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RESUMEN EJECUTIVO
La empresa Productos ElI Rosario es una micro empresa ubicada en la ciudad de Cayambe, que
elabora chocolate a la taza a partir de cacao fino de aroma. El presente proyecto realiza la propuesta
del sistema de gestion de calidad bajo norma ISO 9001:2015 en la empresa Productos El Rosario.
En el primer capitulo se detallan las generalidades del proyecto, tal como los antecedentes de la
organizacion, la motivacion de la empresa para realizar la propuesta de estructura documental, los
objetivos que se pretende lograr con el proyecto y la metodologia a ser utilizada.
En el segundo capitulo consta el desarrollo del marco tedrico para el sistema de gestion de la calidad
segin Norma 1SO 9001:2015, que incluye la definicion de calidad, la evolucion de los enfoques de
gestion de calidad, descripcion del Organismo Internacional de Normalizacion (1SO), familia de
normas ISO 9000, principios de la gestion de calidad, norma ISO 9001:2015.
El tercer capitulo inicia con la realizacién del diagnéstico de situacion actual de la empresa con
respecto al cumplimiento de los requisitos de la Norma ISO 9001:2015. Con base en los resultados
obtenidos del diagnostico se ejecutan acciones para alcanzar un cumplimiento total del estandar
mencionado. En la parte final de este capitulo se desarrolla la verificacion del cumplimiento de los
requisitos de la Norma 1SO 9001:2015.
Finalmente, en el cuarto capitulo constan las conclusiones y recomendaciones para el proyecto.
Palabras clave:
e CALIDAD
e SISTEMAS DE GESTION

e [SO 9001:2015
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ABSTRACT

The "Productos El Rosario" company is a micro company located in the city of Cayambe which
produces hot chocolate made with fine aroma cocoa. This project makes of a quality management
system proposal under the 1SO 9001: 2015 standard in the "Productos EIl Rosario™ company.
In the first chapter generalities of the project are detailed, such as organization background,
company's motivation to carry out the documentary structure proposal, as well as the objectives to
be achieved with the project and the methodology to be used.
The second chapter includes the development of the theoretical framework for the quality
management system according to 1SO 9001: 2015 standard, which includes the definition of
quality, the evolution of quality management approaches, description of the International
Organization for Standardization (ISO), 1SO 9000 standards family, as well as quality management
principles and 1SO 9001: 2015 standard.
The third chapter begins with the realization of the diagnosis of the company's current situation
regarding compliance with 1ISO 9001: 2015 requirements. Based on the results obtained from the
diagnosis, actions are taken to achieve full compliance with the aforementioned standard. In the
final part of this chapter, verification of compliance with 1SO 9001: 2015 requirements is
developed.
Finally, the fourth chapter contains conclusions and recommendations for the project.
Key words:
e QUALITY
e MANAGEMENT SYSTEMS

e |SO 9001:2015



CAPITULO 1
GENERALIDADES
1.1. Antecedentes

Productos El Rosario es una micro empresa creada en el afilo 2017, ubicada en la ciudad de
Cayambe. La empresa elabora chocolate a la taza a partir de cacao fino de aroma, que se
comercializa en tiendas, micro mercados y ferias de la ciudad de Quito. Los principales
consumidores son familias de clase media.

Los Directivos de la empresa consideran fundamental e importante el mejoramiento de
productos y procesos, por ello desarrollaron el proyecto “Disefio e implementacion de la gestion
por procesos de la empresa Productos el Rosario”, que es la base para este proyecto.

1.2. Motivacion y contexto

Los motivos que impulsan a las empresas a llevar a cabo la implementacion de un Sistema de
Gestion de la Calidad son diversos y van cambiando con el paso del tiempo. Estos motivos se los
puede agrupar en dos: los que tienen un origen interno y los de origen externo. Dentro de los
motivos internos se incluyen aquellos relacionados con mejorar la calidad del producto o servicio,
reduccion de costos y/o mejorar la satisfaccion de los empleados. Los motivos de caracter externo
agrupan a aquellos relacionados con las exigencias de los clientes, la promocion de la imagen
corporativa, el incremento de la competitividad y/o al desarrollo de nuevos mercados.

La estructura documental y su aplicacion es de vital importancia para un Sistema de Gestion de
Calidad, ya que en esta se basa la informacion requerida por la organizacion para el desarrollo de

sus actividades.



1.3. Problema

1.3.1. Descripcion del Problema

La organizacion bajo estudio no cuenta con una estructura documental establecida, la
informacion documentada no esta disponible en los puestos de trabajo y las tareas no se desarrollan
en orden, todo esto ocasionado porgque no se ha considerado la necesidad de implementar dicha

estructura documental de forma sistémica. El problema se describe de manera gréafica en la Figura

1.

Bajo desempeiio

Las actividades
no se realizan

EFECTOS — organizacional.
con orden.
3 3
— |
PROBLEMA La empresa no cuenta con una estructura documental sistémica.
L *
— | | |
No se ha considerado ..
. . No es un requisito
la necesidad de No se tiene un
— implementar la responsable para la legal para el
CAUSAS P -SP par funcionamiento de
estructura implementacion. )
a empresa.
documental.

Figura 1. Descripcion del problema

1.3.2. Planteamiento del Problema

La empresa Productos El Rosario no tiene una estructura documental que se ajuste a sus
necesidades como organizacion y bajo un modelo de gestién, lo que ocasiona que las actividades

no se realicen con orden y enfoque sistémico lo cual puede afectar a la calidad de los productos y

al desempefio organizacional.




1.4. Justificacién e importancia

Para mantenerse en el mercado las organizaciones requieren realizar cambios internos, con el
fin de mejorar su desempefio y lograr un desarrollo sostenible, lo cual se ve reflejado en un
incremento de la satisfaccion del cliente. Por ello, los sistemas de gestion de calidad basados en la
norma ISO 9001 se han convertido en herramientas administrativas de gran importancia dentro de
las organizaciones cuando han decidido desarrollarlos, implementarlos y mantenerlos para su
gestion.

Productos EI Rosario ha definido que requiere que los controles de sus procesos se alineen a los
requisitos de la norma 1SO 9001:2015 con el fin de establecer un sistema basado en un modelo
internacional, para proyectarse a un mejor desempefio e incidir en el desarrollo econémico de su
comunidad local. Por lo expuesto la alta direccion se ha comprometido en estructurar su gestion
con base en el estandar mencionado.

1.5. Objetivos
1.4.1.Objetivo General

Disefiar una propuesta de estructura documental del Sistema de Gestion de Calidad bajo norma
ISO 9001:2015 en la empresa Productos El Rosario.

1.4.2. Objetivos Especificos
e Realizar un diagndstico de la situacion actual de la empresa Productos EI Rosario con
respecto a los requisitos de la norma ISO 9001:2015.
e Elaborar la informacion documentada requerida para implementar un Sistema de Gestion
de Calidad bajo la norma 1SO 9001:2015.

e Socializar la documentacion establecida al personal de la empresa.



1.6. Metodologia de investigacion

En el presente proyecto se aplicara un tipo de investigacion descriptiva, pues se va a detallar la
realidad de la organizacion, a través de técnicas como la observacion y entrevistas al personal,
mediante las cuales se podra identificar los requisitos de la norma ISO 9001:2015 que la
organizacion necesita desarrollar e implementar.
1.6.1. Técnicas de investigacion

Como técnicas de recoleccion de datos se utilizaran:

e Observacion: Es unatécnica que consiste en visualizar o captar mediante la vista, en forma
sistémica cualquier hecho, fendmeno o situacion que se produzca en la naturaleza o en la
sociedad, en funcién de unos objetivos de investigacion preestablecidos. (Arias, 2012)

e Encuesta: Es una técnica que pretende obtener informacion que suministra un grupo o
muestra de sujetos acerca de si mismos o en relacién con un tema en particular. (Arias,
2012)

e Entrevista: Es una técnica basada en un didlogo o conversacion “cara a cara”, entre el
entrevistador y el entrevistado acerca de un tema previamente determinado, de tal manera

que el entrevistador pueda obtener la informacion requerida. (Arias, 2012)



CAPITULO 2
MARCO TEORICO
2.1. Calidad
2.1.1. Definicion de Calidad
Como menciona Carro & Gonzaélez (s.f.), varios autores han brindado sus definiciones de
calidad. Los autores més reconocidos se detallan en la Tabla 1:
Tabla 1.

Definiciones de calidad segun diferentes autores.

AUTOR DEFINICION
Un grado predecible de uniformidad y dependencia a un bajo
Deming
costo y de acuerdo al mercado.
Juran Adecuado a su uso.
La minima pérdida provocada por el producto a la sociedad
Taguchi
desde que se envia el mismo.
Feigenbaum Una manera de gestionar la organizacion.
Hoshin Corregir y prevenir fallas. No convivir con ellas.
Adecuacion a los requerimientos. Concordancia con los
Croshy
requisitos.
Hallar los requerimientos del cliente, los formales e informales
Flood
al menor costo, a la primera y siempre.

Fuente: (Carro & Gonzélez, s.f.)

Segun NTC ISO 9000:2015 (2015), la calidad es el grado en el que un conjunto de

caracteristicas inherentes de un objeto cumple con los requisitos.
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Sin embargo y segiin Moreno, Peris, & Gonzalez (2001), cuando se habla de calidad no se suele
precisar el objeto al que se atribuye esa cualidad, que suele estar en el producto, el servicio, el
proceso, o la propia empresa y sus sistemas de gestion. Segun esto, se puede agrupar la mayoria de
las definiciones de calidad dentro de alguna de las cuatro categorias siguientes:

e Calidad como conformidad

La calidad entendida como conformidad con unas especificaciones es una idea que surge en el
ambito del taller y de las fabricas de manufactura. La calidad equivale a la no variabilidad de
procesos y productos. Se trata de un concepto Gtil en mercados de productos industriales, facil de
implementar y administrar, y que puede ser medido y controlado con exactitud. EI mayor
inconveniente de esta definicion, es que se centra en la eficacia pero no en la eficiencia.

e Calidad como satisfaccion de las expectativas del cliente

Esta concepcion es aplicable a productos y servicios. En esta definicion de calidad es necesario
un conjunto de factores subjetivos de tal manera que pueden ser medidos considerando que los
clientes no conocen las especificaciones que permiten juzgar la calidad de un modo objetivo, pero
si tienen expectativas y éstas son susceptibles de medicion (aun cuando esta medicion pueda ser
una cuestion dificil en muchos casos). EI mayor inconveniente de esta definicion es que esta basada
en expectativas de clientes que son dificiles de detectar, medir y ponderar. Cada cliente puede tener
un conjunto de expectativas distintas, con ponderaciones también distintas.

e Calidad como valor con relacién al precio

Al igual que la anterior, esta concepcidn es aplicable a productos y servicios. Los autores que
utilizan esta definicién defienden la idea que tanto precio como calidad deben ser tenidos en cuenta
en un mercado competitivo. En el trasfondo de este concepto de calidad como valor, sin embargo,

estd la concepcion econdémica de que el precio es el primer determinante en la eleccion del
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consumidor. Por tanto, la calidad se entiende aqui como un concepto subordinado y relativo, lo que
implica que se tratard de obtener la mejor calidad posible a un precio dado. El inconveniente que
presenta esta definicion de calidad es que los componentes del valor de un producto o servicio,
especialmente aquellos que forman parte de las preferencias del consumidor, asi como la
ponderacion de cada uno de ellos, son dificiles de conocer y son cambiantes en funcion del mercado
y la demanda.

e Calidad como excelencia

Este concepto es el mas genérico e integrador de las formas de entender la calidad. Se puede
aplicar a productos, servicios, procesos y a la empresa en su conjunto. Al ser un concepto de uso
general y denotar aquello que es lo mejor posible, la calidad como excelencia es un objetivo que
permite y exige incorporar el compromiso de todos los integrantes de la organizacion. Si esta
calidad es reconocida por el mercado, sera fuente de ventaja competitiva por la diferenciacion que
genera. Este concepto se aplica a aquellos productos y servicios que reunen los maximos estandares
de calidad en sus diferentes caracteristicas. Se sefiala que esta forma de entender la calidad es
abstracta y dificil de operativizar.

En la actualidad, la calidad ya no se restringe a la calidad de un producto o servicio, sino que
abarca todas las formas a través de las cuales la empresa satisface las necesidades y expectativas
de sus clientes, de su personal y de la sociedad en general. (Camison, Cruz, & Gonzéalez, 2006).
2.1.2. Dimensiones de la calidad del producto

David A. Garvin, profesor de la Universidad de Harvard, publicé el articulo ¢Que significa
calidad del producto?, en el que explica las 8 dimensiones de la Calidad del producto. (Moreno,

Peris, & Gonzalez, 2001). Estas dimensiones se detallan en la Tabla 2.



Tabla 2.

