos.

Conservar la informacién documentada
para tener la confianza de que los procesos

se realizan segun lo planificado.

Documentar la informacién.

5. LIDERAZGO

5.1 Liderazgo y Compromiso

5.1.1 Generalidades.
La alta direccion debe:

0%

25%

50%

75%

100%

N/A

Accion de Mejora

Demostrar liderazgo y compromiso con
respecto al Sistema de Gestion de la
Calidad.

Asumir la responsabilidad y obligacion de
rendir cuentas con relacién a la eficiencia
del SGC.

Asegurar que se establezca la politica de
calidad y los objetivos de la calidad para el
SGC, y que estos sean compatibles con el
contexto y la direccién estratégica de la

organizacion.

Asegurar la integracién de los requisitos
del Sistemas de Gestion de la Calidad en

los procesos de negocio de la organizacién.

Comunicar la importancia de una gestion
de la calidad eficaz y conforme con los
requisitos del SGC.

Asegurarse de que el Sistema de Gestidn

de la Calidad logre los resultados previstos.

Comprometer, dirigir y apoyar a las
personas, para contribuir a la eficacia del
SGC.

Promover la mejora.

Apoyar a otro roles pertinentes de la
direccién para demostrar su liderazgo en la
forma en la que aplique a sus dareas de
responsabilidad.

Documentar las obligaciones
de la alta gerencia con
respecto al SGC.




5.2 Politica

5.2.1 Establecimiento de la politica de la

calidad. 0% 25% | 50% | 75% | 100% | N/A Accion de Mejora
La alta direccion debe:
Establecer, implementar y mantener una X Realizar la politica de calidad
politica de la calidad. conforme a los objetivos
Establecer, implementar y mantener una planteados por la
politica de la calidad que proporcione un organizacion.
marco de referencia para ell X
establecimiento de los objetivos de la
calidad.
Establecer, implementar y mantener una
politica de la calidad que incluya un X
compromiso de cumplir los requisitos
aplicables.
Establecer, implementar y mantener una
politica de la calidad que incluya un X
compromiso de mejora continua del
Sistema de Gestion de la Calidad.
5.2.2 Comunicacion de la politica de
calidad. 0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A Accion de Mejora
La politica de calidad debe:
Estar disponible y mantenerse como X Establecer y documentar la
informacion documentada. politica de calidad, para
Comunicarse, entenderse vy aplicarse X posteriormente realizar su
dentro de la organizacion. aprobacién.
Estar disponible para las partes interesadas

X
pertinentes, segun corresponde.
5.3 Roles, responsabilidad y autoridades en la organizacion
La organizacion debe: 0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A Accion de Mejora
Asegurar que las responsabilidades vy Establecer las
autoridades para los roles pertinentes se responsabilidades de cada

X uno de los que conforman la
asignan, se comuniquen y se entiendan en organizacion y documentar
toda la organizacion. las acciones que debe
Asignar la responsabilidad y autoridad para realizar cada miembro.
asegurarse de que el Sistema de Gestion de X
la Calidad es conforme con los requisitos
de la Norma Internacional.
Asignar la responsabilidad y autoridad para
asegurar que los procesos estan generando X
y proporcionando las salidas previstas.
Asegurarse de que se promueve el enfoque
X

al cliente en toda la organizacién.
Asignar la responsabilidad y autoridad para
asegurarse de que la integridad del Sistema
de Gestiéon de la Calidad se mantiene| X

cuando se planifican e implementan

cambios en el SGC.

6. PLANIFICACION

6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades

La organizacién debe:

| 0% | 25% | 50% | 75% | 100%| N/A |

Accion de Mejora




Considerar las cuestiones referidas en el
apartado 4.1y los requisitos referidos en el
apartado 4.2 y determinar los riesgos y
oportunidades que son necesarios abordar.

Determinar los riesgos y oportunidades
que es necesario abordar con el fin de
asegurar que el Sistema de Gestién de la
Calidad pueda lograr
previstos.

sus resultados

Determinar los riesgos y oportunidades
que es necesario abordar con el fin de
aumentar los efectos deseables.

Determinar los riesgos y oportunidades
que es necesario abordar con el fin de
prevenir o reducir efectos no deseados.

Determinar los riesgos y oportunidades
que es necesario abordar con el fin de
lograr la mejora.

Establecer los riesgos y
oportunidades para
plasmarlos en una matriz.

6.2 Objetivos de la calidad y planificacion p.

ara lograrlos

La organizacién debe: 0% 25% | 50% | 75% | 100% [ N/A Accion de Mejora
Planificar las acciones y los
Establecer objetivos de la calidad para las X métodos con lo que se van a
funciones y niveles pertinentes y los cumplir los objetivos
procesos necesarios para el SGC. planteados para ser
Mantener informacién documentada sobre X evaluados continuamente.
los objetivos de la calidad.
Determinar que se va hacer y establecer| X
los recursos que se requeriran.
Determinar con se evaluardn los X
resultados.
Los objetivos de calidad deben:
X Revisar y actualizar los
Ser coherentes con la politica de calidad. objetivos de calidad de
Ser medibles. X manera periddica,
X comprobar que estén
Tener en cuenta los requisitos aplicables. alineados con los
requerimientos de la norma.
Ser pertinentes para la conformidad de los X
productos y servicios para el aumento de la
satisfaccion del cliente.
Ser objetivo de seguimiento X
Comunicarse, actualizarse segln X
corresponda.
6.3 Planificacion de los cambios
La organizacion debe: 0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A Accion de Mejora
Realizar un manual de
Cuando la organizacion determine la procedimientos para los
necesidad de cambios en el Sistema de| X cambios dentro del SGC.

Gestién de la Calidad, estos cambios se
deben llevar a cabo de manera planificada.




Considerar el propdsito de los cambios y| X
sus consecuencias potenciales.
Considerar la integridad del Sistema de
Gestion de la Calidad. X
Considerar la disponibilidad de recursos. X
Considerar la asignacion o reasignacion de| X
responsabilidades y autoridades.
7. APOYO
7.1 Recursos
Z::rg(:i?;r:igdna::;e: 0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A Accién de Mejora
Determinar y proporcionar los recursos Aplicar la metodologia mas
necesarios para el establecimiento, apropiada para la asignacion
implementacién, mantenimiento y mejora X de recursos.
continua del Sistema de Gestion de la
Calidad.
Considerar las capacidades y limitaciones X
de los recursos internos existentes.
Considerar que se necesita obtener de los X
proveedores externos.
7.1.2 Personas ., A
La organizacién debe: 0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A Accion de Mejora
Determinar en el manual de
calidad los responsables de
Determinar y proporcionar las personas la implementacion del SGC.
necesarias para la implementacion eficaz X
de su Sistema de Gestion de la Calidad
para la operacién de sus procesos y poder
lograr la conformidad de los productos.
Z;:;g'::::::;:i::rbz 0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A Accién de Mejora
Determinar, proporcionar y mantener la Planificar actividades para
infraestructura necesaria para la operacién X mantener 'y mejorar la
de sus procesos y lograr la conformidad de infraestructura del lugar de
los productos. trabajo.
7.1.4 Ambiente para la operacion de los
procesos. 0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A Accion de Mejora
La organizacidon debe:
Mantener el ambiente
Determinar, proporcionar y mantener el laboral en optimas
ambiente necesario para la operacion de X condiciones.
sus procesos, para lograr la conformidad
de los productos.
7.1.5 Recursos de Seguimiento y Medicion
Z;:;f;:gﬂ':i:‘:s 0% | 25% | 50% | 75% |100% | N/A Accién de Mejora
Tener un registro de las
Determinar y proporcionar los recursos maquinas y equipos
necesarios para asegurarse de la validez y utilizados en la produccién
fiabilidad de los resultados cuando se X de la organizacién.

realice el seguimiento o la medicién para
verificar la conformidad de los productos
con los requisitos.




