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RESUMEN EJECUTIVO

La presente investigacion se basa en el disefio de un Sistema de Gestion de Calidad
basado en la norma I1SO 9001:2015 para la microempresa textil PAULI & STEFI,
dicha organizacion se dedica a la fabricacién y comercializacion de ropa de nifio y de
bebe.

El proyecto inicia con el establecimiento de todos los procesos existentes en la
microempresa, identificando procesos estratégico, operativos y de apoyo, esto se
consigue mediante la elaboracion de un mapa de procesos, a continuacién se presenta
un estudio para determinar el grado en que la organizacion cumple con los
requerimientos estipulados en la norma ISO 9001:2015, en dicho estudio se aplica una
lista de verificacion la cual se califica de acuerdo al estado inicial de la organizacion,
ademas se presenta un analisis acerca del conocimiento de dicha norma por parte de la

gerencia y sus colaboradores mediante la aplicacidn de encuestas.

Al analizar los resultados se determina que el porcentaje de incumplimiento de la
norma es del 89.57%, es decir la organizacion apenas cumple con un 10.43% de los
puntos que dicta la norma, lo que indica que el funcionamiento de la organizacion se

lo realiza de forma empirica.

Finalmente se presenta la documentacion requerida por el Sistema de Gestion de
Calidad, los cuales constan de matrices, registros, formatos y procedimientos, que
contienen la informacion requerida por la norma, dichos documentos se hallan en el
manual de calidad, un documento el cual no es obligatorio, pero que servira de guia

para la implementacion, mantenimiento y mejora del Sistema de Gestion de Calidad.

Palabras Clave: Sistema de gestion de calidad, requisito, cumplir, procesos
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ABSTRACT

This research is based on the design of a Quality Management System based on the
ISO 9001: 2015 standard for the textile microenterprise PAULI & STEFI, an
organization that is dedicated to the manufacture and marketing of children's and baby

clothing.

The project begins with the establishment of all existing processes in the
microenterprise, identifying strategic, operational and support processes, this is
achieved by making a process map, then a study is presented to determine the degree
to which the organization complies with the requirements stipulated in the 1SO 9001:
2015 standard, in said study a checklist is applied which is qualified according to the
initial state of the organization, in addition an analysis is presented about the
knowledge of said standard by the organization. management and its collaborators
through the application of surveys.

When analyzing the results, it is determined that the percentage of non-compliance
with the norm is 89.57%, that is, the organization barely complies with 10.43% of the
points dictated by the norm, which indicates that the operation of the organization is

carried out in a empirical way

Finally, the documentation required by the Quality Management System is presented,
which consist of matrices, records, formats and procedures, which contain the
information required by the standard, these documents are found in the quality
manual, a document which does not it is mandatory, but it will serve as a guide for the

implementation, maintenance and improvement of the Quality Management System.

Keywords: Quality management system, requirement, comply, processes
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Introduccion

Debido a la globalizacion en los mercados uno de los factores determinantes para
alcanzar o no el éxito de una organizacion, es la calidad de sus productos o servicios
[1]. En los ultimos tiempos, el modelo de la Gestion de Calidad ha mantenido éxito
en el ambiente empresarial, el crecimiento de dicho modelo se ha basado
practicamente en la transmision exitosa de las normas 1SO 9000 para la instauracion y
certificacion de Sistemas de Gestion de Calidad. En sus origenes fueron las empresas
industriales quienes adoptaron este modelo, sin embargo con en el pasar de los afios
esta iniciativa se fue propagando por diferentes sectores econémicos [2]. Un SGC es
una manera de trabajar, a través del cual una organizacion busca satisfacer las
necesidades de las partes interesadas, realizando actividades de planificacion,
verificacion y mejoramiento [3], aunque los SGC son de gran ayuda para las
organizaciones no significa la solucion a todos sus problemas, sin embargo son una

guia para cumplir con los objetivos propuestos por la organizacion [4].