Dimensiones de la calidad del producto

DIMENSION DESCRIPCION

Rendimiento Especificaciones basicas exigidas por los usuarios del producto o servicio.

Caracteristicas secundarias que complementan a las anteriores, configurando
Prestaciones el servicio o producto completo y el modo en que éste satisface necesidades

o deseos del consumidor.

Se refiere al rendimiento y las prestaciones esperadas de un producto durante
Fiabilidad un periodo de tiempo. Se mide en funcidn del tiempo que transcurre antes de

la primera averia, asi como del costo del mantenimiento y reparaciones.

Grado en que un producto, su proceso de fabricacion, y/o su disefio se ajustan
Conformidad
a unos estandares.

Esta relacionada con la vida util del producto, que puede ser entendida de
Durabilidad dos modos: vida del producto antes de reemplazarlo, vida del producto antes

de reemplazar sus componentes principales.

Se refiere a la respuesta y las reacciones del cliente ante caracteristicas del
Estética producto tales como: tacto, sabor, olor, vista, oido. Esta dimension depende

del juicio de cada persona.

Se refiere a percepcion de la calidad asociada a determinados productos en
Calidad percibida funcién de la imagen y reputacion que se tiene de los mismos, con

independencia de que se haya tenido una experiencia de consumo.

2.1.3.Evolucién de los enfoques de gestién de la calidad
Segun Moreno, Peris, & Gonzalez, (2001), la evolucion de la gestion de la calidad se ha
producido en cuatro fases: inspeccion, control de calidad, aseguramiento de la calidad y gestion de

la calidad total. Estas etapas se describen en la Tabla 3.



Tabla 3.

Evolucion de los enfoques de gestion de la calidad

ETAPA DESCRIPCION

Inicia en Ford Motor Company en 1910. Se empleaban equipos de inspectores para comparar
Inspeccion de la  los productos de su cadena de produccién con los estandares establecidos en el proyecto. El
calidad proposito de la inspeccion era encontrar los productos de baja calidad y separarlos de los de

calidad aceptable, antes de su colocacion en el mercado.

Se desarrolla aproximadamente entre 1920 y 1950. El desarrollo de la produccion en masa y el

uso de la tecnologia, obligd a que la calidad fuera controlada mediante el desarrollo de métodos

Control de la de supervision mas especificos. Este desarrollo metodologico se conoce como “‘control
calidad estadistico de la calidad”.

Se introdujeron elementos de medida (dispositivos de medicion) y de aplicacion de técnicas

estadisticas en las actividades de inspeccion y control.

Se inicia en los afios sesenta, con el objetivo de proteger a los consumidores y asegurar que los

productos que eran presentados en el mercado cumplieran altos estdndares de seguridad,
Aseguramiento
conforme con el uso que el cliente iba a dar al producto. En este periodo se reconocid que la
de la Calidad
calidad podia quedar garantizada en el lugar de fabricacion mediante el establecimiento de un

sistema de la calidad, que permitiria satisfacer las necesidades del cliente final.

Gestionde la  Este concepto se introduce aproximadamente en 1990 y se basa en la bisqueda de la excelencia

Calidad Total  entoda la organizacion.

Como se muestra en la Figura 2, la secuencia de las fases de la gestion de la calidad va
evolucionando hacia una visién cada vez mas global, de tal modo que, los enfoques méas nuevos

abarcan a los anteriores.
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Figura 2. Evolucidn de los enfoques de gestion de la calidad

Fuente: (Moreno, Peris, & Gonzéalez, 2001)

Segun (Camison, Cruz, & Gonzalez, 2006), la Gestion de la Calidad es tanto una estrategia
como un proceso. La concepcion de la Gestion de la Calidad como una filosofia de la direccion de

la organizacion, deja claro que no puede confundirse con un programa de calidad (que

necesariamente ha de tener un principio y un fin).

2.2. Organizacion Internacional de Normalizacion (1SO)

10

ISO es una organizacion internacional no gubernamental con 163 organismos nacionales de

normalizacion de diferentes paises. (NTC 1SO 9001:2015, 2015).

A través de sus miembros, relne a expertos para compartir conocimientos y desarrollar

estandares internacionales voluntarios, basados en el consenso que sean relevantes para el mercado,

que apoyen la innovacién y proporcionen soluciones a los retos globales. (INTERNATIONAL

ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION, 2017)
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Los antecedentes de esta organizacion, se encuentran en la Federacion Internacional de
Asociaciones Nacionales de Normalizacion. Tras el paréntesis de la Segunda Guerra Mundial, las
labores de esta organizacion son asumidas por el Comité de Coordinacién de normas de las
Naciones Unidas, que sirve de inicio para la actual Organizacién Internacional de normalizacién
fundada en 1947. (Moreno, Peris, & Gonzalez, 2001).
2.2.1.Normas para sistemas de gestion

Los sistemas de gestion también estan pensados para contribuir a la gestion de procesos
generales o especificos de una organizacién y tienen como finalidad establecer y alcanzar unos
objetivos definidos. (1ISOTools, s.f)

Existen normas I1SO para sistemas de gestion de: calidad, ambiental, seguridad y salud en el
trabajo, inocuidad de los alimentos, energia, seguridad de la informacion, anti soborno y eventos
sostenibles. Estas normas se describen a continuacion en la Tabla 4.

Tabla 4.

Normas para sistemas de gestion segun ISO

Ambito Norma Descripcion

— Se utiliza cuando se busca establecer un sistema de

gestion de calidad que proporcione confianza en la
1SO 9001:2015 Sistemas de
Calidad capacidad de la organizacién para proporcionar
gestion de la calidad.
productos que satisfagan las necesidades vy

expectativas de los clientes

CONTINUA I:>
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Ambito Norma Descripcion
Proporciona herramientas practicas para empresas
ISO 14001:2015 Sistemas de
Ambiental y organizaciones de todo tipo que buscan gestionar

gestién ambiental.

sus responsabilidades medioambientales.

Seguridad y salud en

el trabajo

1SO 45001:2008 Sistemas de
gestion de seguridad y salud

laboral.

Proporciona un marco para mejorar la seguridad de
los empleados, reducir los riesgos en el lugar de
trabajo y crear mejores y mas seguras condiciones

de trabajo.

Inocuidad de los

alimentos

ISO 22000:2018 Sistemas de
gestion de seguridad

alimentaria.

Detalla lo que debe hacer una organizacién para
demostrar su capacidad de controlar los peligros de
seguridad alimentaria para garantizar que los

alimentos sean seguros.

Energia

1SO 50001:2018 Sistemas de

gestion de energia.

Establece los requisitos que debe tener un sistema
de gestion de la energia en una organizacion para
sistematizar la mejora de su desempefio energético,

el aumento de su eficiencia energética.

Seguridad de la

informacion

ISO/IEC 27001:2013 Sistemas
de gestién de seguridad de la

informacion.

Es un enfoque sistematico para administrar
informacion confidencial de la compafiia para que
permanezca seguro. Incluye personas, procesos y
sistemas de tecnologia de la informacion, mediante

la aplicacidn de un proceso de gestion de riesgos.

CONTINUA I:>
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Ambito Norma

Descripcion

ISO 37001:2016 Sistemas de
Anti soborno
gestion anti soborno.

Esta disefiada para ayudar a las organizaciones a
implementar un sistema de gestién contra el
soborno, o mejorar los controles que tienen
actualmente. Ayuda a reducir el riesgo de soborno
y puede demostrar a las partes interesadas que se
ha implementado controles anti soborno de buenas

practicas reconocidos internacionalmente.

1SO 20121:2012. Sistemas de
Eventos sostenibles
gestion de eventos sostenibles.

Ofrece orientacion y mejores practicas para ayudar
a las organizaciones a gestionar eventos y controlar
el impacto social, econémico y ambiental. Se
puede utilizar para todo tipo de eventos, desde

festivales de musica hasta salidas escolares.

2.2.1.1. Anexo SL

En 2012, la Organizacién Internacional de Estandarizacion afiadié el Anexo SL a ISO/IEC

Directivas, Parte 1, Procedimientos especificos de 1SO.

El Anexo SL define el proceso de propuesta para un nuevo estandar de sistema de gestion y las

reglas para redactar un estdndar de sistema de gestion utilizando un enfoque comdn

(INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION, 2013). Este Anexo detalla

una estructura de alto nivel, que es comun a todas las normas de sistemas de gestion. La estructura

de alto nivel esté desarrollada como se muestra en la Figura 3.
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Figura 3. Estructura de Alto Nivel para estandares de Sistemas de Gestion (1SO)
Fuente: (INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION, 2013)

2.2.2.Familia de normas 1SO 9000

La familia 1ISO 9000 es un conjunto de normas y directrices de gestion, que han ganado
reputacion a nivel mundial para el establecimiento efectivo y eficiente de sistemas de gestion de
calidad. (INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION, 2016). Esta
familia estd compuesta por:

e 1SO 9000:2015, Sistemas de gestion de la calidad-Fundamentos y vocabulario

Esta Norma Internacional proporciona los conceptos fundamentales, los principios y el

vocabulario para los sistemas de gestion de la calidad (SGC) y proporciona la base para otras

normas de SGC. Ayuda al usuario a entender estos conceptos fundamentales, los principios y el
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vocabulario de gestion de la calidad para que pueda ser capaz de implementar de manera eficaz y
eficiente un SGC. (NTC ISO 9000:2015, 2015)
e 1SO 9001:2015, Sistemas de gestion de la calidad-Requisitos

Esta norma se utiliza cuando se busca establecer un sistema de gestion de calidad que
proporcione confianza en la capacidad de la organizacion para generar productos y servicios que
satisfagan las necesidades y expectativas de los clientes. La norma ISO 9001 especifica los
requisitos para que el sistema de gestion de calidad pueda ser certificado por un organismo externo.

e 1SO 9004:2018, Gestion para el éxito sostenido de una organizacion-Enfoque de
gestion de la calidad.

Esta norma se utiliza para extender los beneficios obtenidos de ISO 9001 a todas las partes
interesadas o afectadas por las operaciones de la organizacién. Las partes interesadas incluyen a
empleados, propietarios, proveedores, socios y la sociedad en general.

2.2.3. Principios de la gestion de calidad

La Norma ISO 9001:2015 se basa en siete principios que se detallan en la Tabla 5y en la Figura
4, en la cual se observa como interactan estos principios.

Tabla 5.

Principios de la gestién de calidad

PRINCIPIO DECLARACION

El enfoque principal de la gestion de la calidades cumplir los requisitos del cliente y
Enfoque al cliente
tratar de exceder las expectativas del cliente

CONTINUA )
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Liderazgo

Los lideres en todos los niveles establecen la unidad de proposito y la direccidn, y crean
condiciones en las que las personas se implican en el logro de los objetivos de la calidad

de la organizacion.

Compromiso de las

personas

Las personas competentes, empoderadas y comprometidas en toda la organizacion son
esenciales para aumentar la capacidad de la organizacién para generar y proporcionar

valor.

Enfoque a procesos

Se alcanzan resultados coherentes y previsibles de manera mas eficaz y eficiente cuando
las actividades se entienden y gestionan como procesos interrelacionados que funcionan

como un sistema coherente.

Mejora

Las organizaciones con éxito tienen un enfoque continuo hacia la mejora.

Toma de decisiones

basada en la evidencia

Las decisiones basadas en el analisis y la evaluacion de datos e informacidn tienen mayor

probabilidad de producir los resultados deseados.

Gestion de las

relaciones

Para el éxito sostenido, las organizaciones gestionan sus relaciones con las partes

interesadas pertinentes, tales como los proveedores.

Fuente: (NTC 1SO 9000:2015, 2015)

Liderazgo
i 1

Mejora Liderazgo
Enfoque al cliente Enfoque al cliente
Gestion de las Toma de Gestion de las
relaciones decisiones Compromisoy relaciones

basada en competencia de
informacioén y las personas
analisis

|

Enfoque basado en procesos

Figura 4. Principios de la gestion de calidad.
Fuente: (ICONTEC, s.f)
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2.2.4.1S0O 9001:2015, Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos.

Segun (INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION, 2015), ISO 9001
es una norma que establece los requisitos para un sistema de gestion de calidad. Ayuda a las
empresas Yy organizaciones a ser mas eficientes y mejorar la satisfaccion del cliente. Esta norma
esta basada en la idea de la mejora continua.