Asegurarse de que los  recursos
proporcionados son apropiados para el
tipo especifico de actividades de
seguimiento y medicion realizadas.

Asegurarse de que los  recursos
proporcionados se mantengan para
asegurarse de la idoneidad continua para
su propdésito.

Conservar la informaciéon documentada
apropiada como evidencia de que los
recursos de seguimiento y medicidon son

idéneos para su propdésito.

7.1.5.2 Trazabilidad de la Medicion
El equipo de medicion debe:

0%

25%

50%

75%

100%

N/A

Accion de Mejora

Calibrar, verificar en intervalos
especificados antes de utilizarlos, contra
patrones de medicion trazables, cuando no
existan tales patrones debe conservarse
como informacién documentada la base

utilizada para la calibracion o verificacion.

Identificar para determinar su estado.

Proteger contra ajustes, dafio o deterioro
que pudiera
calibracion y los posteriores resultados de
la medicion.

invalidar el estado de

Determinar si la validez de los resultados
de medicidon previos se ha visto afectada
de manera adversa cuando el equipo de
medicién se considere no apto para su
propdsito previsto, y debe tomar las
acciones adecuadas cuando sea necesario.

Tener la documentacion
actualizada del
mantenimiento de los
equipos utilizados por la

organizacion.

7.1.6 Conocimiento de la organizacion
La organizacién debe:

0%

25%

50%

75%

100%

N/A

Accion de Mejora

Determinar los conocimientos necesarios
para la operaciéon de sus procesos para
lograr la conformidad de los productos.

Mantener y poner a disposiciéon en medida
que sea necesario.

Considerar sus conocimientos actuales y
determinar como adquirir o acceder a los
conocimientos adicionales necesarios y a
las actualizaciones requeridas.

Capacitar de forma periddica
al personal y documentar
dicha capacitacion.

7.2 Competencia

La organizacion debe:

0%

25%

50%

75%

100%

N/A

Accion de Mejora

Determinar la competencia necesaria de
las personas que realizan bajo su control
un trabajo que afecta al desempefio y
eficacia del SGC.

Registrar las
responsabilidades de cada
miembro de la organizacion,
capacitarlos para que estos
puedan cumplir su rol de




forma adecuada y finalmente

Asegurar que estas personas sean X documentar dichas acciones.
competentes, basandose en la educacién,
formacién o experiencia apropiadas.
Tomar acciones para adquirir
competencias necesarias y evaluar la X
eficacia de las acciones tomadas cuando se
requieran.
Conservar la informaciéon documentada
apropiada como evidencia de| X
competencia.
7.3 Toma de conciencia
La organizaciéon debe asegurarse de que
las personas que rea','za" su trabajo bajo 0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A Accién de Mejora
el control de la microempresa tomen
conciencia de:
La politica de calidad. X Realizar capacitaciones vy
X registrarlos en el SGC.
Los objetivos de la calidad pertinentes.
Contribuir a la eficacia del Sistema de
Gestion de la Calidad incluidos los X
beneficios de una mejora del desempeiio.
Las implicaciones del incumplimineto de X
los requisitos del SGC.
7.4 Comunicacion
La organizacion debe determinar las
com.unlcaCIones. internas  y ”externas 0% 25% | 50% | 75% | 100% | N/A Accion de Mejora
pertinentes al Sistema de Gestion de la
Calidad, que incluyan:
Qué comunicar X Realizar actividades de
Cuando comunicar X comunicacién concernientes
A quién comunicar X al SGCy posteriormente
Cémo comunicar X documentarlo.
Quién comunica X
7.5 Informacién Documentada
7.5.1 Generalidades
El Sistema de Gestion de la Calidad de la| 0% 25% | 50% | 75% | 100% | N/A Accion de Mejora
organizacion debe incluir:
Se debe organizar en el
La informacion documentada requeridal X manual de calidad la
por la Norma ISO 9001:2015. informacion obtenida por la
La informacién documentada que la empresa siguiendo los
organizaciéon determina como necesaria X requerimientos de la norma.
para la eficacia del Sistema de Gestién de
la Calidad.
7.5.2 Creacion y Actualizacion
Al crear y actuallzar. II'.lfOI‘maCIOH 0% 25% | 50% | 75% | 100% | N/A Accion de Mejora
documentada, la organizacion debe
asegurarse de que sea apropiado:
Establecer el procedimiento
Asegurar la identificacion y descripcion de X correspondiente  para el
la informacién (por ejemplo, titulo, fecha, control de la informacion

autor o numero de referencia).

documentada.




Asegurar el formato (por ejemplo, idioma,
versién del software, graficos) y los medios

de soporte (por ejemplo, papel y X
electrénico).
La revision y aprobacion con respecto a la X
convivencia y adecuacion.
7.5.3 Control de la Informacion Documentada
7.5.3.1 La informacion documentada
requerida por el Sistema de Gestion de la| 0% | 25% | 50% | 75% | 100% [ N/A Accién de Mejora
Calidad basada en la norma ISO 9001:2015
se debe controlar para asegurarse que:
Estar disponible y sea idénea para su uso, X Respaldar de forma
donde y cuando se necesite. adecuada la informacién del
Esté protegida adecuadamente (por SGC.
ejemplo, contra pérdida de la X
confidencialidad, uso inadecuado pérdida
de integridad)
7.5.3.2 Para el control de la informacién
documentada, la organizacion debe 0% 25% | 50% | 75% | 100% [ N/A Accion de Mejora
abordar las siguientes actividades, segtin
corresponda:

X Realizar la documentacién
Distribucion, acceso, recuperacion y uso. con los registros respectivos.
Almacenamiento y preservacion, incluida la X
legibilidad.
Control de cambios (por ejemplo, control X
de version)
Conservacion y disposicion. X
Identificar y controlar la documentacion de
origen externo, que la organizacién| X
determina  como necesaria para la
planificacién y operacién del SGC.
Proteger la informacién documentada
conservada como evidencia de la] X
conformidad.

8. OPERACION

8.1 Planificacidn y Control Operacional
La organizacién debe: 0% 25% | 50% | 75% | 100% [ N/A Accion de Mejora
Planificar, implementar y controlar X Establecer indicadores de
procesos. proceso.
Determinar los requisitos para los X
productos y servicios.
Establecer criterios para los procesos. X
Establecer los criterios para la aceptacion X
de lor productos.
Determinar los recursos necesarios para
lograr la conformidad con los requisitos de X
los productos.
Implementar el control de los procesos de X

acuerdo con los criterios.




Determinar, el mantenimiento vy la
conservacion de la informacién
documentada en la extensién necesaria
para tener confianza en que los procesos
se han llevado a cabo segun lo planificado.

Determinar el mantenimiento y la
conservacion de la informacién
documentada en la extensidon necesaria
para demostrar la conformidad de los
productos y servicios con sus requisitos.

Ser adecuada para las operaciones de la
organizacion.

Controlar los cambios planificados y revisar
las consecuencias de los cambios no
previstos, tomando acciones para mitigar
cualquier efecto adverso, segun sea
necesario.

Asegurarse de que los procesos
contratados externamente estén
controlados.