La competitividad empresarial cada dia va en aumento, distintos sectores industriales
toman estrategias para mantener su posicion en el mercado. En el pais el sector textil
busca reactivarse a través de las exportaciones ya que es el unico indicador que crecid
durante el 2020 [5] . El sector textil en el Ecuador contribuye cerca del 1% al PIB
nacional, sin embargo, debido a la pandemia del covid-19 en el afio 2020 el sector cay6
-9.9% entre enero y septiembre, también las ventas se disminuyeron en un 40% entre
marzo y diciembre, ademas se perdieron mas de 10.000 puestos de trabajo entre enero
y agosto del 2020. En vista a la actual situacién, la industria ecuatoriana ha propuesto
planes de mejora continua, en donde estan involucrados los SGC [6].

El proyecto de investigacion “Disefio de un sistema de gestion de calidad basado en la
norma I1SO 9001:2015 para la microempresa Textil PAFI de la ciudad Ambato
provincia de Tungurahua”, involucra un diagnoéstico del nivel de cumplimiento de la
micro empresa, lo cual se lleva a cabo mediante una lista de verificacion, ademas se
determina los procesos de la organizacion y se construye la documentacion obligatoria
del SGC.



CAPITULO 1

MARCO TEORICO

1.1 Tema de investigacion

“DISENO DE UN SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD BASADO EN LA
NORMA 1SO 9001:2015 PARA LA MICROEMPRESA TEXTIL PAULI & STEFI DE
LA CIUDAD DE AMBATO PROVINCIA DE TUNGURAHUA”

1.2 Antecedentes Investigativos

A través de la busqueda en sitios cientificos y repositorios universitarios nacionales e
internacionales se encuentra los siguientes temas relacionados a la investigacion:

La investigacion realizada sobre el sistema de gestién de calidad para la empresa de
calzado “GAMOS” segun la norma 1SO 9001:2015 cuenta con un andlisis inicial en
cuanto al cumplimiento de los requerimientos de la norma usando una lista de
verificacion, ademas un examen sobre el conocimiento de dicha norma por parte de la
gerencia y por los que conforman la organizacion. Con los resultados alcanzados se
obtiene un porcentaje de 58.21 % de incumplimiento de la norma, dando como
principales causales de no conformidad la clausula de contexto de la organizacion con
un porcentaje de 72.73 % que no cuenta con los procedimientos de manera
documentada y aplicada, asi mismo la clausula de mejora con una valor de 75% debido
a que no se toman las acciones correctivas y se pone en préactica la documentacion
adecuada [7].

Otra investigacion realizada en la empresa textil DISEX S.A de la ciudad de Guayaquil
inicia con el estudio de la situacion actual en donde se pudo detectar la falta de
documentacién, procedimientos y controles de calidad en cada uno de los procesos de

la empresa, por esta razon se desarrollé el manual de calidad en base a la norma



ISO 9011:2015 en donde se describe la importancia de la Gestion de la Calidad en
cada uno de los departamentos para realizar y evaluar cualquier tipo de proceso,
fomentar la capacidad de administrar y documentar. A través de este estudio se
consiguio que la empresa garantice el cumplimiento de los requisitos de sus clientes,
incorporando calidad en sus procesos productivos, por lo que se recomendd la
actualizacién y reingenieria de los procesos con respecto a la informacion
documentada, capacitando al personal para mejorar el desarrollo laboral, pudiendo

cumplir el manejo de registros en su totalidad [8].

En pequefias empresas de Polonia y Eslovaquia se realiza una investigacion cuyo
principal objetivo es determinar el impacto de los sistemas de gestion de calidad
estandarizados en el funcionamiento de las pequefias y medianas organizaciones de la
industria textil. Gracias a las encuestas aplicadas a los colaboradores de la
organizacion se determina que el 65% acepta como una decision acertada la aplicacion
de un sistema de gestion de calidad. Mediante el analisis de resultados se permite
afirmar que los principales requisitos previos para que las empresas textiles pongan
en practica un sistema de gestion de calidad, incluyen factores internos que ayuden a
perfeccionar la gestion de clientes, ademas se determina que los sistemas de gestidn
de calidad tienen un impacto muy importante en el mejoramiento de los procesos

fundamentales de la organizacion [9].