Todos los requisitos de esta Norma Internacional son genéricos y se pretende que sean
aplicables a todas las organizaciones, sin importar su tipo o tamario, o los productos y servicios
suministrados. (NTC 1SO 9001:2015, 2015)

Esta Norma internacional emplea el enfoque a procesos, que incorpora el ciclo Planificar-Hacer-
Verificar-Actuar (PHVA) y el pensamiento basado en riesgos.
2.2.4.1. Enfoque a procesos

Segun (NTC ISO 9001:2015, 2015), la aplicacién del enfoque a procesos en un sistema de
gestion de la calidad permite:
e Lacomprension y la coherencia en el cumplimiento de los requisitos.
e La consideracion de los procesos en términos de valor agregado.
e El logro del desempefio eficaz del proceso.
e La mejora de los procesos con base en la evaluacion de los datos y la informacion.
2.2.4.2. Ciclo Planificar-Hacer-Verificar-Actuar

El ciclo PHVA puede aplicarse al sistema de gestion de calidad como un todo. En la Figura 5

se observa como los capitulos 4 a 10 de la norma ISO 9001:2105 pueden agruparse con relacion al

ciclo PHVA. (NTC ISO 9001:2015, 2015)
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Figura 5. Representacion de la estructura de la Norma ISO 9001:2015 con el ciclo PHVA.
Fuente: (NTC 1SO 9001:2015, 2015)

2.2.4.3. Pensamiento basado en riesgos

Para ser conforme con los requisitos de la Norma 1SO 9001:2015, una organizacion necesita
planificar e implementar acciones para abordar los riesgos y las oportunidades. Abordar tanto los
riegos como las oportunidades establece una base para aumentar la eficacia del sistema de gestion
de gestion de la calidad, alcanzar los mejores resultados y prevenir efectos negativos. (NTC 1SO

9001:2015, 2015)
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CAPITULO 3
DESARROLLO DEL PROYECTO

3.1. Diagnostico de la situacién actual
3.1.1.Ejecucion del Diagnostico

Para determinar el grado de cumplimiento de la organizacion con respecto a los requisitos de la
Norma ISO 9001:2015, se realizé un diagnéstico inicial mediante una matriz, en la que se aplicaron
los criterios de calificacion de la Tabla 6.
Tabla 6.

Criterios de calificacion para el Diagndstico de la situacion actual

CRITERIOS CALIFICACION DESCRIPCION
Verde (V) 5 Cumple completamente con el requisito de la norma.
Amarillo (A) 3 Cumple parcialmente con el requisito de la norma.
Rojo (R) 1 No cumple con el requisito de la norma.
No aplica (NA) Ninguna Cuando el requisito no aplica.

El Diagnéstico de la situacion actual de la empresa Productos EI Rosario con respecto a los
requisitos de la Norma 1SO 9001:2015 se presenta en el ANEXO 1.
3.1.2. Resultados obtenidos en el Diagnoéstico
Los resultados del Diagnostico aplicado fueron (ver Figura 6):
e EI 31% de los requisitos de la Norma se cumplen completamente.
e EI 19% de los requisitos se cumplen parcialmente.

e EI50% de los requisitos no se cumplen.
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m Cumple completamente
con el requisito de la
norma.

Cumple parcialmente con
el requisito de la norma.

®m No cumple con el requisito
de la norma.

Figura 6. Resultado del Diagnéstico.
El porcentaje de cumplimiento por cada Capitulo de la Norma ISO 9001:2015 fueron (ver
Figura 7):
e En el capitulo 4 se cumple el 78% de los requisitos de la Norma.
e En el capitulo 5 se cumple el 46% de los requisitos.
e En el capitulo 6 se cumple el 45% de los requisitos.
e En el capitulo 7 se cumple el 58% de los requisitos.
e En el capitulo 8 se cumple el 53% de los requisitos.
e En el capitulo 9 se cumple el 44% de los requisitos.

e En el capitulo 10 se cumple el 47% de los requisitos.
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4. CONTEXTO 5. LIDERAZGO 7. APOYO 8. OPERACION 9. EVALUACION 10. MEJORA
DELA PLANIFICACION DEL _
ORGANIZACION DESEMPENO

Figura 7. Resultados del Diagnéstico por cada Capitulo de la Norma.
3.2. Desarrollo de requerimientos aplicables de la norma 1SO 9001:2015
3.2.1.Acciones desarrolladas para el cumplimiento de los requerimientos aplicables de la
Norma ISO 9001:2015 en la empresa Productos ElI Rosario
En las siguientes tablas (ver Tabla 7 hasta Tabla 57) se detallan las acciones tomadas para cubrir
los requisitos requeridos que fueron identificados en el Diagnostico Inicial de la empresa bajo
estudio cuyos cumplimientos fueron: “No cumple” y “Cumple parcialmente con el requisito de la

norma”.
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Tabla 7.
Acciones ejecutadas para cumplir los requerimientos del numeral 4.1 (Comprension de la

organizacioén y su contexto de la Norma ISO 9001:2015).

4.1 Comprensién de la organizacion y su contexto
Requisito de la

La organizacion debe realizar el seguimiento y la revisién de la informacidn sobre estas
Norma

cuestiones externas e internas.

Evidencias encontradas:
1. Eldocumento no cuenta con codigo, version, ni fecha de creacién.

2. No se realiza seguimiento ni revisién sobre estas cuestiones externas e internas.

Acciones a ejecutar:
1. Incluir en el documento cédigo, versién y fecha de creacion.
2. Incluir seguimiento y revision de la informacidn sobre las cuestiones internas y externas en Informe de

Revision por la Direccion.

Evidencia de desarrollo:
1. Anexo 2: Extracto de Contexto de la organizacion, Codigo: CON.01, Version:1, Fecha: 22/03/2019.
2. Anexo 3: Diagrama de flujo “Revision por la Direccion”, Codigo: E1.2, Version: 1, Fecha: 22/03/2019

Anexo 4: Informe de Revisidn por la Direccion, Cédigo: F-E1-001, Version: 1, Fecha: 22/03/2019

Tabla 8.
Acciones ejecutadas para cumplir los requerimientos del numeral 4.2 (Comprension de las

necesidades y expectativas de las partes interesadas de la Norma 1SO 9001:2015).

4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas
Requisito de la

La organizacion debe realizar el seguimiento y la revisién de la informacidn sobre estas
Norma

partes interesadas y sus requisitos pertinentes.

CONTINUA I:>



23

Evidencias encontradas:
1. Eldocumento no cuenta con codigo, version, ni fecha de creacion.

2. No se realiza seguimiento ni revision sobre las partes interesadas y sus requisitos.

Acciones a ejecutar:
1. Incluir en el documento cédigo, version y fecha de creacion.
2. Incluir seguimiento y revisién de la informacidn sobre las partes interesadas y sus requisitos pertinentes

en Informe de Revision por la Direccién con fecha de creacion: 22/03/2019

Evidencia de desarrollo:
1. Anexo 5: Extracto de Partes interesadas, Codigo: CON.01, Versién:1, Fecha: 22/03/2019.

La evidencia de desarrollo consta en la Tabla 7.

Tabla 9.
Acciones ejecutadas para cumplir los requerimientos del numeral 4.3 (Determinacion del

alcance del sistema de gestion de la calidad de la Norma 1SO 9001:2015).

4.3 Determinacion del alcance del SGC

La organizacion debe determinar los limites y la aplicabilidad del sistema de gestion de
Requisito de la

la calidad para establecer su alcance.
Norma

El alcance del sistema de gestion de la calidad de la organizacion debe estar disponible

y mantenerse como informacién documentada.

Evidencias encontradas:

1. Se ha determinado el alcance a través del Registro Unico de Contribuyentes.

Acciones a ejecutar:

1. Establecer el alcance de la organizacion.

Evidencia de desarrollo:

1. Anexo 6: Alcance, Cddigo: ALC-001, Version: 1, Fecha: 22/03/2019.
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Tabla 10.
Acciones ejecutadas para cumplir los requerimientos del numeral 4.4 (Sistema de Gestion de la

Calidad y sus procesos de la Norma 1SO 9001:2015).

4.4 Sistema de Gestion de la Calidad y sus procesos
4.4.1 La organizacion debe establecer, implementar, mantener y mejorar continuamente
un sistema de gestion de la calidad, incluidos los procesos necesarios y sus interacciones,
Requisito de la de acuerdo con los requisitos de esta Norma Internacional.
Norma La organizacion debe determinar los procesos necesarios para el sistema de gestion de
la calidad y su aplicacion a traves de la organizacion, y debe:
f) abordar los riesgos y oportunidades determinados de acuerdo con los requisitos del

apartado 6.1;

Evidencias encontradas:
1. Existe el Diagrama de Flujo con codigo E2.2 para la Gestion de Riesgos; sin embargo no se ha

completado la Matriz de riesgos con las acciones para abordar Riesgos y oportunidades.

Acciones a ejecutar:
1. Actualizar Matriz de Riesgos con acciones, responsables, y fechas de cumplimiento para abordar los

Riesgos y oportunidades identificadas.

Evidencia de desarrollo:

1. Anexo 7: Matriz de Riesgos actualizada, Cédigo: F-E2-006, Version: 2, Fecha: 24/03/2019.
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Acciones ejecutadas para cumplir los requerimientos del numeral 4.4 (Sistema de Gestion de la

Calidad y sus procesos de la Norma 1SO 9001:2015).

4.4 Sistema de Gestion de la Calidad y sus procesos
4.4.1 La organizacion debe establecer, implementar, mantener y mejorar continuamente
un sistema de gestion de la calidad, incluidos los procesos necesarios y sus interacciones,
Requisito de la de acuerdo con los requisitos de esta Norma Internacional.
Norma La organizacion debe determinar los procesos necesarios para el sistema de gestion de
la calidad y su aplicacion a traves de la organizacion, y debe:
g) evaluar estos procesos e implementar cualquier cambio necesario para asegurarse de

gue estos procesos logran los resultados previstos;

Evidencias encontradas:
1. Se ha establecido en el diagrama de flujo con codigo E2.3, la metodologia para la realizacién de
auditorias internas en la organizacidn; sin embargo no se ha actualizado el Cronograma de auditorias (F-

E2-002) para el periodo 2019.

Acciones a ejecutar:
1. Actualizar el Cronograma de auditorias y de revisidn del Sistema de Gestidn de la Calidad para el periodo

2019.

Evidencia de desarrollo:
1. Anexo 8: Cronograma de auditorias y de revision del Sistema de Gestion de la Calidad, Codigo: F-E2-

002, Version: 1, Fecha: 15/08/2019, Periodo: 2019.
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Tabla 12.
Acciones ejecutadas para cumplir los requerimientos del numeral 4.4 (Sistema de Gestion de la

Calidad y sus procesos de la Norma 1SO 9001:2015).

4.4 Sistema de Gestion de la Calidad y sus procesos
4.4.1 La organizacion debe establecer, implementar, mantener y mejorar continuamente
un sistema de gestion de la calidad, incluidos los procesos necesarios y sus interacciones,
Requisito de la
de acuerdo con los requisitos de esta Norma Internacional.
Norma
La organizacién debe determinar los procesos necesarios para el sistema de gestion de
la calidad y su aplicacion a traves de la organizacion, y debe:

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

Evidencias encontradas:

1. No se han determinado proyectos de mejora.

Acciones a ejecutar:

1. Establecer Diagrama de Flujo de Acciones correctivas y de mejora con fecha: 22/03/2019.

Evidencia de desarrollo:
1. Anexo 9: Diagrama de Flujo de Acciones correctivas y de mejora, Cddigo: E2.5, Version:1, Fecha:
22/03/20109.

Anexo 10: Reporte de no conformidad, Cédigo: F-E2-001, Version: 1, Fecha: 15/08/2018.

Tabla 13.
Acciones ejecutadas para cumplir los requerimientos del numeral 5.1 (Liderazgo y compromiso

de la Norma ISO 9001:2015).

5.1 Liderazgo y compromiso
Requisito de la Norma
5.1.1 Generalidades
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La alta direccion debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al SGC:
Requisito de la Norma a) asumiendo la responsabilidad y obligacion de rendir cuentas con relacion a la

eficacia del sistema de gestién de la calidad;

Evidencias encontradas:

1. No se ha realizado rendicién de cuentas sobre la eficacia del SGC (Revision de la Direccion).

Acciones a ejecutar:
1. Elaborar estdndar para Revision por la Direccidn.
2. Desarrollar Informe de Revision por la Direccion.
3. Incluir Revision por la Direccion en Cronograma de Auditorias y Revision del Sistema de Gestion de la

Calidad para el periodo 2019.

Evidencia de desarrollo:
1. Anexo 3: Diagrama de flujo de Revisidn por la Direccion, Cddigo: E1.2, Version: 1, Fecha:22/03/2019.
Anexo 4: Informe de Revision por la Direccion, Codigo: F-E1-001, Version: 1, Fecha: 22/03/2019.
Anexo 8: Cronograma de auditorias y Revisién del Sistema de Gestion de la Calidad, Codigo: F-E2-002,

Version: 1, Fecha: 15/08/2018, Periodo: 2019.

Tabla 14.
Acciones ejecutadas para cumplir los requerimientos del numeral 5.1 (Liderazgo y compromiso

de la Norma ISO 9001:2015).