8.3 Diseio y desarrollo de los productos y
servicios.
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50%

75%

100%

N/A

Accion de Mejora

8.3.1 Generalidades, establecer,
implementar y mantener un proceso de
disefio, desarrollo que sea adecuado para
asegurarse de la produccion de productos
y servicios.

Documentar el proceso de

disefio y desarrollo.

8.3.2 Planificacion del disefio y desarrollo
Al determinar las etapas y controles para
el disefio y desarrollo, la organizacion
debe considerar:
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75%

100%

N/A

Accion de Mejora

La naturaleza, duraciéon y complejidad de
las actividades de disefio y desarrollo.

Las etapas del proceso requeridas,
incluyendo las revisiones del disefio y
desarrollo.

Las actividades requeridas de verificacién y
validacion del disefio y desarrollo.

Las responsabilidades y autoridades
involucradas en el proceso de disefio y
desarrollo.

Las necesidades de recursos internos y
externos para el disefio y desarrollo de los
productos y servicios.

La necesidad de controlar las interfaces
entre las personas que participan
activamente en el proceso de disefio y
desarrollo.

La necesidad de la participacion activa de
los clientes y usuarios en el proceso de
disefio y desarrollo.

Documentar  proceso
disefio y desarrollo.

de




Los requisitos para la posterior provisién

de productos y servicios. X
El nivel de control del proceso de disefio y
desarrollo esperado por los clientes y otras X
partes interesadas pertinentes.
La informacién documentada necesaria
para demostrar que se han cumplido con X
los requisitos del disefio y desarrollo .
8.3.3 Entradas para el disefio y desarrollo 0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A Accion de Mejora
La organizacién debe considerar:
Documentar el proceso de
Los requisitos funcionales y de desempefio. X disefio y desarrollo.
La informacion proveniente de actividades X
previas de disefio y desarrollo similares.
Los requisitos legales y reglamentarios. X
Normas o cddigos de practicas que la
organizacion se ha comprometido a X
implementar.
Las consecuencias potenciales de fallar
debido a la naturaleza de los productos o X
servicios.
Las entradas deben ser adecuadas para los
fines del disefio y desarrollo, estar X
completas y sin ambigliedades.
Las entradas del disefio y desarrollo
contradictorias deben resolverse. X
La organizacion debe conservar la
informacion  documentada sobre las| X
entradas del disefio y desarrollo.
8.3.4 Controles de disefio y desarrollo
La organizaciéon debe aplicar controles al L, .
. 0% 25% | 50% | 75% | 100% | N/A Accion de Mejora
proceso de disefio y desarrollo para
asegurarse de que:
Se definen los resultados a lograr. X Documentar el proceso de
disefio y desarrollo.

Se realizan las revisiones para evaluar la

. . X
capacidad de los resultados del disefio y
desarrollo para cumplir los requisitos.
Se realizan actividades de verificacion para
asegurarse de que las salidas del disefio y
desarrollo cumplen los requisitos de las X
entradas.
Se realizan actividades de validacién para
asegurarse de que los productos y servicios| X
resultantes satisfacen los requisitos para su
aplicacién especificada o uso previsto.
Se toma cualquier accién necesaria sobre
los problemas determinados durante las X

revisiones, o las actividades de verificacién
y validacién.




Se conserva la informacién documentada
de estas actividades.

8.3.5 Salidas del disefio y desarrollo
La organizacion debe asegurarse de que
las salidas del disefio y desarrollo:

0%

25%

50%

75%

100%

N/A

Accion de Mejora

Cumplen los requisitos de las entradas.

Son adecuadas para los procesos
posteriores para la revisidon de productos y

servicios.

Incluyen o hacen referencia a los requisitos
de seguimiento y medicién, cuando sea
apropiado, y a los criterios de aceptacion.

Especifican las caracteristicas de los
productos y servicios que son esenciales
para su propdsito previsto y su provisiéon
segura y correcta.

La organizacion debe conservar
informacidon documentada del disefio y

desarrollo.

Documentar el proceso de
disefio y desarrollo.

8.3.6 Cambios del disefio y desarrollo
La organizacion debe conservar la
informacion documentada sobre:
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100%

N/A

Accion de Mejora

Los cambios del disefio y desarrollo.

Los resultados de las revisiones.

Las acciones tomadas para prevenir los
impactos adversos.

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

Documentar el proceso de
disefio y desarrollo.

8.4 Control de los procesos, productos y servicios suministrados externam

ente

8.4.1 Generalidades

La organizacion debe determinar los
controles a aplicar a los procesos,
productos y servicios suministrados
externamente cuando:
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75%

100%

N/A

Accion de Mejora

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

Los productos y servicios son
proporcionados directamente a los clientes
por proveedores externos en nombre de la
organizacion.

Un proceso, o una parte de un proceso, es
proporcionado por un proveedor externo
como resultado de una decision de la
organizacion.

Documentar el
procedimiento de seleccion
de proveedores.

Documentar la recepcién de
materia prima.




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

externamente son

La organizacion debe determinar y aplicar
criterios para la evaluacion, la seleccion, el
seguimiento del desempefio vy Ia
reevaluacidn de los proveedores externos,
basdndose en su capacidad para
proporcionar procesos o productos vy
servicios de acuerdo con los requisitos.

La organizacion debe conservar la
informaciéon  documentada de estas
actividades y de cualquier accién necesaria
que surja de las evaluaciones.

8.4.2 Tipo y alcance del control
La organizacidon debe:
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100%

N/A

Accion de Mejora

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

Asegurarse de que los procesos
suministrados externamente permanecen
dentro del control de su sistema de gestion
de la calidad.

Definir los controles que pretende aplicar a
un proveedor externo y los que pretende
aplicar a las salidas resultantes.

Tener en consideracion el impacto
potencial de los procesos, productos y
servicios suministrados externamente en la
capacidad de la organizaciéon de cumplir
regularmente los requisitos del cliente y los
legales y reglamentarios aplicables.

Tener en consideracion la eficacia de los
controles aplicados por el proveedor
externo.

Determinar la verificacion, u otras
actividades necesarias para asegurarse de
que los procesos, productos y servicios
suministrados externamente cumplen los
requisitos.

Documentar el
procedimiento de gestion de
proveedores.

8.4.3 Informacidon para los proveedores
externos
La organizacién debe:
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75%

100%

N/A

Accion de Mejora




Asegurarse de la adecuacion de los
requisitos antes de su comunicacién al

proveedor externo.

Comunicar a los proveedores externos sus
requisitos para los procesos, productos y
servicios a proporcionar.

Comunicar a los proveedores externos sus
requisitos para la aprobacion de productos
y servicios.

Comunicar a los proveedores externos sus
requisitos para la aprobaciéon de métodos,
procesos y equipos.

Comunicar a los proveedores externos sus
requisitos para la aprobaciéon de la
liberacidn de productos y servicios.

Comunicar a los proveedores externos sus
requisitos para la competencia, incluyendo
cualquier calificacion requerida de las
personas.

Comunicar a los proveedores externos sus
requisitos para las interacciones del
proveedor externo con la organizacién.

Comunicar a los proveedores externos sus
requisitos para el control y el seguimiento
del desempeiio del proveedor externo a
aplicar por parte de la organizacion.

Comunicar a los proveedores externos sus
requisitos para las actividades de
verificacion que la organizacion,
cliente, pretende llevar a cabo en las
instalaciones del proveedor externo.

O su

Documentar el proceso de
considerando los
cumplir  por
proveedores

compras,
requisitos a
parte de los
externos.