Bangladesh, segundo exportador de textiles y ropa del mercado global ha logrado
mantenerse competitivo y el factor que ha impulsado a lograrlo es la calidad, para
asegurar este factor tan indispensable existen algunas herramientas, una de las que
menciona la investigacion realizada en dicho pais en el sector textil son los Sistemas
de Gestion de Calidad. Al estudiar los procesos de elaboracion de ropa, principalmente
en la costura, se determina que es donde mas fallas se producen, algunas son fallas
reparables y otras no, estas fallas pueden reducirse, pero no eliminarse. Para conocer
los beneficios de implementar un sistema de gestion de calidad se ha llevado a cabo
dos experimentos que consisten en: dos lotes de costura, uno ha sido considerado antes
de aplicar el sistema de gestion de calidad y el otro después. Luego se ha observado la
produccién por un mes, el numero de fallas ocurridas, si existen reprocesos o

alteraciones. Como conclusidn se obtiene que la produccion ha mejorado, las prendas
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rechazadas han disminuido notablemente después de implementar el sistema propuesto
[10].

La calidad es un elemento importante en el mundo empresarial, ya que de esto depende
la supervivencia o no de las empresas. La industria textil Egipcia tiene claro esta
afirmacion, razon por la cual se ha elaborado una investigacion acerca del efecto
causado en las empresas el poner en practica los sistemas de gestion de calidad, los
resultados indicaron que aplicando SGC ayuda a mejorar el desempefio
organizacional, ademas se determin6 que las précticas de gestion de calidad ayudan a
mejorar la cadena de suministro. En la siguiente tabla se muestra las unidades de

productos aceptadas antes y después de aplicar el sistema de gestion de calidad [11].

Tabla 1: Unidades de Produccion textil antes y deseo de aplicar SGC

Producto Antes SGC Después SGC
Textiles de Lana 4122 u 8996 u
Trajes y Pantalones 14537 u 17935 u
Vestidos y Faldas 2307 u 3746 u

Hilo de Algoddn 256 u 2576 u

Tejidos de otras fibras
) o 8660 u 9920 u
textiles artificiales

1.2.1 Contextualizacién del problema

Aproximadamente durante los ultimos afios del siglo XX 1SO (Organizacion
Internacional de Estandarizacion) desarrollé una serie de normas en donde se establece
los requisitos que deben tener los sistemas de gestion de calidad los cuales han ido
creciendo dentro del mundo empresarial. Actualmente distintos tipos de empresas
implementan estas normas con el fin de garantizar la calidad de sus procesos y asi
disminuir la variabilidad de sus productos, consiguiendo la satisfaccion de los clientes
[12]. El mundo industrial textil debe adaptarse al cambio continuo de los mercados,
debido a que hoy en dia se encuentran consumidores méas informados y exigentes,
razon por la cual las industrias deben disponer de un sistema de gestion de calidad que
permita responder a las exigencias del consumidor [13]. Esto impulsa a las

organizaciones a implementar estandares internacionales de calidad, es imprescindible
4



plantearse objetivos como: mejorar la productividad, trabajo en equipo, relaciones
personales y enmendar errores en el desempefio del trabajo y no volver a repetirlos
[14]. Algunos de los problemas que presentan las microempresas son: falta de
formacion integral en el empresario, deficiente administracion, falta de capital y
ausencia de un enfoque al cliente entre otros aspectos [15]. En el siglo actual las
organizaciones deben enfocarse a la plena satisfaccion del cliente caso contrario no

sobreviviran en el mercado [16].