5.1 Liderazgo y compromiso
Requisito de la
5.1.1 Generalidades
Norma
La alta direccién debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al SGC:
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b) asegurandose de que se establezcan la politica de la calidad y los objetivos de la
Requisito de la

calidad para el sistema de gestién de la calidad, y que éstos sean compatibles con el
Norma

contexto y la direccion estratégica de la organizacion;

Evidencias encontradas:

1. No se ha establecido la politica de calidad.

Acciones a ejecutar:

1. Elaborar la Politica de Calidad de la organizacion.

Evidencia de desarrollo:

1. Anexo 11: Politica de Calidad, Cddigo: PCAL-001, Version: 1, Fecha: 25/03/2019.

Tabla 15.
Acciones ejecutadas para cumplir los requerimientos del numeral 5.1 (Liderazgo y compromiso

de la Norma ISO 9001:2015).

5.1 Liderazgo y compromiso

5.1.1 Generalidades
Requisito de la
La alta direccién debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al SGC:
Norma
c) asegurandose de la integracion de los requisitos del sistema de gestion de la calidad

en los procesos de negocio de la organizacion;

Evidencias encontradas:
1. Existe el proceso de Gestion de Calidad, pero es necesario complementar la integracion de los requisitos

con base en 1SO 9001:2015.

Acciones a ejecutar:

1. Desarrollar los requisitos con base en 1SO 9001:2015.

Evidencia de desarrollo:

1. Anexos generados: Desde 2 hasta 59.
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Tabla 16.
Acciones ejecutadas para cumplir los requerimientos del numeral 5.1 (Liderazgo y compromiso

de la Norma ISO 9001:2015).

5.1 Liderazgo y compromiso
Requisito de la 5.1.1 Generalidades
Norma La alta direccién debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al SGC:

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

Evidencias encontradas:
1. El enfoque a procesos se evidencia en el Manual de procesos de la organizacién; sin embargo es

necesario complementar el pensamiento basado en riesgos.

Acciones a ejecutar:

1. Lasacciones a ejecutar constan en la Tabla 10.

Evidencia de desarrollo:

1. Laevidencia de desarrollo se detalla en la Tabla 10.

Tabla 17.
Acciones ejecutadas para cumplir los requerimientos del numeral 5.1 (Liderazgo y compromiso

de la Norma ISO 9001:2015).

5.1 Liderazgo y compromiso

5.1.1 Generalidades
Requisito de la

La alta direccion debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al sistema de
Norma

gestion de la calidad:

e) asegurandose de que los recursos necesarios para el SGC estén disponibles.
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Evidencias encontradas:
1. No se ha declarado que se hubieren asignado los recursos necesarios para el sistema de gestion de la

calidad.

Acciones a ejecutar:

1. Determinar los recursos necesarios para el sistema de gestion de la calidad.

Evidencia de desarrollo:

1. Anexo 12: Presupuesto general de la organizacién para el periodo 2019.

Tabla 18.
Acciones ejecutadas para cumplir los requerimientos del numeral 5.1 (Liderazgo y compromiso

de la Norma ISO 9001:2015).

5.1 Liderazgo y compromiso

5.1.1 Generalidades
Requisito de la La alta direccion debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al sistema de
Norma gestion de la calidad:

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

requisitos del sistema de gestion de la calidad.

Evidencias encontradas:
1. No se ha comunicado la importancia de una gestion de la calidad eficaz y conforme con los requisitos

del sistema de gestién de la calidad.

Acciones a ejecutar:
1. Incluir Importancia de gestion eficaz para el cumplimiento de los requisitos del sistema de gestion de

la calidad, en Matriz de comunicacion interna y externa.

Evidencia de desarrollo:
1. Anexo 13: Extracto de Matriz de Comunicacion Interna y externa con Cédigo: F-A2-005, Version: 1,

Fecha: 25/03/2019.
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Tabla 19.

Acciones ejecutadas para cumplir los requerimientos del numeral 5.1 (Liderazgo y compromiso

de la Norma ISO 9001:2015).

5.1 Liderazgo y compromiso

5.1.1 Generalidades
Requisito de la

La alta direccién debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al sistema de
Norma

gestion de la calidad:

g) asegurandose de que el sistema de gestion de la calidad logre los resultados previstos;

Evidencias encontradas:
1. No se ha realizado una revision para asegurarse del logro de los resultados previstos. (Revision por la

Direccion)

Acciones a ejecutar:

1. Lasacciones a ejecutar constan en la Tabla 13.

Evidencia de desarrollo:

1. Laevidencia de desarrollo constan en la Tabla 13.

Tabla 20.
Acciones ejecutadas para cumplir los requerimientos del numeral 5.1 (Liderazgo y compromiso

de la Norma ISO 9001:2015).

5.1 Liderazgo y compromiso
Requisito de la 5.1.1 Generalidades
Norma La alta direccion debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al SGC:

i) Promoviendo la mejora.
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Evidencias encontradas:

1. No existen proyectos de mejora.

Acciones a ejecutar:

1. Lasacciones a ejecutar se detallan en la Tabla 12.

Evidencia de desarrollo:

1. Laevidencia de desarrollo consta en la Tabla 12.

Tabla 21.
Acciones ejecutadas para cumplir los requerimientos del numeral 5.1 (Liderazgo y compromiso

de la Norma ISO 9001:2015).

5.1 Liderazgo y compromiso

5.1.2 Enfoque al cliente

La alta direccidn debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al enfoque al
Requisito de la

cliente asegurandose de que:
Norma

b) se determinan y se consideran los riesgos y oportunidades que pueden afectar a la

conformidad de los productos y servicios y a la capacidad de aumentar la satisfaccién

del cliente.

Evidencias encontradas:

1. Existe el proceso de gestion de Riesgos; sin embargo no se ha completado la matriz de riesgos.

Acciones a ejecutar:

1. Lasacciones a ser ejecutadas constan en la Tabla 10.

Evidencia de desarrollo:

1. Laevidencia de desarrollo se detalla en la Tabla 10.
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Tabla 22.
Acciones ejecutadas para cumplir los requerimientos del numeral 5.1 (Liderazgo y compromiso

de la Norma ISO 9001:2015).

5.1 Liderazgo y compromiso

5.1.2 Enfoque al cliente
Requisito de la

La alta direccion debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al enfoque al
Norma

cliente asegurandose de que:

¢) se mantiene el enfoque en el aumento de la satisfaccién del cliente.

Evidencias encontradas:

1. No se ha establecido un método para determinar e incrementar la satisfaccion del cliente.

Acciones a ejecutar:

1. Desarrollar un estandar para determinar la Satisfaccion del cliente.

Evidencia de desarrollo:

1. Anexo 14: Diagrama de Flujo Satisfaccién del cliente, Cédigo: C3.3, Version: 1, Fecha: 25/03/2019.

Tabla 23.
Acciones ejecutadas para cumplir los requerimientos del numeral 5.2.1 (Establecimiento de la

politica de la calidad).

5.2 Politica

Requisito de la 5.2.1 Establecimiento de la politica de la calidad

Norma La alta direccion debe establecer, implementar y mantener una politica de la calidad
que:
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a) sea apropiada al proposito y contexto de la organizacion y apoye su direccion
estratégica;
Requisito de la b) proporcione un marco de referencia para el establecimiento de los objetivos de la
Norma calidad;
¢) incluya un compromiso de cumplir los requisitos aplicables;

d) incluya un compromiso de mejora continua del SGC.

Evidencias encontradas:

1. No se ha establecido la Politica de calidad de la organizacién.

Acciones a ejecutar:

1. Lasacciones a ejecutar constan en la Tabla 14.

Evidencia de desarrollo:

1. Laevidencia de desarrollo consta en la Tabla 14.

Tabla 24.
Acciones ejecutadas para cumplir los requerimientos del numeral 5.2.1 (Comunicacién de la

politica de la calidad de la Norma ISO 9001:2015).

5.2 Politica
5.2.2 Comunicacion de la politica de la calidad
La politica de la calidad debe:
Requisito de la Norma
a) estar disponible y mantenerse como informacidn documentada;

b) comunicarse, entenderse y aplicarse dentro de la organizacion;

c) estar disponible para las partes interesadas pertinentes, segln corresponda.
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Evidencias encontradas:

1. No se cumplen estos aspectos pues no se dispone de una Politica de calidad dentro de la organizacion.

Acciones a ejecutar:
1. LaPolitica fue desarrollada en las acciones establecidas en la Tabla 14.
2. Socializar la Politica de Calidad al personal de la empresa.

3. Publicar la Politica de Calidad en la Pagina WEB.

Evidencia de desarrollo:
1. Anexo 11: Politica de Calidad, Codigo: PCAL-001, Version: 1, Fecha: 25/03/2019.
2. Anexo 15: Acta de Reuni6n para comunicacién de la Politica, con fecha: 28/03/2019

3. Anexo 16: Captura de pantalla Publicacion de la Politica de Calidad en Pagina WEB

Tabla 25.

Acciones ejecutadas para cumplir los requerimientos del numeral 5.3 (Roles, responsabilidades

y autoridades en la organizacion de la Norma 1SO 9001:2015).

5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacién
Requisito de la

La alta direccion debe asegurarse de que las responsabilidades y autoridades para los
Norma

roles pertinentes se asignen, se comuniquen y se entiendan en toda la organizacién.

Evidencias encontradas:
1. Los responsables de los procesos estan asignados en las caracterizaciones; sin embargo no se han
determinado las responsabilidades ni autoridades para funciones dentro de la organizacién que cubran

estos requisitos de responsabilidad especificos.

Acciones a ejecutar:
1. Desarrollar caracterizacion de Gestion del talento Humano.

2. Definir Organigrama de la empresa
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Acciones a ejecutar:
3. Elaborar Descripciones de cargo en los que se incluya responsabilidades y autoridades.

4. Comunicar Descripciones de cargo a los responsables de los procesos.

Evidencia de desarrollo:
1. Anexo 17: Caracterizacion de Gestion del Talento Humano, Codigo: A2, Version: 1, Fecha: 25/03/2019.
2. Anexo 18: Organigrama, Codigo: ORG.01, Version: 1, Fecha: 25/03/2019.
3. Anexo 19: Descripcién de cargo para Coordinador de Produccion y calidad. Cédigo: F-A2-001, Version:
1, Fecha: 25/03/2019
4. Anexo 20. Acta de reunién para Comunicar descripciones de cargo a los responsables de los procesos,

con fecha; 29/04/2019.

Tabla 26.
Acciones ejecutadas para cumplir los requerimientos del numeral 6.1. (Acciones para abordar

riesgos y oportunidades de la Norma 1SO 9001:2015).

6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades

6.1.1 Al planificar el SGC la organizacion debe considerar las cuestiones referidas en el
Requisito de la apartado 4.1 y los requisitos referidos en el apartado 4.2 y determinar los riesgos y
Norma oportunidades que es necesario abordar.

6.1.2 La organizacion debe planificar las acciones para abordar estos riesgos y

oportunidades.

Evidencias encontradas:
1. Existe en la organizacion el Diagrama de Flujo de Gestion de Riesgos con cddigo E2.2, el que indica

sobre la identificacidn, analisis, evaluacion, y tratamiento de los riesgos, ademas existe una Matriz de
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Riesgos con codigo F.E2.006 en la cual constan los riesgos identificados, pero no se encuentra completa;

ademas no se especifica sobre la identificacion y acciones a tomar en caso de oportunidades.

Acciones a ejecutar:

1. Lasacciones a ejecutar constan en la Tabla 10.

Evidencia de desarrollo:

1. Laevidencia de desarrollo se detalla en la Tabla 10.

Tabla 27.
Acciones ejecutadas para cumplir los requerimientos del numeral 6.1. (Acciones para abordar

riesgos y oportunidades de la Norma 1SO 9001:2015).

6.2 Objetivos de la Calidad y Planificacion para lograrlos
6.2.1 La organizacién debe establecer objetivos de la calidad para las funciones y niveles
pertinentes y los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad.
Los objetivos de la calidad deben:
a) Ser coherentes con la politica de calidad;
b) ser medibles;
Requisito de la C) tener en cuenta los requisitos aplicables;
Norma d) ser pertinentes para la conformidad de los productos y servicios y para el
aumento de la satisfaccion del cliente;
e) ser objeto de seguimiento;
f) comunicarse;
g) actualizarse, segun corresponda;
La organizacion debe mantener informacién documentada sobre los objetivos de la

calidad.
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6.2.2 Al planificar cdmo lograr sus objetivos de la calidad, la organizacion debe
determinar:

a) qué se va a hacer;

Requisito de la

Norma

b) qué recursos se requeriran;
C) quién sera responsable;
d) cuando se finalizara;

) como se evaluaran los resultados.

Evidencias encontradas:

7.

El documento de despliegue de objetivos no cuenta con Cédigo, versién, ni fecha de creacion.
No se ha establecido la Politica de calidad de la organizacion.

No se han establecido relativos al aumento de la satisfaccion del cliente.