8.5 Produccion y provision del servicio

8.5.1 Control de la producciéon y de la
provision del servicio
La organizacidon debe:
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N/A

Accion de Mejora

Implementar la produccién y provision del
servicio bajo condiciones controladas.

La disponibilidad de
documentada que defina las caracteristicas
de los productos a producir, los servicios a
prestar, o las actividades a desempeiiar.

informacion

La disponibilidad de informacién
documentada que defina los resultados a
alcanzar.

La disponibilidad y el uso de los recursos
de seguimiento y medicién adecuados.

Implementar  todos  los
requisitos mencionados en la

documentacion.




La implementacion de actividades de
seguimiento y medicién en las etapas
apropiadas para verificar que se cumplen
los criterios para el control de los procesos
o sus salidas, y los criterios de aceptacion
para los productos y servicios.

El uso de infraestructura y el entorno
adecuado para la operacién de procesos.

La designacion de personas competentes
incluyendo cualquier calificacion requerida.

La validacién periddica de la capacidad
para alcanzar los resultados planificados de
los procesos de produccién y de prestacion
del servicio, cuando las salidas resultantes
no puedan verificarse mediante actividades
de seguimiento o medicién posteriores.

La implementacién de acciones

prevenir los errores humanos.

para

La implementacion de actividades de
liberacién,
entrega.

entrega y posteriores a la

8.5.2 Identificacion y trazabilidad
La organizacidon debe:
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100%

N/A

Accion de Mejora

Utilizar los medios apropiados para
identificar las salidas, cuando sea necesario
para asegurar la conformidad de los

productos y servicios.

Identificar el estado de las salidas con
respecto a los requisitos de seguimiento y
medicidn a través de la produccién y

prestacion del servicio.

Controlar la identificacién unica de las
salidas cuando la trazabilidad sea un
requisito, y debe conservar la informacién
necesaria para permitir la trazabilidad.

la trazabilidad
materia

Documentar
de compras de
prima e insumos.

8.5.3 Propiedad perteneciente a los
clientes o proveedores externos
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100%

N/A

Accion de Mejora

Cuidar la propiedad perteneciente a los
clientes o a proveedores externos mientras
esté bajo el control de la organizacion.

Identificar, verificar, proteger y
salvaguardar la propiedad de los clientes o
de los proveedores externos suministrada
para su utilizacion o incorporacién dentro

de los productos y servicios.

Informar al cliente o proveedor externo y
conservar la informacion sobre lo ocurrido.

Realizar la documentacion
de propiedades pertinentes a
los clientes de la
organizacion.




8.5.4 Preservacion
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Accion de Mejora

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

Documentacién de entrega
de herramientas e insumos.

8.5.5 Actividades posteriores a la entrega
La organizacion debe:
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Accion de Mejora

Cumplir los requisitos para las actividades
posteriores a la entrega asociadas con los
productos y servicios.

Determinar el alcance de las actividades
posteriores a la entrega que se requieren la
organizacién debe considerar los requisitos
legales y reglamentarios.

Determinar el alcance de las actividades
posteriores a la entrega que se requieren la
organizacion debe considerar las
consecuencias potenciales no deseadas
asociadas a sus productos y servicios.

Determinar el alcance de las actividades
posteriores a la entrega que se requieren la
organizacion debe considerar los requisitos
del cliente.

Determinar el alcance de las actividades
posteriores a la entrega que se requieren la
organizacion debe considerar la naturaleza,
el uso y la vida util prevista de sus
productos y servicios.

Determinar el alcance de las actividades
posteriores a la entrega que se requieren,
la organizacién debe considerar la
retroalimentacion del cliente.

Analizar si se satisface o no
las necesidades del cliente.

8.5.6 Controles de los cambios
La organizacién debe:
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Accion de Mejora

Revisar y controlar los cambios para la
produccidén o la prestaciéon del servicio, en
la extension necesaria para asegurarse de
la continuidad en la conformidad con los
requisitos.

Conservar informacién documentada que
describa los resultados de la revision de los
cambios, las personas que autorizan el
cambio y de cualquier accion necesaria que
surja de la revision.

Comprometer a la gerencia a
controlar los
sugeridos.

cambios

8.6 Liberacion de los productos y servicios

8.6.1 La organizacion debe:

| 0% | 25% | 50% | 75% | 100%| N/A |

Accion de Mejora




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

debe conservar la
documentada

La organizacién
informacion
liberacidn de los productos y servicios.

sobre la

La informacion documentada debe incluir
evidencia de la
criterios de aceptacion.

conformidad con los

La informacion documentada debe incluir
trazabilidad a las personas que autorizan la
liberacidn.

La liberacion de los productos y servicios al
cliente no debe llevarse a cabo hasta que
se hayan completado satisfactoriamente
las disposiciones planificadas, a menos que
sea aprobado de otra manera por una
autoridad  pertinente 'y
aplicable por el cliente.

cuando sea

Documentar los
finalizados.

trabajos

8.7 Control de las salidas no conformes

8.7.1 La organizacion debe:
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N/A

Accion de Mejora

Asegurarse de que las salidas que no sean
conformes con sus requisitos se identifican
y se controlan para prevenir su uso o
entrega no intencionada.

Tomar las acciones adecuadas basandose
en la naturaleza de la no conformidad y en
su efecto sobre
productos y servicios.

la conformidad de los

Tratar las salidas no conformes a traves de
correccién.

Tratar las salidas no conformes a través de
separacion, contencion,
suspensién de provisién de productos y
servicios.

devolucién o

Tratar las salidas no conformes a través de
informacion al cliente.

Tratar las salidas no conformes a través de
obtencién de autorizacion para su
aceptacion bajo concesion.

Verificar la conformidad con los requisitos
cuando se corrigen las salidas no
conformes.

Documentar el
procedimiento a seguir en
caso de hallarse salidas no
conformes.

8.7.2 La organizacion debe conservar la
informacion documentada que:
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Accion de Mejora

Describa la no conformidad.

Describa las acciones tomadas.

Describa todas las concesiones obtenidas.

Documentar  acciones a
seguir cuando se encuentren
salidas no conformes.




Identifique la autoridad que decide la
accidén con respecto a la no conformidad.

9. EVALUACION DEL DESEMPENO
9.1 Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion
9-1.1 Generalidades _ 0% | 25% | 50% | 75% |100% | N/A Accién de Mejora
La organizacién debe determinar:
X Documentar los métodos de
Que necesita seguimiento y medicion. seguimiento, medicion vy
analisis necesarios.
Los métodos de seguimiento, medicion,
anadlisis y evaluacién necesarios para X
asegurar resultados vélidos.
Cuando se debe llevar a cabo el
seguimiento y la medicion. X
Cuando se debe analizar y evaluar los| X
resultados del seguimiento y la medicién.
Evaluar el desempefio y la eficacia del X
Sistema de Gestion de la Calidad.
Conservar  informacion ~ documentada
apropiada como evidencia de los| X
resultados.
9.1.2 Satisfaccion del cliente L, .
., 0% 25% | 50% | 75% | 100% | N/A Accion de Mejora
La organizacion debe:
Analizar si se cumple o no la
Realizar el seguimiento de las percepciones satisfaccion del cliente.
de los clientes del grado en que se X
cumplen sus necesidades y expectativas.
Determinar los métodos para obtener,
realizar el seguimiento y revisar esta X
informacion.
9:1.3 Analisis y Evaluacion 0% | 25% | 50% | 75% |100% | N/A Accién de Mejora
La organizacién debe:
Analizar y evaluar los datos y la Documentar los resultados
informacién apropiada que surgen por el| X obtenidos con el Sistema de
seguimiento y la medicidn. Gestion de la Calidad.
Los resultados del andlisis deben utilizarse
para evaluar la conformidad de los| X
productos y servicios.
Los resultados del andlisis deben utilizarse
para evaluar el grado de satisfacciéon del| X
cliente.
Los resultados del andlisis deben utilizarse
para evaluar el desempefio y la eficacia del X
Sistema de Gestion de la Calidad.
Los resultados del andlisis deben utilizarse
para evaluar si lo planificado se ha X
implementado de forma eficaz.
Los resultados del andlisis deben utilizarse
para evaluar la eficacia de las acciones X

tomadas para abordar los

oportunidades.

riesgos vy




Los resultados del analisis deben utilizarse
para evaluar el desempeiio de los
proveedores externos.

Los resultados del analisis deben utilizarse
para evaluar la necesidad de mejoras en el
Sistema de Gestidn de la Calidad.

9.2 Auditoria interna

9.2.1 La organizacion debe:
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N/A

Accion de Mejora

Llevar a cabo auditorias internas a
intervalos planificados para proporcionar
informaciéon acerca de si el Sistema de
Gestion de la Calidad es conforme con los
requisitos propios de la organizacién para
su SGC.

Llevar a cabo auditorias internas a
intervalos planificados para proporcionar
informacién acerca de si el Sistema de
Gestion de la Calidad es conforme con los
requisitos la Norma ISO 9001:2015.

Llevar a cabo auditorias internas a
intervalos planificados para proporcionar
informaciéon acerca de si el Sistema de
Gestion de la Calidad se implementa y
mantiene eficazmente.

Documentar

el

procedimiento para realizar

auditorias internas.

9.2.2 La organizacion debe:
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N/A

Accion de Mejora

Planificar, establecer, implementar vy
mantener uno o varios programas de
auditoria que incluyan la frecuencia, los
métodos, las responsabilidades, los
requisitos de planificacion y la elaboracién
de informes, que deben tener en
consideracién la importancia de los
procesos involucrados, los cambios que
afecten a la organizacién y los resultados
de las auditorias previas.

Definir los criterios de las auditorias y el
alcance para cada una.

Seleccionar los auditores y llevar a cabo
auditorias  para asegurarse de la
objetividad y la imparcialidad del proceso
de auditoria.

Imparcialidad del proceso de auditoria.

Asegurarse de que los resultados de las
auditorias se informen a la direccion
pertinente.

Realizar las correcciones y tomar las
acciones correctivas adecuadas sin demora
injustificada.

Conservar informaciéon documentada como
evidencia de Ila implementacion del
programa de auditoria y de los resultados
de las auditorias.

Documentar

el

procedimiento para realizar

auditorias internas.




9.3 Revision por la direccion

9.3.1 Generalidades
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Accion de Mejora

La alta direccion debe revisar el Sistema de
Gestion de la Calidad de la organizacion a
intervalos planificados, para asegurarse de
su conveniencia, adecuacién, eficacia y
alineacion continuas con la direccion
estratégica de la organizacion.

La alta direccion debe
planificar reuniones
constantes con el fin de
evaluar el SGC.

9.3.2 Entrada de la revision por la
direccion

La revision por la direccion debe
planificarse y llevarse a cabo incluyendo

consideraciones sobre:
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Accion de Mejora

El estado de las acciones de las revisiones
por la direccion previas.

Documentar el
procedimiento para realizar

Los cambios en las cuestiones externas e
internas que sean pertinentes al Sistema
de Gestién de la Calidad.

auditorias internas.

La adecuacidn de los recursos.

La eficacia de las acciones tomadas para
abordar los riesgos y las oportunidades.

Las oportunidades de mejora.

X

La informacion sobre el desempeiio y la eficacia del Sistema de Gestidon de la Calidad, incl

relativas a:

luidas las tendencias

La satisfaccion del cliente y la

Documentar el

retroalimentacion de las partes interesadas X procedimiento para realizar
pertinentes. auditorias internas.
El grado en que se han logrado los

- . X
objetivos de la calidad.
El desempefio de los procesos y| X
conformidad de los productos y servicios.
Las no conformidades vy acciones X
correctivas.

- X
Los resultados de seguimiento y medicién.
Los resultados de las auditorias. X
El desempefio de los proveedores X
externos.
9.3.3 Salidas de la revision por la direccion
Las salidas de la revision por la direccion
deben incluir las decisiones y acciones| 0% 25% | 50% | 75% | 100% | N/A Accion de Mejora
relacionadas con:
Las oportunidades de mejora. X Documentar el
Cualquier necesidad de cambio en el X procedimiento para realizar
Sistema de Gestion de la Calidad. auditorias internas.
Las necesidades de recursos. X
La organizacion debe conservar
informacion documentada como evidencia
de los resultados de las revisiones por la X
direccién.
10 MEJORA
10.1 Generalidades L, .
0% 25% | 50% | 75% | 100% [ N/A Accion de Mejora

La organizacion deben:




Determinar y seleccionar las oportunidades

Documentar el
procedimiento de no

de mejora e implementar cualquier accién X conformidad y las acciones a
para cumplir los requisitos del cliente y tomar.

aumentar la satisfaccion del cliente.

Mejorar los productos y servicios para

cumplir los requisitos, asi como considerar X

las necesidades y expectativas futuras.

Corregir, prevenir o reducir los efectos no

deseados. X

Mejorar el desempeiio y la eficacia del

Sistema de Gestion de la Calidad. X

10.2 No conformidad y accidn correctiva

10.2.1 Cuando  ocurra una no

CO-rlf'OI'mldad, mf:lwda cual'qUIfera 0% 25% | 50% | 75% | 100% | N/A Accion de Mejora
originada por quejas, la organizacion

debe:

Reaccionar ante la no conformidad vy, Documentar el
cuando sea aplicable tomar acciones para X procedimiento  de  no
controlarla y corregirla. conformidad y las acciones a
Reaccionar ante la no conformidad v, tomar.

cuando sea aplicable hacer frente a las X

consecuencias.

Evaluar la necesidad de acciones para

eliminar las causas de la no conformidad,

con el fin de que no vuelva a ocurrir ni X

ocurra en otra parte, mediante la revision y

el andlisis de la no conformidad.

Evaluar la necesidad de acciones para

eliminar las causas de la no conformidad,

con el fin de que no vuelva a ocurrir ni

ocurra en otra parte, mediante la X

determinacién de las causas de la no

conformidad.

Evaluar la necesidad de acciones para

eliminar las causas de la no conformidad,

con el fin de que no vuelva a ocurrir ni

ocurra en otra parte, mediante Ia X

determinacién de si  existen no

conformidades similares o] que

potencialmente puedan ocurrir.

Implementar cualquier accién necesaria. X

Revisar la eficacia de cualquier accién

correctiva tomada. X

Si fuera necesario, actualizar los riesgos y

oportunidades determinados, durante la X

planificacion.

Si fuera necesario, hacer cambios al

Sistema de Gestion de la Calidad. X

Las acciones correctivas deben ser

apropiadas a los efectos de las no[ X

conformidades encontradas.