No se ha realizado seguimiento a los objetivos.

Los objetivos no se han comunicado.

Desde el establecimiento de los objetivos en el afio 2017, no se han actualizado.

No se ha determinado: responsables, recursos, finalizacidn ni evaluacion de los resultados.

Acciones a ejecutar:

1.

2.

Asignar Cdédigo, version y fecha de creacion a Despliegue de objetivos.
Desarrollar Politica de Calidad.

Incluir un objetivo relacionado al aumento de la satisfaccion del cliente.
Establecer medicion y seguimiento en Despliegue de Objetivos.

Difundir los objetivos de Calidad al personal y registrar en Acta de reunion.
Revisar los objetivos de calidad y definir aquellos que apliquen al periodo 2019.

Definir Planificacion para el logro de los Objetivos de Calidad.
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Evidencia de desarrollo:
Para Acciones 1,3,4,6,7:
Anexo 21: Extracto de Despliegue de objetivos, Codigo: OBJ.01, Version: 1, Fecha: 28/3/2019, consta el
indicador, método de célculo y frecuencia para poder realizar la medicién y seguimiento de los objetivos;
se detalla el periodo 2019; consta la planificacién para la consecucién de los mismos.
Para Accion 2:
Anexo 11: Politica de Calidad, Codigo: PCAL-001, Version: 1, Fecha: 25/03/2019.
Para Accion 5:

Anexo 15: Acta de reunién con fecha: 12 de abril de 2019 para comunicacién de objetivos de Calidad.

Tabla 28.
Acciones ejecutadas para cumplir los requerimientos del numeral 6.3. (Planificacion de los

cambios de la Norma I1SO 9001:2015).

6.3. Planificacion de los cambios
Cuando la organizacién determine la necesidad de cambios en el sistema de gestién de
la calidad, estos cambios se deben llevar a cabo de manera planificada.
Requisito de la La organizacion debe considerar:
Norma a) el proposito de los cambios y sus consecuencias potenciales;
b) la integridad del sistema de gestion de la calidad;
¢) la disponibilidad de recursos;

d) la asignacion o reasignacion de responsabilidades y autoridades.

Evidencias encontradas:

1. La organizacion no cuenta con evidencia de cambios planificados.
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Acciones a ejecutar:

1. Establecer Diagrama de Flujo de Gestién del Cambio perteneciente a proceso de Gestidn de Calidad.

Evidencia de desarrollo:
1. Anexo 22: Diagrama de Flujo Gestion del cambio, Cédigo: E2.6, Version:1, Fecha: 27/03/2019.
Anexo 23. Planificacion de cambios al sistema de gestion de calidad, Cddigo: F-E2-008, Version: 1,

Fecha: 27/03/20109.

Tabla 29.
Acciones ejecutadas para cumplir los requerimientos del numeral 7.1.2 (Personas de la Norma

ISO 9001:2015).

7.1.2 Personas
Requisito de la La organizacion debe determinar y proporcionar las personas necesarias para la
Norma implementacion eficaz de su sistema de gestion de la calidad y para la operacion y

control de sus procesos.

Evidencias encontradas:
1. En la caracterizacion de Gestién de Calidad con cédigo E2 se especifica que el encargado de
implementar el sistema de gestion de la calidad es el Coordinador de calidad. En el resto de
caracterizaciones se asignan también los responsables; sin embargo no estan determinadas el nimero de

personas necesarias para los roles de la organizacion.

Acciones a ejecutar:

1. Determinar el nimero de personas necesarias.

Evidencia de desarrollo:

1. Anexo 18: Organigrama, Cédigo: ORG.01, Version: 1, Fecha: 25/03/2019.




Tabla 30.
Acciones ejecutadas para cumplir los requerimientos del numeral 7.1.3 (Infraestructura de la

Norma ISO 9001:2015)

4

7.1.3 Infraestructura
Requisito de la

La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener la infraestructura necesaria
Norma

para la operacion de sus procesos y lograr la conformidad de los productos y servicios.

Evidencias encontradas:
1. La organizacién no cuenta con gestion de mantenimiento preventivo y/o correctivo para el equipo

utilizado, ni para sus instalaciones.

Acciones a ejecutar:
1. Establecer mediante diagrama de flujo, del proceso de Gestiébn Administrativa, las actividades e

mantenimiento preventivo y correctivo para instalaciones y el equipo utilizado.

Evidencia de desarrollo:
1. Anexo 24. Caracterizacion Gestion Administrativa actualizada, Cédigo: Al, Version: 2, Fecha:
02/04/2019.
Anexo 25: Diagrama de flujo Mantenimiento, Cddigo: Al.1, Version: 2, Fecha: 02/04/2019.
Anexo 26: Plan de mantenimiento 2019, Cddigo: F-A1-001, Version: 1, Fecha: 02/04/2019.
Anexo 27: Inspeccion de instalaciones, Cddigo: F-A1-002, Version: 1, Fecha: 02/04/2019.
Anexo 28: Inspeccién de equipo, Codigo: F-A1-003, Version: 1, Fecha: 02/04/2019.

Anexo 29: Registro de mantenimientos, Codigo: F-A1-004, Version: 1, Fecha: 02/04/2019.




Tabla 31.
Acciones ejecutadas para cumplir los requerimientos del numeral 7.1.4 (Ambiente para la

operacion de los procesos de la Norma I1SO 9001:2015).
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7.1.4 Ambiente para la operacion de los procesos
Requisito de la

La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener el ambiente necesario para la
Norma

operacion de sus procesos y para lograr la conformidad de los productos y servicios.

Evidencias encontradas:
1. Se proporciona al personal que labora en el proceso de Produccion: mandil, mascarilla, guantes,

zapatones, gorro; sin embargo no esta documentado la necesidad de su uso.

Acciones a ejecutar:
1. Establecer la necesidad de uso de equipo de proteccion en diagramas de Flujo de Produccion (Tostado,

descascarillado, molido primario, elaboracion de tabletas, empaque y almacenamiento).

Evidencia de desarrollo:
1. Anexo 30: Diagrama de flujo Tostado, Cédigo: C2.1, Version: 2, Fecha: 03/04/2019.
Anexo 31: Diagrama de flujo Descascarillado, Cdodigo: C2.2, Version: 2, Fecha: 03/04/2019.
Anexo 32: Diagrama de flujo Molido primario, Cédigo: C2.3, Version: 2, Fecha: 03/04/2019.
Anexo 33: Diagrama de flujo Refinado, Cddigo: C2.4, Version: 2, Fecha: 03/04/2019.
Anexo 34: Diagrama de flujo Elaboracion de tabletas, empaque y almacenamiento de producto

terminado, Cédigo: C2.5, Version: 2, Fecha: 08/05/2019.

Tabla 32.
Acciones ejecutadas para cumplir los requerimientos del numeral 7.1.5 (Recursos de

seguimiento y medicion de la Norma 1SO 9001:2015).

Requisito de laNorma  7.1.5 Recursos de seguimiento y medicion
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Requisito de la

Norma

7.1.5.1 Generalidades

La organizacion debe asegurarse de que los recursos proporcionados

b) se mantienen para asegurarse de la idoneidad continua para su propdsito.

La organizacién debe conservar la informacion documentada apropiada como evidencia
de que los recursos de seguimiento y medicion son idéneos para su proposito.

7.1.5.2 Trazabilidad de las mediciones

Cuando la trazabilidad de las mediciones es un requisito, o es considerada por la
organizacion como parte esencial para proporcionar confianza en la validez de los
resultados de la medicion, el equipo de medicion debe:

a) calibrarse o verificarse, 0 ambas, a intervalos especificados, o antes de su utilizacién,
contra patrones de medicion trazables a patrones de medicidn internacionales o
nacionales; cuando no existan tales patrones, debe conservarse como informacion
documentada la base utilizada para la calibracion o verificacion

b) identificarse para determinar su estado.

C) protegerse contra ajustes, dafio o deterioro que pudiera invalidar el estado de
calibracién y los posteriores resultados de la medicién.

La organizacién debe determinar si la validez de los resultados de medicion previos se
ha visto afectada de manera adversa cuando el equipo de medicion se considere no apto

para su propdsito previsto, y debe tomar las acciones adecuadas cuando sea necesario.

Evidencias encontradas:

1. No se tiene evidencia del mantenimiento del termémetro infrarrojo ni de la balanza digital.

2. No se ha calibrado o verificado la balanza digital ni el termémetro infrarrojo a intervalos planificados.

Acciones a ejecutar:

1. Desarrollar Diagrama de flujo para calibracion y verificacion de equipos de medicion, incluido en

caracterizacion de Gestion de Calidad.
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Evidencia de desarrollo:
1. Anexo 35: Diagrama de flujo Calibracién de equipos de medicion; Cddigo: E2.5, Version: 1, Fecha:
07/05/2019.
Anexo 36: Lista de equipos de medicion, Cédigo: LEM.01, Version: 1, Fecha: 07/05/2019.
Anexo 37. Cronograma de calibracién y verificacién de equipos de medicién, Codigo: F-E2-009,
Version: 1, Fecha: 07/05/2019.

Anexo 38. Formato de Verificacion de balanzas, Codigo: F-E2-010, Version: 1, Fecha: 08/05/2019.

Tabla 33.
Acciones ejecutadas para cumplir los requerimientos del numeral 7.2 (Competencia de la Norma

1SO 9001:2015)

7.2 Competencia

La organizacion debe:

a) determinar la competencia necesaria de las personas que realizan, bajo su control, un

trabajo que afecta al desempefio y eficacia del sistema de gestion de la calidad;
Requisito de la

b) asegurarse de que estas personas sean competentes, basandose en la educacion, formacién
Norma

0 experiencia apropiadas;

¢) cuando sea aplicable, tomar acciones para adquirir la competencia necesaria y evaluar la

eficacia de las acciones tomadas;

d) conservar la informacién documentada apropiada como evidencia de la competencia.

Evidencias encontradas:
1. Laorganizacién no cuenta con descripciones de cargo declarados.
2. Laorganizacion no cuenta con evaluaciones de competencia de los trabajadores.
3. Laorganizacion no ha planificado capacitaciones, ni acciones para asegurar competencia.

4. No se cuenta con informacién documentada.
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Acciones a ejecutar:
1. Desarrollar Diagramas de flujo con base en la Caracterizacién de Gestion del Talento Humano.
2. Desarrollar Formato para evaluacion de competencias.
3. Desarrollar Descripciones de cargo.
4. Desarrollar Plan de capacitacion.

5. Solicitar Hojas de vida al personal de la organizacion.

Evidencia de desarrollo:
Para Accion 1

Anexo 17: Caracterizacion de Gestion del Talento Humano, Cédigo: A2, Version: 1, Fecha: 25/03/2019.

Anexo 39: Diagrama de Flujo Evaluacion de competencias, Cédigo: A2.1, Version: 1, Fecha: 25/03/2019.
Anexo 40: Diagrama de Flujo Seleccién, contratacién e induccidn, Codigo: A2.2, Version: 1, Fecha;
25/03/2019.

Anexo 41: Diagrama de Flujo Capacitacion, Cédigo: A2.3, Version: 1, Fecha: 25/03/20109.

Para Accion 2

Anexo 42: Evaluacion de competencias a Coordinador de Produccion y calidad, Codigo: F-A2-003,
Version: 1, Fecha: 25/03/2019. Fecha de evaluacion: 30/04/2019

Para Accion 3

Anexo 18: Descripcidn de cargo para Coordinador de Produccién y calidad. Cddigo: F-A2-001, Version: 1,
Fecha: 25/03/2019.

Para Accion 4

Anexo 43: Plan de capacitacion, Codigo: F-A2-004, Version: 1, Fecha: 25/03/2019.

Para Accion 5

Anexo 44: Solicitud de Hojas de vida mediante correo electrénico.
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Tabla 34.
Acciones ejecutadas para cumplir los requerimientos del numeral 7.3. (Toma de conciencia de la

Norma ISO 9001:2015)

7.3 Toma de conciencia
La organizacién debe asegurarse de que las personas que realizan el trabajo bajo el
control de la organizacién tomen conciencia de:
a) la politica de calidad;
Requisito de la
b) los objetivos de la calidad pertinentes;
Norma
) su contribucion a la eficacia del sistema de gestion de la calidad, incluidos los
beneficios de una mejora del desempefio;

d) las implicaciones del incumplimiento de los requisitos del sistema de gestién de la

calidad.

Evidencias encontradas:
1. La organizacién no tiene evidencia de como asegura la toma de conciencia del personal en estas

tematicas.

Acciones a ejecutar:
1. Establecer en Diagrama de flujo capacitacion, que la Toma de conciencia relacionada con el Sistema de

Gestion de la calidad debe incluirse anualmente en el Plan de Capacitacion.