10.2.2 La organizacion debe conservar

informacion documentada como| 0% 25% | 50% | 75% | 100% [ N/A Accion de Mejora
evidencia de:

Documentar el
La naturaleza de las no conformidades y| X procedimiento para realizar
cualquier accion tomada posteriormente. auditorias internas.
Los resultados de cualquier accién
correctiva. X
103 Mej.ora_c,ontmua 0% 25% | 50% | 75% | 100% [ N/A Accion de Mejora
La organizacién debe:
Mejorar continuamente la conveniencia, Documentar el
adecuacién y eficacia del Sistema de| X procedimiento para realizar
Gestién de la Calidad. auditorias internas.
Considerar los resultados del anélisis y la
evaluacién, las salidas de la revisidn por la
direcciéon, para determinar si  hay[ X

necesidades u oportunidades de que
deben considerarse como parte de la
mejora continua.




ANEXO 5: Matriz de evaluacion del Sistema de Gestion de Calidad

DIAGNOSTICO DE EVALUACION SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD SEGUN NTC 1SO 9001-2015
CONFECCTONES

AvELEW'S

CRITERIOS DE CALIFICACION: A. Cumple completamente con el criterio enunciado (10 puntos: Se establece, se implementa y se mantiene;
Corresponde a las fase de Verificar y Actuar para la Mejora del sistema); B. cumple parcialmente con el criterio enunciado (5 puntos: Se
establece, se implementa, no se mantiene; Corresponde a las fase del Hacer del sistema); C. Cumple con el minimo del criterio enunciado (3
puntos: Se establece, no se implementa, no se mantiene; Corresponde a las fase de identificacion y Planeacion del sistema); D. No cumple
con el criterio enunciado (0 puntos: no se establece, no se implementa, no se mantiene N/S).

CRITERIO INICIAL DE
CALLIFICACION
No. NUMERALES
AV H P N/S
A B Cc D
4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION
4.1 COMPRENSION DE LA ORGANIZACION Y SU CONTEXTO 10 5 3 0
1 Se determinan las cuestiones externas e internas que son pertinentes para el propdsito y direccion estratégica de la 0
organizacion.
2 |Se realiza el seguimiento y la revision de la informacion sobre estas cuestiones externas e internas. 0
4.2 COMPRENSION DE LAS NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE LAS PARTES INTERESADAS
3 Se ha determinado las partes interesadas y los requisitos de estas partes interesadas para el sistema de gestion de 3
Calidad.
4 |Se realiza el seguimiento y la revisién de la informacién sobre estas partes interesadas y sus requisitos. 0
4.3 DETERMINACION DEL ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD
5 El alcance del SGC, se ha determinado segun: 0
Procesos operativos, productos y servicios, instalaciones fisicas, ubicacion geografica
6 El alcance del SGC se ha determinado teniendo en cuenta los problemas externos e internos, las partes interesadas y 0
sus productos y servicios?
7 _|Se tiene disponible y documentado el alcance del Sistema de Gestion. 0
8 |Se tiene justificado y/o documentado los requisitos (exclusiones) que no son aplicables para el Sistema de Gestion? 0
4.4 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD Y SUS PROCESOS
9 |Se tienen identificados los procesos necesarios para el sistema de gestion de la organizacién 3
Se tienen establecidos los criterios para la gestion de los procesos teniendo en cuenta las responsabilidades,
10 |procedimientos, medidas de control e indicadores de desempefio necesarios que permitan la efectiva operacion y 0
control de los mismos.
11 |Se mantiene y conserva informacion documentada que permita apoyar la operacion de estos procesos. 0
SUBTOTAL 0 0 6 0
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 5%
5. LIDERAZGO
5.1 LIDERAZGO Y COMPROMISO GERENCIAL
1 |Se demuestra responsabilidad por parte de la alta direccién para la eficacia del SGC. 3
5.1.2 Enfoque al cliente
2 [La gerencia garantiza que los requisitos de los clientes de determinan y se cumplen. 3
3 Se determinan y consideran los riesgos y oportunidades que puedan afectar a la conformidad de los productos y 0
servicios y a la capacidad de aumentar la satisfaccion del cliente.
5.2 POLITICA
5.2.1 ESTABLECIMIENTO DE LA POLITICA
4 |La politica de calidad con la que cuenta actualmente la organizacién esta acorde con los propésitos establecidos. | | | | 0

5.2.2 Comunicacion de la politica de calidad

5 [Se tiene disponible a las partes interesadas, se ha comunidado dentro de la organizacion. | | | [ o

5.3 ROLES, RESPONSABILIDADES Y AUTORIDADES EN LA ORGANIZACION

Se han establecido y comunicado las responsabilidades y autoridades para los roles pertinentes en toda la
organizacion.

SUBTOTAL| 0 0 9 0

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 15%

6. PLANIFICACION
6.1 ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES

Se han establecido 10s Nesgos y oporiunidades que deben ser abordados para asegurar que el SGC logre 10s
1 |resultados 0
esperados.

La organizacion ha previsto las acciones necesarias para abordar estos riesgos y oportunidades y los ha integrado en
los procesos del sistema.
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6.2 OBJETIVOS DE LA CALIDAD Y PLANIFICACION PARA LOGRARLOS

3 |Que acciones se han planificado para el logro de los objetivos del SIG-HSQ, programas de gestion?

4 |Se mantiene informacion documentada sobre estos objetivos 0
6.3 PLANIFICACION DE LOS CAMBIOS
5 |Existe un proceso definido para determinar la necesidad de cambios en el SGC y la gestién de su implementacién? 0
SUBTOTAL| 0 0
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 6%
7. APOYO
7.1 RECURSOS
7.1.1 Generalidades
Ta organizacion ha determinado y proporcionado 10s recursos necesarios para el establecimiento, implementacion,
1 |[mantenimiento y mejora continua del SGC (incluidos los requisitos de las personas, mediambientales y de 0
infraestructura)
7.1.5 Recursos de seguimiento y medicion
7.1.5.1 Generalidades
En caso de que el monitoreo o medicion se utilice para pruebas de conformidad de productos y servicios a los
2 [requisitos especificados, ¢,se han determinado los recursos necesarios para garantizar un seguimiento valido y fiable, 0
asi como la medicion de los resultados?
7.1.5.2 Trazabilidad de las mediciones
3 |Dispone de métodos eficaces para garantizar la trazabilidad durante el proceso operacional.
7.1.6 Conocimientos de la organizacion
4 Ha determinado la organizacién los conocimientos necesarios para el funcionamiento de sus procesos y el logro de la 0
conformidad de los productos y servicios y, ha implementado un proceso de experiencias adquiridas.
7.2 COMPETENCIA
La organizacion se ha asegurado de que las personas que puedan afectar al rendimiento del SGC son competentes
5 |en cuestion de una adecuada educacion, formacion y experiencia, ha adoptado las medidas necesarias para asegurar
que puedan adquirir la competencia necesaria
7.3 TOMA DE CONCIENCIA
6 |Existe una metodologia definida para la evaluacion de la eficacia de las acciones formativas emprendidas. | 0
7.4 COMUNICACION
7 |Se tiene difinido un procedimiento para las comunicones internas y externas del SIG dentro de la organizacién. | 0
7.5 INFORMACION DOCUMENTADA
7.5.1 Generalidades
Se ha establecido la informacién documentada requerida por la norma y necesaria para la implementacion y | 0
funcionamiento eficaces del SGC.
7.5.2 Creacion y actualizacion
9 |Existe una metodologia documentada adecuada para la revisién y actualizacion de documentos. | 0
7.5.3 Control de la informacion documentada
10 _[Se tiene un procedimiento para el control de la informacion documentada requerida por el SGC. 0
SUBTOTAL| 0 0
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 6%
8. OPERACION
8.1 PLANIFICACION Y CONTROL OPERACIONAL
1 |Se planifican, implementan y controlan los procesos necesarios para cumplir los requisitos para la provision de 0
2 |La salida de esta planificacién es adecuada para las operaciones de la organizacion. 0
3 |Se asegura que los procesos contratados externamente estén controlados.
4 |[Se revisan las consecuencias de los cambios no previstos, tomando acciones para mitigar cualquier efecto adverso. 0
8.2 REQUISITOS PARA LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS
8.2.1 Comunicacion con el cliente
5 |La comunicacion con los clientes incluye informacion relativa a los productos y servicios.
6 |Se obtiene la retroalimentacion de los clientes relativa a los productos y servicios, incluyendo las quejas.
7 |Se establecen los requisitos especificos para las acciones de contingencia, cuando sea pertinente.
8.2.2 Determinacion de los requisitos para los productos y servicios
8 Se determinan los requisitos legales y reglamentarios para los productos y servicios que se ofrecen y aquellos
considerados necesarios para la organizacion.
8.2.3 Revision de los requisitos para los productos y servicios
9 |La organizacién se asegura que tiene la capacidad de cumplir los requisitos de los productos y servicios ofrecidos.
10 |La organizacion revisa los requisitos del cliente antes de comprometerse a suministrar productos y servicios a este. 10
11 Se confirma los requisitos del cliente antes de la aceptacion por parte de estos, cuando no se ha proporcionado 10
informacion documentada al respecto.
12 Se asegura que se resuelvan las diferencas existentes entre los requisitos del contrato o pedido y los expresados
previamente.
13 |Se conserva la informacion documentada, sobre cualquier requisito nuevo para los servicios. 0

8.2.4 Cambios en los requisitos para los productos y servicios
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14

Las personas son conscientes de los cambios en los requisitos de los productos y servicios, se modifica la
informacion documentada pertienente a estos cambios.

8.3 DISENO Y DESARROLLO DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS
8.3.1 Generalidades

15

Se establece, implementa y mantiene un proceso de disefio y desarrollo que sea adecuado para asegurar la posterior
provicion de los servicios.

8.3.2 Planificacion del disefio y desarrollo

16 |La organizacion determina todas las etapas y controles necesarios para el disefio y desarrollo de productos y

8.3.3 Entradas para el disefio y desarrollo

17

Al determinar los requisitos esenciales para los tipos especificos de productos y servicios a desarrollar, se consideran
los requisitos funcionales y de desempefio, los requisitos legales y reglamentarios.

18

Se resuelven las entradas del disefio y desarrollo que son contradictorias.

19

Se conserva informacién documentada sobre las entradas del disefio y desarrollo.

8.3.4 Controles del diseio y desarrollo

20

Se aplican los controles al proceso de disefio y desarrollo, se definen los resultados a lograr.

21

Se realizan las revisiones para evaluar la capacidad de los resultados del disefio y desarrollo para cumplir los

rasuicit

22

Se realizan actividades de verificacion para asegurar que las salidas del disefio y desarrollo cumplen los requisitos de
las entradas.

23

Se aplican controles al proceso de disefio y desarrollo para asegurar que: se toma cualquier accién necesaria sobre
los problemas determinados durante las revisiones, o las actividades de verificacion y validacion

24

Se conserva informacién documentada sobre las acciones tomadas.

8.3.5 Salidas del disefio y desarrollo

25

Se asegura que las salidas del disefio y desarrollo: cumplen los requisitos de las entradas

26

Se asegura que las salidas del disefio y desarrollo: son adecuadas para los procesos posteriores para la provisiéon de
productos y servicios

27

Se asegura que las salidas del disefio y desarrollo: incluyen o hacen referencia a los requisitos de seguimiento y
medicion, cuando sea apropiado, y a los criterios de aceptacion

28

Se asegura que las salidas del disefio y desarrollo: especifican las caracteristicas de los productos y servicios, que
son esenciales para su proposito previsto y su provision segura y correcta.

29

Se conserva informacién documentada sobre las salidas del disefio y desarrollo.

8.3.6 Cambios del diseiio y desarrollo

30

Se identifican, revisan y controlan los cambios hechos durante el disefio y desarrollo de los productos y servicios

31

Se conserva la informacién documentada sobre los cambios del disefio y desarrollo, los resultados de las revisiones,
la autorizacion de los cambios, las acciones tomadas para prevenir los impactos adversos.

8.4.1

8.4 CONTROL DE LOS PROCESOS, PRODUCTOS Y SERVICIOS SUMINISTRADOS EXTERNAMENTE

Generalidades

32

La organizacion asegura que los procesos, productos y servicios suministrados externamente son conforme a los
requisitos.

33

Se determina los controles a aplicar a los procesos, productos y servicios suministrados externamente.

34

Se determina y aplica criterios para la evaluacion, seleccién, seguimiento del desempefio y la reevaluacién de los
proveedores externos.

35

Se conserva informacién documentada de estas actividades

8.4.2 Tipo y alcance del control

36

La organizacion se asegura que los procesos, productos y servicios suministrados externamente no afectan de
manera adversa a la capacidad de la organizacion de entregar productos y servicios, conformes de manera coherente

37

Se definen los controles a aplicar a un proveedor externo y las salidas resultantes.

38

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

39

Se asegura que los procesos suministrados externamente permanecen dentro del control de su sistema de gestion de
la calidad.

40

Se determina la verificacion o actividades necesarias para asegurar que los procesos, productos y servicios cumplen
con los requisitos.

8.4.3

Informacion para los proveedores externos

41

La organizacién comunica a los proveedores externos sus requisitos para los procesos, productos y servicios.

42

Se comunica la aprobacion de productosy servicios, métodos, procesos y equipos, la liberacién de productos y
servicios.

43

Se comunica la competencia, incluyendo cualquier calificacion requerida de las personas.

44

Se comunica las interacciones del proveedor externo con la organizacion.