Evidencia de desarrollo:

1. Anexo 41: Diagrama de Flujo Capacitacion, Cadigo: A2.3, Version: 1, Fecha: 25/03/2019.
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Tabla 35.
Acciones ejecutadas para cumplir los requerimientos del numeral 7.4 (Comunicacion de la

Norma ISO 9001:2015)

7.4 Comunicacioén
La organizacion debe determinar las comunicaciones internas y externas pertinentes al
sistema de gestidn de la calidad, que incluyan:
Requisito de la a) qué comunicar;
Norma b) cuando comunicar;
C) a quién comunicar;
d) como comunicar;

€) quién comunica.

Evidencias encontradas:

1. Laorganizacion no ha determinado un plan de comunicacion.

Acciones a ejecutar:

1. Elaborar Matriz de comunicacion interna y externa.

Evidencia de desarrollo:
1. Anexo 13: Extracto de Matriz de comunicacion interna y externa, Cédigo: F-A2-005, Version: 1; Fecha:

25/03/2019.

Tabla 36.
Acciones ejecutadas para cumplir los requerimientos del numeral 7.5. (Informacién

documentada. 7.5.1 Generalidades de la Norma ISO 9001:2015).

Requisito de la 7.5 Informacion documentada

Norma 7.5.1 Generalidades
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Requisito de la El sistema de gestion de la calidad de la organizacion debe incluir:

Norma a) La informacién documentada requerida por esta Norma Internacional.

Evidencias encontradas:
1. No se cuenta con la informacién documentada requerida en:
4.3 Alcance.
5.2 Politica.
7.1.5.2 Registros de trazabilidad de las mediciones
7.2 Registros de competencia.
8.3 Registros de disefio y desarrollo de los productos.
8.4.1 Registros de seleccion, evaluacion, reevaluacion, seguimiento de proveedores.

9.3 Revisidn por la direccion.

Acciones a ejecutar:

1. Desarrollar la informacién documentada requerida.

Evidencia de desarrollo:
Anexo 6. Alcance del Sistema de Gestion de Calidad, Codigo: ALC-001, Version: 1, Fecha: 22/03/2019.

Anexo 11: Politica de Calidad, Cédigo: PCAL-001, Versién: 1, Fecha: 25/03/2019.

Anexo 35: Diagrama de flujo Calibracion de equipos de medicién; Codigo: E2.5, Version: 1, Fecha:

03/04/2019.
Anexo 17: Caracterizacion de Gestion del Talento Humano, Cédigo: A2, Version: 1, Fecha: 25/03/2019.
Anexo 51: Diagrama de Flujo Desarrollo de productos, Codigo C1.2, Version: 2, Fecha: 31/03/2019.

Anexo 3. Diagrama de flujo “Revision por la Direccion”, Céddigo: E1.2, Version: 1, Fecha: 22/03/2019.




Tabla 37.

49

Acciones ejecutadas para cumplir los requerimientos del numeral 7.5 (Informacién documentada

de la Norma ISO 9001:2015).

Requisito de la

Norma

7.5 Informacion documentada
7.5.2 Creacion y actualizacion
Al crear y actualizar la informacion documentada, la organizacion debe asegurarse de

que lo siguiente sea apropiado:

Requisito de la

Norma

b) Asegurar el formato (por ejemplo, idioma, version del software, gréficos) y los medios

de soporte (por ejemplo, papel, electrénico).

Evidencias encontradas:

1. No se ha determinado en el Diagrama de flujo "Control de documentos y registros™ con codigo E2.4, el

medio de soporte de la documentacion.

Acciones a ejecutar:
1. Incluir columna “MEDIO DE SOPORTE”, en Lista maestra de Documentos, Codigo: LMD.01, Version:

1, Fecha: 28/8/2018 y en Lista maestra de Registros, Cédigo: LMR.01, Versién: 1, Fecha: 28/8/2018.

Evidencia de desarrollo:
1. Anexo 45: Extracto de Lista maestra de Documentos, Codigo: LMD.01, Version: 2, Fecha: 29/03/2019.

2. Anexo 46: Extracto de Lista maestra de Registros, Cédigo: LMR.01, Version: 2, Fecha: 29/03/2019.

Tabla 38.

Acciones ejecutadas para cumplir los requerimientos del numeral 8.1 (Planificacién y control

operacional de la Norma 1SO 9001:2015)

Requisito de la

Norma

8.1 Planificacion y control operacional

La organizacion debe planificar, implementar y controlar los procesos (véase 4.4)
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necesarios para cumplir los requisitos para la provision de productos y servicios, y para
Requisito de la

implementar las acciones determinadas en el capitulo 6, mediante:
Norma

a) la determinacion de los requisitos para los productos y servicios.

Evidencias encontradas:

1. Se dispone de una ficha técnica del producto, no cuenta con codigo, version, ni fecha.

Acciones a ejecutar:

1. Asignar Codigo, Version y Fecha a la Ficha técnica del producto Chocolate a la Taza “Riquisimo”.

Evidencia de desarrollo:
1. Anexo 47: Ficha técnica del producto Chocolate a la Taza “Riquisimo”, Cddigo: F-C1-003, Version: 1,

Fecha: 30/03/2019.

Tabla 39.
Acciones ejecutadas para cumplir los requerimientos del numeral 8.1 (Planificacién y control

operacional de la Norma 1SO 9001:2015).

8.1 Planificacién y control operacional

La organizacién debe planificar, implementar y controlar los procesos (véase 4.4)
Requisito de la necesarios para cumplir los requisitos para la provision de productos y servicios, y para
Norma implementar las acciones determinadas en el capitulo 6, mediante:

b) el establecimiento de criterios para:

2) la aceptacion de los productos y servicios.

Evidencias encontradas:

1. No estan establecidos los criterios de aceptacion del producto.

Acciones a ejecutar:

1. Establecer criterios de aceptacion de Chocolate a la Taza “Riquisimo” en Plan de Control.
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Evidencia de desarrollo:
1. Anexo 48: Plan de Control de Chocolate a la Taza “Riquisimo”, Cédigo: PDC.01, Version:1, Fecha:

30/03/2019, Fecha de Emisi6n:30/03/2019, Fecha de Gltima Revision: 30/03/2019.

Tabla 40.
Acciones ejecutadas para cumplir los requerimientos del numeral 8.1 (Planificacion y control

operacional de la Norma 1SO 9001:2015).

8.1 Planificacién y control operacional
Requisito de la La organizacion debe controlar los cambios planificados y revisar las consecuencias de los
Norma cambios no previstos tomando acciones para mitigar cualquier efecto adverso, seglin sea

necesario.

Evidencias encontradas:

1. No se ha documentado los cambios.

Acciones a ejecutar:

1. Lasacciones a ejecutar se desarrollaron en la Tabla 28.

Evidencia de desarrollo:

1. Las evidencias de desarrollo constan en la Tabla 28.

Tabla 41.
Acciones ejecutadas para cumplir los requerimientos del numeral 8.2.1 (Comunicacion con el

cliente de la Norma 1SO 9001:2015).

Requisito de la 8.2.1 Comunicacion con el cliente

Norma La comunicacién con los clientes debe incluir:
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c) obtener la retroalimentacion de los clientes relativa a los productos y servicios,
Requisito de la

incluyendo las quejas de los clientes.
Norma

d) manipular o controlar la propiedad del cliente.

Evidencias encontradas:

1. Se obtienen las quejas de los clientes a través de la fan page mencionada y el celular empresarial, se trata
las quejas mediante la metodologia descrita en el diagrama de flujo denominado "Post venta"; sin
embargo, no se ha definido un mecanismo para obtener la retroalimentacién de la satisfaccién del cliente.

2. No se ha definido la comunicacion que se debe llevar a cabo con los clientes en aspectos relacionados

con la manipulacion y control de los datos que la organizacidn posee de ellos.

Acciones a ejecutar:
1. Lasacciones a ejecutar se detallan en la Tabla 22.
2. Incluir en Matriz de comunicacion interna y externa: “Control de los datos establecidos en BASE DE

DATOS CLIENTES” detallando los campos establecidos en la matriz.

Evidencia de desarrollo:
1. Las evidencias de desarrollo constan en la Tabla 22.

2. Anexo 49: Matriz de comunicacién interna y externa, Codigo: F-A2-005, Version: 1; Fecha: 25/03/2019.

Tabla 42.
Acciones ejecutadas para cumplir los requerimientos del numeral 8.2.3 (Revision de los

requisitos para los productos y servicios de la Norma 1SO 9001:2015).

8.2.3. Revisidn de los requisitos para los productos y servicios
Requisito de la 8.2.3.1 La organizacién debe asegurarse de que tiene la capacidad de cumplir los
Norma requisitos para los productos y servicios que se van a ofrecer a los clientes. La

organizacion debe llevar a cabo una revision antes de comprometerse a suministrar
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productos y servicios a un cliente para incluir:

e) las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o pedido y los expresados
previamente.

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

La organizacién debe confirmar los requisitos del cliente antes de la aceptacién, cuando

el cliente no proporcione una declaracion documentada de sus requisitos.

Evidencias encontradas:

1. No esté estandarizado. No se especifica en el proceso de Ventas.

Acciones a ejecutar:
1. Actualizar Diagrama de Flujo Distribucién con actividades correspondientes a Revision del pedido del
Cliente, Resolucion de diferencias entre el pedido y lo ofertado y Confirmacién de Aceptacion o Rechazo

del cliente.

Evidencia de desarrollo:

1. Anexo 50: Diagrama de flujo Distribucidn actualizado, Cédigo: C3.1, Version: 2, Fecha: 31/03/2019.

Tabla 43.
Acciones ejecutadas para cumplir los requerimientos del numeral 8.3 (Disefio y desarrollo para

los productos y servicios de la Norma 1SO 9001:2015)

8.3.2 Planificacién del disefio y desarrollo
Requisito de la Todo el requisito.
Norma 8.3.3 Entradas para el disefio y desarrollo

Todo el requisito.
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Requisito de la 8.3.5 Salidas del disefio y desarrollo

Norma

8.3.4 Controles del disefio y desarrollo

Todo el requisito.

Todo el requisito.
8.3.6 Cambios del disefio y desarrollo

Todo el requisito.

Evidencias encontradas:

1.

4,

5.

La organizacion no ha establecido una etapa de Planificacién de disefio y desarrollo en Diagrama de
Flujo "Desarrollo de Productos"”, Cddigo: C1.2.

La organizacion no determina los requisitos de entrada de los productos a desarrollar de manera
documentada.

La organizacién no aplica controles en el proceso de disefio y desarrollo (revisiones, verificaciones y
validaciones) de manera documentada.

La organizacion no asegura las salidas del proceso de disefio y desarrollo de manera documentada.

La organizacion no identifica, revisa, ni controla los cambios hechos durante el disefio y desarrollo.

Acciones a ejecutar:

1.

Establecer etapa de “Planificar el desarrollo de los productos” en diagrama de Flujo “Desarrollo de
productos”, Cédigo C1.2.

Establecer informacién documentada para la determinacidon de las entradas, en Identificacion de
entradas, Cédigo: F-C1-001.

Establecer revisiones del proceso de Desarrollo, en diagrama de Flujo “Desarrollo de productos”, Codigo
C1.2; y Acta de reunion, Cédigo: F-E2.4-001.

Establecer verificacion y validacion de las entradas, en diagrama de Flujo “Desarrollo de productos”,
Codigo C1.2; y Registro de verificacion y validacion, Cédigo: F-C1-002.

Establecer Identificacion de Cambios en diagrama de Flujo “Desarrollo de productos”, Coédigo C1.2;y

Cambios de disefio y desarrollo, Cédigo F-C1-003.
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Evidencia de desarrollo:
Todas las acciones ejecutadas se evidencian en los siguientes Anexos:
1. Anexo 51: Diagrama de Flujo Desarrollo de productos, Cédigo C1.2, Versién: 2, Fecha: 31/03/2019.
2. Anexo 52: Identificacidn de entradas, Cédigo: F-C1-001, Version: 1, Fecha: 31/03/2019.
3. Anexo 53: Acta de reunién, Cédigo: F-E2.4-001, Versién: 1, Fecha: 28/08/2018.
4. Anexo 54: Registro de verificacion y validacion, Cadigo: F-C1-002, Version: 1, Fecha: 31/03/2019.

5. Anexo 55: Cambios de disefio y desarrollo, Cédigo F-C1-003, Version: 1, Fecha: 31/03/2019

Tabla 44.

Acciones ejecutadas para cumplir los requerimientos del numeral (8.4 Control de los procesos,

productos y servicios suministrados externamente de la Norma ISO 9001:2015).

Requisito de la

Norma

8.4 Control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente
8.4.1. Generalidades

La organizacién debe determinar los controles a aplicar a los procesos, productos y
servicios suministrados externamente cuando:

b) los productos y servicios son proporcionados directamente a los clientes por
proveedores externos en nombre de la organizacion.

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

La organizacion debe determinar y aplicar criterios para la evaluacion, la seleccion, el
seguimiento del desempefio y la reevaluacion de los proveedores externos, basandose en
su capacidad para proporcionar procesos o productos y servicios de acuerdo con los
requisitos. La organizacién debe conservar la informacién documentada de estas

actividades y de cualquier accion necesaria que surja de las evaluaciones.
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Requisito de la

Norma

8.4.2. Tipo y alcance del control

La organizacion debe:

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

¢) tener en consideracion:

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

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

8.4.3 Informacion para los proveedores externos
La organizacion debe comunicar a los proveedores externos sus requisitos para:
b) la aprobacion de:

1) productos y servicios;

2) Métodos, procesos y equipos;

3) la liberacion de productos y servicios;
¢) la competencia, incluyendo cualquier calificacion requerida de las personas;

d) las interacciones del proveedor externo con la organizacion;

e) el control y el seguimiento del desempefio del proveedor externo a aplicar por parte
de la organizacion;

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

pretende llevar a cabo en las instalaciones del proveedor externo

Evidencias encontradas:

1. Laorganizacién no cuenta con controles para proveedores que proporcionen el producto directamente a

los clientes.
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La organizacion no cuenta con controles para proveedores que proporcionen un proceso o una parte de
un proceso.

La organizacién no ha determinado criterios para la evaluacion, seleccion, el seguimiento del desempefio
y la reevaluacién de los proveedores externos. No se cuenta con informacion documentada de estas
actividades.

La organizacidn realiza el control de calidad del cacao y lo registra en el Reporte de inspecciones con
cédigo F-A1-002. Los otros productos no son sometidos a control. Mantiene el proceso de gestion
administrativa para las compras.

La organizacion no cuenta con controles de seleccidn y evaluacién de proveedores.

No se ha comunicado a los proveedores: la aprobacion de productos y servicios, la aprobacion de
métodos, procesos y equipos, la liberacion de productos y servicios, la competencia de las personas, las
interacciones del proveedor externo con la organizacién, el control y seguimiento del desempefio del
proveedor externo, las actividades de verificacién o validacion que se pretenda llevar a cabo en las

instalaciones del proveedor.

Acciones a ejecutar:

1.

Implementar controles para los proveedores externos que proporcionen el producto directamente a los
clientes.

Implementar controles para los proveedores que proporciones un proceso o una parte de él.

Desarrollar criterios para Seleccion, evaluacion, seguimiento del desempefio y reevaluacion de
proveedores.

Definir controles a otros materiales a adquirir por la organizacion, en diagrama de flujo Adquisiciones
Definir controles para Seleccidn y evaluacion de proveedores.

Definir temas a comunicar a los proveedores.

CONTINUA I:>



58

Evidencia de desarrollo:
Para Acciones 1, 2, 3, 5, 6:
Anexo 56: Diagrama de flujo Clasificacion, Seleccidn y Evaluacidn de Proveedores, Codigo: A2.2, Version:;
1, Fecha: 31/03/2019.
Anexo 57: Criterios de clasificacién, Codigo: F-A2-001, Version:1, Fecha: 08/05/2019.
Anexo 58: Seleccion proveedores de cacao, Cadigo: F-A2-002, version:1, Fecha: 08/05/2019.
Anexo 59: Seleccion proveedores, Cadigo: F-A2-003, Version: 1, Fecha: 08/05/2019.
Anexo 60: Lista de proveedores aprobados, Codigo: F-A2-004, Version: 2, Fecha; 08/05/2019.
Anexo 61: Evaluacidn de proveedores, Cddigo: F-A2-005, Version: 1, Fecha: 08/05/2019.
Para Accion 4:

Anexo 62: Diagrama de Flujo Adquisiciones, Codigo: A2.1, Version: 2, Fecha: 31/03/2019.

Tabla 45.
Acciones ejecutadas para cumplir los requerimientos del numeral 8.5.1 (Control de la

produccidon y de la provision del servicio de la Norma I1SO 9001:2015)

8.5.1 Control de la produccion y de la provisién del servicio

La organizacion debe implementar la produccion y provision del servicio bajo
Requisito de la

condiciones controladas
Norma

Las condiciones controladas deben incluir cuando sea aplicable:

e) la designacion de personas competentes incluyendo cualquier calificacion requerida.

Evidencias encontradas:

1. Laorganizacién no cuenta con perfil de los trabajadores.

Acciones a ejecutar:
1. Para asegurar la designacion de personas competentes se definid el proceso de Gestidn del Talento

Humano con sus respectivos estandares, constan en la Tabla 33.
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Evidencia de desarrollo:
1. Laevidencia de desarrollo del proceso de Gestidn del Talento Humano, consta en los anexos de la Tabla

33.

Tabla 46.

Acciones ejecutadas para cumplir los requerimientos del numeral 8.5.3 (Propiedad perteneciente

a los clientes o proveedores externos de la Norma I1SO 9001:2015).

8.5.3. Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos

La organizacion debe cuidar la propiedad perteneciente a los clientes o a proveedores

externos mientras esté bajo el control de la organizacién o esté siendo utilizado por la

misma.

La organizacion debe identificar, verificar, proteger y salvaguardar la propiedad de los
Requisito de la

clientes o de los proveedores externos suministrada para su utilizacidn o incorporacion
Norma

dentro de los productos y servicios.

Cuando la propiedad de un cliente o de un proveedor externo se pierda, deteriore o de

alguin otro modo se considere inadecuada para su uso, la organizacion debe informar de

esto al cliente o proveedor externo y conservar la informacion documentada sobre lo

ocurrido.

Evidencias encontradas:
1. La organizacidn cuenta con una BASE DE DATOS DE CLIENTES en formato excel a la cual tienen
acceso mediante contrasefia los socios de la empresa; sin embargo en ningin documento se especifica la

no divulgacion o entrega de dicha informacion.

Acciones a ejecutar:

1. Incluir en Diagrama de Flujo Distribucidn, la prohibicion de divulgacion de los datos del cliente.

Evidencia de desarrollo:

1. Laevidencia desarrollada consta en la Tabla 42.




Tabla 47.
Acciones ejecutadas para cumplir los requerimientos del numeral 8.5.4. (Preservacion de la

Norma ISO 9001:2015)

8.5.4. Preservacion
Requisito de la

La organizacion debe preservar las salidas durante la produccion y prestacion del
Norma

servicio, en la medida necesaria para asegurarse de la conformidad con los requisitos.

Evidencias encontradas:

1. Los sub procesos de produccion: Tostado, descascarillado, molido primario, refinado, elaboracion de
tabletas y empaque estan sefializados y cuentan con recipientes identificados para el traslado del
producto entre sub procesos; sin embargo, no se detalla el almacenamiento de producto terminado y el
transporte hacia el cliente para evitar que el producto se derrita.

Tampoco se describe el almacenamiento de materias primas.

Acciones a ejecutar:
1. Describir el almacenamiento de producto terminado, materias primas para asegurar la conformidad de

los productos elaborados.

Evidencia de desarrollo:
1. Anexo 50: Diagrama de flujo Distribucidn actualizado, Cédigo: C3.1, Version: 2, Fecha: 31/03/2019.
Anexo 62: Diagrama de Flujo Adquisiciones, Cédigo: A2.1, Version: 2, Fecha: 31/03/2019.
Anexo 63: Diagrama de flujo Elaboracion de tabletas, empaque y almacenamiento, Coédigo: C2.5,

Version: 2: Fecha: 08/05/2019.




Tabla 48.
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Acciones ejecutadas para cumplir los requerimientos del numeral 8.5.6 (Control de los cambios

de la Norma ISO 9001:2015)

Requisito de la

Norma

8.5.6 Control de los cambios

La organizacion debe Revisar y controlar los cambios para la produccion o la prestacion
del servicio, en la extensidn necesaria para asegurarse de la continuidad en la
conformidad con los requisitos.

La organizacion debe Conservar informacion 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.

Evidencias encontradas:

1. La organizacion no ha documentado cambios.

Acciones a ejecutar:

1. Lasacciones a ejecutar constan en la Tabla 28.

Evidencia de desarrollo:

1. Laevidencia de desarrollo se detallan en la Tabla 28.

Tabla 49.

Acciones ejecutadas para cumplir los requerimientos del numeral 8.6 (Liberacion de los

productos y servicios de la Norma 1SO 9001:2015)

Requisito de la

Norma

8.6 Liberacion de los productos y servicios
La organizacidn debe conservar informacion documentada sobre la liberacién de los
productos y servicios. La informacion documentada debe incluir:

a) evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacion
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Evidencias encontradas:
1. Laorganizacion cuenta con el "Registro de produccion por lotes" con codigo F-C2-001, a través del cual
se verifica que se cumpla lo establecido en los diagramas de flujo de los subprocesos de Produccidn con

relacion a control de calidad de productos.

Acciones a ejecutar:
1. Implementar Plan de Control para Chocolate a la Taza “Riquisimo”, en el cual se detallen las

caracteristicas a controlar durante el proceso de produccién.

Evidencia de desarrollo:

1. Laevidencia de desarrollo consta en la Tabla 39.

Tabla 50.

Acciones ejecutadas para cumplir los requerimientos del numeral 8.7. (Control de las salidas no

conformes de la Norma ISO 9001:2015).

Requisito de la 8.7 Control de las salidas no conformes

Norma Todo el requisito

Evidencias encontradas:
1. Laorganizacion no se asegura de que las salidas no conformes se identifiquen o controlen para prevenir
Su Uso 0 entrega no intencionada.

2. La organizacion cuenta con el Reporte de no conformidad con cddigo F-E2-001.

Acciones a ejecutar:
1. Desarrollar Diagrama de flujo de Producto no conforme, cédigo: C2.6, incluirlo en proceso de gestion
de la calidad, para garantizar la identificacion y control del producto no conforme y prevenir su uso o
entrega no intencionada.

2. Describir el uso de Reporte de no conformidad en Diagrama de flujo de Producto no conforme.
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Evidencia de desarrollo:
Para Acciones 1y 2
Anexo 64: Diagrama de flujo Producto no conforme, Cédigo: C2.6, Versién: 1, Fecha: 04/04/2019.

Anexo 65: Control de producto no conforme, Codigo: F-E2-009, Version: 1, Fecha: 04/04/2019.

Tabla 51.
Acciones ejecutadas para cumplir los requerimientos del numeral 9.1.( Seguimiento, medicion,

analisis y evaluacion. 9.1.1 Generalidades de la Norma ISO 9001:2015).

9.1 Seguimiento, medicidn, analisis y evaluacion

9.1.1 Generalidades

La organizacion debe determinar:
Requisito de la

d) cuando se deben analizar y evaluar los resultados del seguimiento y la medicidn.
Norma

La organizacion debe Evaluar el desempefio y la eficacia del SGC.

La organizacion debe conservar informacion documentada apropiada como evidencia de

los resultados.

Evidencias encontradas:
1. No se han definido los métodos para andlisis y evaluacion de los indicadores.
2. No se ha analizado ni evaluado los resultados del seguimiento y la medicion.
3. No se ha evaluado el desempefio y la eficacia del sistema de gestién de la calidad.
4. No se tiene informacion documentada como evidencia de los resultados, salvo las mediciones de

procesos.

Acciones a ejecutar:
Para Acciones 1y 2
Establecer Despliegue de indicadores, definir frecuencia de anéalisis. Definir formato para reporte de analisis

de indicadores.

CONTINUA :>



64

Para Accion 3

El desempefio y eficacia del sistema de gestion de la calidad se evaluara al ejecutar la auditoria interna
planificada.

Para Accion 4

Establecer codigo, version, fecha en Despliegue de indicadores y en reporte de indicadores. Incluir en Lista

de Registros.

Evidencia de desarrollo:
Para Acciones 1,2y 4
Anexo 66: Extracto de Despliegue de indicadores, Cddigo: F-E2-010, Versién: 1, Fecha: 05/04/2019.
Anexo 67: Reporte de indicadores, Cddigo: F-E2-011, Version: 1, Fecha: 05/04/2019.
Para Accion 3
Anexo 8: Cronograma de auditorias y de revision del Sistema de Gestion de la Calidad, Codigo: F-E2-002,

Version: 1, Fecha: 15/08/2019, Periodo: 2019.

Tabla 52.
Acciones ejecutadas para cumplir los requerimientos del numeral 9.1.( Seguimiento, medicion,

andlisis y evaluacion. 9.1.2 Satisfaccion del cliente de la Norma 1SO 9001:2015).

9.1 Seguimiento, medicién, analisis y evaluacién
9.1.2 Satisfaccion del cliente
Requisito de la La organizacion debe realizar el seguimiento de las percepciones de los clientes del
Norma grado en que se cumplen sus necesidades y expectativas. La organizacion debe
determinar los métodos para obtener, realizar el seguimiento y revisar esta

informacion.