45

Se comunica el control y seguimiento del desempefio del proveedor externo aplicado por la organizacion.
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8.5 PRODUCCION Y PROVISION DEL SERVICIO
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8.5.1 Control de la produccion y de la provision del servicio
46 |Se implementa la produccion y provision del servicio bajo condiciones controladas.
Dispone de informacion documentada que defina las caracteristicas de los productos a producir, servicios a prestar, o
47 l|as actividades a desempefiar.
48 Dispone de informacién documentada que defina los resultados a alcanzar.
49 Se controla la disponibilidad y el uso de recursos de seguimiento y medicion adecuados
50 Se controla la implementacion de actividades de seguimiento y medicion en las etapas apropiadas.
51 Se controla el uso de la infraestructura y el entorno adecuado para la operacion de los procesos.
52 Se controla la designacién de personas competentes. 3
53 Se controla la validacién y revalidacion periddica de la capacidad para alcanzar los resultados planificados. 3
54 Se controla la implementacién de acciones para prevenir los errores humanos.
55 Se controla la implementacién de actividades de liberacion, entrega y posteriores a la entrega.
8.5.2 Identificacion y trazabilidad
56 |La organizacion utiliza medios apropiados para identificar las salidas de los productos y servicios.
57 |ldentifica el estado de las salidas con respecto a los requisitos. 3
58 |Se conserva informacién documentada para permitir la trazabilidad.
8.5.3 Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos
59 La organizacion cuida la propiedad de los clientes o proveedores externos mientras esta bajo el control de la 10
organizacion o siendo utilizada por la misma.
60 Se Identifica, verifica, protege y salvaguarda la propiedad de los clientes o de los proveedores externos suministrada 10
para su utilizacién o incorporacion en los productos y servicios.
61 Se informa al cliente o proveedor externo, cuando su propiedad se pierda, deteriora o de algun otro modo se 10
considere inadecuada para el uso y se conserva la informacién documentada sobre lo ocurrido.
8.5.4 Preservacion
62 La organizacion preserva las salidas en la produccion y prestacion del servicio, en la medida necesaria para asegurar 3
la conformidad con los requisitos.
8.5.5 Actividades posteriores a la entrega
63 |Se cumplen los requisitos para las actividades posteriores a la entrega asociadas con los productos y servicios. 5
Al determinar el alcance de las actividades posteriores a la entrega la organizacion considero los requisitos legales y
64 reglamentarios. 5
65 |Se consideran las consecuencias potenciales no deseadas asociadas a sus productos y servicios. 3
66 |Se considera la naturaleza, el uso y la vida Util prevista de sus productos y servicios. 5
67 |Considera los requisitos del cliente. 10
68 |Considera la retroalimentacion del cliente. 5
8.5.6 Control de cambios
69 La organizacion revisa y controla los cambios en la produccion o la prestacion del servicio para asegurar la 5
conformidad con los requisitos.
S€ conserva mrormacion gocumentada que describa Ia revision de 105 camplos, 1as personas que adtorizan o
70 |cualquier
accion aue suria de 1a revision
8.6 LIBERACION DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS
71 La organizacion implementa las disposiciones planificadas para verificar que se cumplen los requisitos de los 5
productos y servicios.
72 |Se conserva la_informacién documentada sobre la liberacion de los productos y servicios. 5
73 |Existe evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacion.
74 |Existe trazabilidad a las personas que autorizan la liberacién. 3
8.7 CONTROL DE LAS SALIDAS NO CONFORMES
75 La organizacion se asegura que las salidas no conformes con sus requisitos se identifican y se controlan para 10
prevenir su uso o entrega.
76 La organizacién toma las acciones adecuadas de acuerdo a la naturaleza de la no conformidad y su efecto sobre la 10
conformidad de los productos y servicios.
77 |Se verifica la conformidad con los requisitos cuando se corrigen las salidas no conformes. 5
78 |La organizacion trata las salidas no conformes de una o mas maneras 5
79 La organizacion conserva informacion documentada que describa la no conformidad, las acciones tomadas, las
concesiones obtenidas e identifique la autoridad que decide la accién con respecto a la no conformidad.
SUBTOTAL| 80 60 87
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 29%




9. EVALUACION DEL DESEMPENO
9.1 SEGUIMIENTO, MEDICION, ANALISIS Y EVALUACION
9.1.1 Generalidades

1 |La organizacion determina que necesita seguimiento y medicién. 5
2 |Determina los métodos de seguimiento, medicion, andlisis y evaluacion para asegurar resultados validos. 3
3 |Determina cuando se lleva a cabo el seguimiento y la medicién. 3
4 [Determina cuando analizar y evaluar los resultados del seguimiento y medicion. 3
5 |Evalua el desempefio y la eficacia del SGC.
6 |Conserva informacién documentada como evidencia de los resultados.
9.1.2 Satisfaccion del cliente
7 La organizacion realiza seguimiento de las percepciones de los clientes del grado en que se cumplen sus 10
necesidades y expectativas.
8 |Determina los métodos para obtener, realizar el seguimiento y revisar la informacién. 5
9.1.3 Analisis y evaluacion
9 |La organizacién analiza y evalua los datos y la informacién que surgen del seguimiento y la medicion. 3
9.2 AUDITORIA INTERNA
10 |La organizacién lleva a cabo auditorias internas a intervalos planificados.
1 Las auditorias proporcionan informacién sobre el SGC conforme con los requisitos propios de la organizacion y los
requisitos de la NTC ISO 9001:2015.
12 |La organizacién planifica, establece, implementa y mantiene uno o varios programas de auditoria.
13 |Define los criterios de auditoria y el alcance para cada una.
14 |Selecciona los auditores y lleva a cabo auditorias para asegurar la objetividad y la imparcialidad del proceso.
15 |Asegura que los resultados de las auditorias se informan a la direccién.
16 |Realiza las correcciones y toma las acciones correctivas adecuadas.
17 |Conserva informacién documentada como evidencia de la implementacion del programa de auditoria y los resultados.
9.3 REVISION POR LA DIRECCION
9.3.1 Generalidades
18 La alta direccion revisa el SGC a intervalos planificados, para asegurar su conveniencia, adecuacion, eficacia y
alineacion continua con la estrategia de la organizacion.
9.3.2 Entradas de la revision por la direccion
19 La alta direccion planifica y lleva a cabo la revisién incluyendo consideraciones sobre el estado de las acciones de las 3
revisiones previas.
20 |Considera los cambios en las cuestiones externas e internas que sean pertinentes al SGC.
21 |Considera la informacion sobre el desempefio y la eficiencia del SGC.
22 [Considera los resultados de las auditorias.
23 |Considera el desempefio de los proveedores externos.
24 |Considera la adecuacion de los recursos.
25 |Considera la eficiencia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y las oportunidades.
26 |Se considera las oportunidades de mejora. 10
9.3.3 Salidas de la revision por la direccion
27 |Las salidas de la revision incluyen decisiones y acciones relacionadas con oportunidades de mejora. 10
28 |Incluyen cualquier necesidad de cambio en el SGC. 3
29 |Incluye las necesidades de recursos. 5
30 |Se conserva informacién documentada como evidencia de los resultados de las revisiones.
SUBTOTAL| 30 15 24
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 23%
10. MEJORA
10.1 Generalidades
1 La organizacién ha determinado y seleccionado las oportunidades de mejora e implementado las acciones necesarias 10
para cumplir con los requisitos del cliente y mejorar su satisfaccion.
10.2 NO CONFORMIDAD Y ACCION CORRECTIVA
2 |La organizacion reacciona ante la no conformidad, toma acciones para controlarla y corregirla. 10
3 |Evalla la necesidad de acciones para eliminar las causas de la no conformidad. 5
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4 [Implementa cualquier accién necesaria, ante una no conformidad. 3
5 |Revisa la eficacia de cualquier accion correctiva tomada. 3
6 |Actualiza los riesgos y oportunidades de ser necesario.
7 |Hace cambios al SGC si fuera necesario.
8 |Las acciones correctivas son apropiadas a los efectos de las no conformidades encontradas. 3
9 Se conserva informacion documentada como evidencia de la naturaleza de las no conformidades, cualquier accion
tomada y los resultados de la accién correctiva.
10.3 MEJORA CONTINUA
10 |La organizaciéon mejora continuamente la conveniencia, adecuacion y eficacia del SGC.
1 Considera los resultados del analisis y evaluacion, las salidas de la revision por la direccion, para determinar si hay 3
necesidades u oportunidades de mejora.
SUBTOTAL| 20 5 12

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100)

34%

RESULTADOS DE LA GESTION EN CALIDAD

NUMERAL DE LA NORMA

% OBTENIDO DE

ACCIONES POR

IMPLEMENTACION REALIZAR
4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION 5% IMPLEMENTAR
5. LIDERAZGO 15% IMPLEMENTAR
6. PLANIFICACION 6% IMPLEMENTAR
7. APOYO 6% IMPLEMENTAR
8. OPERACION 29% IMPLEMENTAR
9. EVALUACION DEL DESEMPENO 23% IMPLEMENTAR
10. MEJORA 34% IMPLEMENTAR

TOTAL RESULTADO IMPLEMENTACION

Calificacion global en la Gestion de Calidad
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17%