Evidencias encontradas:

1. No se ha desarrollado un método para la medicidn de satisfaccion de cliente.
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Acciones a ejecutar:

1. Lasacciones a ejecutar se detallan en la Tabla 22.

Evidencia de desarrollo:

1. Laevidencia de desarrollo consta en la Tabla 22.

Tabla 53.
Acciones ejecutadas para cumplir los requerimientos del numeral 9.1. (Seguimiento, medicion,

andlisis y evaluacion. 9.1.3 Andlisis y evaluacion de la Norma 1SO 9001:2015)

9.1 Seguimiento, medicidn, andlisis y evaluacion
Requisito de la

9.1.3 Andlisis y evaluacion
Norma

Todo el requisito.

Evidencias encontradas:

1. La organizacion no analiza ni evalGa los datos y la informacidn.

Acciones a ejecutar:

1. Lasacciones a ejecutar se detallan en la Tabla 51.

Evidencia de desarrollo:

1. Laevidencia de desarrollo consta en la Tabla 51.

Tabla 54.
Acciones ejecutadas para cumplir los requerimientos del numeral 9.3 (Revision por la direccion

de la Norma ISO 9001:2015)

Requisito de la 9.3 Revisién por la direccién

Norma Todo el requisito.
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Evidencias encontradas:

1. No hayevidencia de que la alta direccion hubiese revisado el SGC a intervalos planificados considerando

las respectivas entradas y salidas.

Acciones a ejecutar:

1. Las acciones a desarrollar se detallan en la Tabla 13.

Evidencia de desarrollo:

1. Laevidencia de desarrollo consta en la Tabla 13.

Tabla 55.
Acciones ejecutadas para cumplir los requerimientos del numeral 10.1 (Generalidades de la

Norma 1SO 9001:2015)

10. Mejora
Requisito de la

10.1 Generalidades
Norma

Todo el requisito

Evidencias encontradas:
1. La organizacion no ha determinado proyectos de mejora para: cumplir los requisitos, aumentar la
satisfaccion del cliente, mejorar productos, corregir o prevenir los efectos no deseados, mejorar el

desempefio y la eficacia del SGC.

Acciones a ejecutar:
1. Establecer la identificacion de oportunidades de mejora mediante: Diagrama de flujo de Revision por la
Direccidn, y su registros asociado Informe de Revision por la Direccion; y Diagrama de flujo Acciones

correctivas y de mejora.

Evidencia de desarrollo:

1. Anexo 3: Diagrama de flujo “Revision por la Direccién”, Codigo: E1.2, Version: 1, Fecha: 22/03/2019
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Anexo 4: Informe de Revision por la Direccion, Codigo: F-E1-001, Version: 1, Fecha: 22/03/2019
Anexo 9: Diagrama de Flujo de Acciones correctivas y de mejora, Codigo: E2.5, Version:1, Fecha:

22/03/2019.

Tabla 56.

Acciones ejecutadas para cumplir los requerimientos del numeral 10.2 (No conformidad y accion

correctiva de la Norma 1SO 9001:2015).

Requisito de la 10.2 No conformidad y accidn correctiva

Norma Todo el requisito

Evidencias encontradas:

1. La organizacion cuenta con el registro "Reporte de no conformidades" con codigo F-E2-001; sin
embargo, no ha definido una metodologia para el tratamiento de no conformidades y acciones
correctivas.

2. Laorganizacion cuenta con el registro "Reporte de no conformidades" con cédigo F-E2-001, que se lo

utiliza s6lo para el caso de quejas por parte del cliente y no conformidades de Auditoria.

Acciones a ejecutar:
1. Establecer metodologia para tratamiento de no conformidades y acciones correctivas
2. Establecer al Reporte de no conformidades como registro asociado a la metodologia mencionada en el

punto 1.

Evidencia de desarrollo:
Paraly?

La evidencia de desarrollo consta en la Tabla 12.




Tabla 57.
Acciones ejecutadas para cumplir los requerimientos del numeral 10.3 (Mejora continua de la

Norma ISO 9001:2015)

68

Requisito de la 10.3 Mejora continua

Norma Todo el requisito

Evidencias encontradas:
1. Laorganizacion no ha determinado proyectos de mejora para la conveniencia, adecuacion y eficacia del

SGC.

Acciones a ejecutar:

1. La organizacion puede determinar proyectos de mejora para la conveniencia, adecuacion y eficacia del
Sistema de Gestién de la Calidad a través de la aplicacion de los diferentes estandares ya desarrollados:
Diagrama de flujo de Gestion de riesgos, Cadigo: E2.2, Version: 1, Fecha: 15/08/2018.

Diagrama de flujo de Acciones correctivas y de mejora, Codigo: E2.5, Version: 1, Fecha 22/03/2019.
Diagrama de flujo de Auditoria interna, Cddigo: E2.3, Versién: 1, Fecha: 15/08/2018
Diagrama de flujo de Revision por la direccion, Coédigo: E1.2, Version: 1, Fecha: 22/03/2019.

Diagrama de flujo de Gestion de Cambios, Cddigo: E2.6, Version: 1, Fecha: 27/03/2019.

Evidencia de desarrollo:

1. Anexo 68: Diagrama de flujo de Gestion de riesgos, Cddigo: E2.2, Version: 1, Fecha: 15/08/2018.
Anexo 9: Diagrama de Flujo de Acciones correctivas y de mejora, Cédigo: E2.5, Version:1, Fecha:
22/03/2019.

Anexo 69: Diagrama de flujo de Auditoria interna, Cddigo: E2.3, Version: 1, Fecha: 15/08/2018
Anexo 3: Diagrama de flujo de Revision por la Direccion, Codigo: E1.2, Version: 1, Fecha:22/03/2019.

Anexo 22: Diagrama de Flujo Gestion del cambio, cddigo: E2.6, Version:1, Fecha: 27/03/2019.

El mapa de procesos de la organizacién se modificd debido a la ejecucion de las acciones

detalladas en las Tablas, desde la 7 hasta la57. El Mapa se encuentra en el Anexo 70. Estos cambios
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involucraron la inclusion de los procesos de “Compras” y “Gestién de Talento Humano” (procesos
de apoyo) en el mapa de procesos de la organizacion. Adicionalmente, se actualizaron controles
documentales para los procesos del sistema de gestion de calidad acorde a lo propuesto en las
Tablas 7 a 57.

3.3. Verificacion del cumplimiento de requerimientos de la Norma 1SO 9001:2015.

Después de la ejecucion de las acciones planteadas en las Tablas 7 a 57, se realiz6 la verificacion
del grado de cumplimiento de los requisitos de la Norma ISO 9001:2015 mediante una matriz, en
la que se aplicaron iguales criterios de calificacion del diagnostico inicial (ver Tabla 58).

Tabla 58.

Criterios de calificacion para el Diagnéstico de la situacion actual

CRITERIOS CALIFICACION DESCRIPCION
Verde (V) 5 Cumple completamente con el requisito de la norma.
Amarillo (A) 3 Cumple parcialmente con el requisito de la norma.
Rojo (R) 1 No cumple con el requisito de la norma.
No aplica (NA) Ninguna Cuando el requisito no aplica.

La verificacion del cumplimiento de la empresa Productos El Rosario con respecto a cada uno
de los requisitos de la Norma 1SO 9001:2015 se realizé considerando las propuestas desarrolladas
para cada uno de ellos. Esta verificacion se presenta en el ANEXO 71.
3.3.1.Resultados obtenidos en la verificacion

Los resultados de la verificacion fueron (ver Figura 8):

e EI 100% de los requisitos de la Norma se cumplen completamente.
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m Cumple completamente
con el requisito de la
norma.

Cumple parcialmente con
el requisito de la norma.

m No cumple con el requisito
de la norma.

Figura 8. Resultado de la verificacion.
El porcentaje de cumplimiento por cada Capitulo de la Norma ISO 9001:2015 fueron los
siguientes (ver Figura 9):
e En el capitulo 4 se cumple el 100% de los requisitos de la Norma.
e En el capitulo 5 se cumple el 100% de los requisitos.
e En el capitulo 6 se cumple el 100% de los requisitos.
e En el capitulo 7 se cumple el 100% de los requisitos.
e En el capitulo 8 se cumple el 100% de los requisitos.
e En el capitulo 9 se cumple el 100% de los requisitos.

e En el capitulo 10 se cumple el 100% de los requisitos.
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4.CONTEXTODE LA 5. LIDERAZGO 6. PLANIFICACION 7. APOYO 8.OPERACION 9. EVALUACION DEL 10. MEJORA
ORGANIZACION DESEMPENO

Figura 9. Resultados de la verificacion por cada Capitulo de la Norma.

Estos resultados permiten asegurar que la propuesta desarrollada permitié cubrir el
cumplimiento completo de los requisitos de norma ISO 9001:2015.

Como evidencia de la realizacion del “Diagnostico de la situacion actual de la empresa
Productos EI Rosario con respecto a los requisitos de la Norma ISO 9001:2015” con fecha 5 de
febrero de 2019, y “Verificacion del cumplimiento de la empresa Productos EI Rosario con
respecto a los requisitos de la Norma ISO 9001:2015” con fecha 3 de mayo de 2019, se adjunta el
certificado emitido por la empresa “Productos El Rosario” en el ANEXO 72.

3.4. Socializar la documentacion establecida al personal de la empresa.
La documentacion establecida se socializd al personal de la organizaciéon y se entregé al

Coordinador Administrativo, mediante reunion registrada en “Acta de Reunion de Socializacion y



72

entrega de documentacion requerida segin Norma ISO 9001:2015”. El Acta de reunion se

encuentra en el ANEXO 73.
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CAPITULO 4
CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES
4.1. Conclusiones
1. Al disefiar la propuesta de estructura documental del Sistema de Gestion de Calidad bajo norma
ISO 9001:2015 para la empresa Productos El Rosario, se logro:

e El cumplimiento del 100% de los requisitos de la norma considerando que, al inicio de la
investigacion, el 31% de los requisitos se cumplian en su totalidad, el 19% se cumplian
parcialmente, y el 50% de los requisitos no presentaban cumplimiento.

e EIl cumplimiento del 100% de los requisitos del capitulo 4 de la norma I1SO 9001:2015
(Contexto de la organizacion), partiendo de un 78% de cumplimiento inicial.

e EIl cumplimiento del 100% de los requisitos del capitulo 5 (Liderazgo), considerando que
se inicio con el 46% de cumplimiento.

e El cumplimiento del 100% de los requisitos del capitulo 6 (Planificacién), partiendo de un
45% inicial.

e El cumplimiento del 100% de los requisitos del capitulo 7 (Apoyo) partiendo de un 58%
inicial.

e EIl cumplimiento del 100% de los requisitos del capitulo 8 (Operacidn), considerando que
al inicio su cumplimiento fue del 53%.

e EIl cumplimiento del 100% de los requisitos del capitulo 9 (Seguimiento, medicién, analisis
y evaluacion), partiendo de un cumplimiento inicial del 44%.

e El cumplimiento del 100% de los requisitos en el capitulo 10 (Mejora), partiendo de un

47% al inicio.
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Al realizar el diagndstico de la situacion inicial de la empresa Productos EI Rosario con respecto
a los requisitos de la norma 1SO 9001:2015 se obtuvo lo siguiente: el 31% de los requisitos se
cumplian, el 19% se cumplian parcialmente y el 50% no se cumplian. Mientras que por capitulos
se determiné que el cumplimiento fue de: 78% para el capitulo 4, 46% para el capitulo 5, 45%
para el capitulo 6, 58% para el capitulo 7, 53% para el capitulo 8, 44% para el capitulo 9 y 47%
para el capitulo 10.

Al elaborar la informacién documentada requerida para implementar un sistema de gestién de
calidad bajo norma 1SO 9001:2015 en la empresa Productos el Rosario, se definio la inclusién
de los procesos de “Compras” y “Gestion de Talento Humano” (procesos de apoyo) en el mapa
de procesos de la organizacion y se actualizaron controles documentales para los procesos del
sistema de gestion de calidad .

Al socializar la documentacion establecida para el sistema de gestion de calidad bajo norma ISO
9001:2015 en la empresa Productos el Rosario, se garantizd que el personal de la empresa
comprenda su contenido para su involucramiento durante la aplicacion en la gestion empresarial

generada con enfoque sistémico.

4.2. Recomendaciones

1.

Se recomienda que la organizacion continGe con la fase de implementacion de la propuesta de
documentacion desarrollada para el sistema de gestion de calidad con el fin de aplicar el modelo
generado con base en la norma internacional.

Se recomienda que una vez implementado el sistema de gestion, se realice una auditoria interna
planificada para verificar el nivel de implementacion en el cumplimiento de los requisitos de la

Norma ISO 9001:2015.
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3. Se recomienda a la alta direccién de Productos El Rosario, considere la opcion a futuro de
certificacion externa de su sistema de gestion bajo la Norma ISO 9001:2015 acorde a su

estrategia organizacional y considerando los resultados de sus auditorias internas.
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