En el Ecuador el sector textil es una fuente generadora de empleo, lo cual ayuda al
crecimiento del grupo manufacturero, seguin la Asociacion de Industriales Textiles del
Ecuador (AITE) este sector en promedio genera 50.000 fuentes de trabajo directo y
alrededor de mas de 200.000 indirectamente, posicionandose asi en uno de los sectores
que mas empleo genera por detras del sector de bebidas, alimentos y tabaco. Las
ciudades donde se concentra las microempresas textiles son Pichincha 50%,
Tungurahua 19%, Azuay 17% y Guayas 10% [17]. Empresarios Ecuatorianos del
campo textil buscan perfeccionar su produccién aplicando sistemas de gestion de
calidad en sus industrias, con procesos y estructuras que avale la norma ISO
9001:2015, con el fin de consolidar su producto en mercados internacionales [18].

En la provincia de Tungurahua existen gran cantidad de empresas textiles, las mismas
que tienen una produccién no sofisticada, existiendo problemas como deficiencia en
la utilizacion de documentos, registros para controlar y conocer a profundidad los
procesos de manufactura, es decir no cuentan con un control calidad tanto en los
procesos como en el producto terminado, de la misma manera no cuentan con un

Sistema de Gestion de Calidad basado en las normas ISO [19].

La microempresa textil PAULI & STEFI al ser administrada de forma empirica posee
falencias en los procesos administrativos y productivos. La manera de realizar las
cosas no estan enfocadas en la mejora continua ni en la satisfaccion del cliente, algunos
factores que influyen a que se de este tipo de problemas son: la desorganizacion, la
ausencia de estandarizacion de procesos, la falta de informacion documentada y la
perspectiva de la microempresa que no esta enfocada a la gestion de riesgo frente a las

oportunidades como dicta la norma ISO 9001:2015. Por lo cual una solucion viable es
5



la implementacion de un Sistema de Gestion de Calidad con lo cual se busca: usar de
forma correcta los recursos, eliminar desperdicios, obtener ventajas competitivas,
estandarizacion y mejora continua de los procesos para que de esta forma se aumente

la calidad del producto.

1.2.2 Fundamentacion Tebrica
1.2.3 Normalizacion

La normalizacién nace con las primeras civilizaciones, pero en la revolucién industrial
a finales del siglo XIX es donde toma fuerza debido a la necesidad de estandarizar las
actividades. La fabricacion en masa de productos complicados que se elaboraban por
partes para posteriormente ser montados trajo el desarrollo de la normalizacion. La
normalizacion es el acto de unificar criterios conectando consumidores, fabricantes,
administracion y otras entidades. Para esto se procede a acordar caracteristicas de un
producto o servicio, posterior se realizan documentos técnicos que llevan el nombre
de normas. La normalizacién son los cimientos para el desarrollo de un pais, ya que

promueve la relaciones e intercambio tecnoldgico entre paises [20].

1.2.4 Calidad

El termino calidad es relativo, existen varias definiciones y cada persona puede dar un
concepto diferente.

En la siguiente tabla se da algunas definiciones dadas por autores que aportaron
grandes ensefianzas acerca de la calidad

Tabla 2: Definicion de calidad seglin algunos autores [20]

I =

Calidad total es el cumplimiento de los
Philip B. Crosby requerimientos donde el sistema es la prevencion,

estandarizacion y cero defectos.

Calidad es la ausencia de defectos y adecuarse al
Joseph M. Juran 5o,

Edward Deming Calidad es el grado predecible de uniformidad y



fiabilidad a bajo costo y adecuado a las necesidades

de los clientes.

Calidad es disefiar, producir y ofrecer un producto
Kaoru Ishikawa 0 servicio que sea Util, al mejor precio posible, y

que siempre satisfaga las necesidades del cliente

La norma ISO 9000 define a la calidad como el grado en el que un conjunto de
caracteristicas (rasgos diferenciadores) cumple con ciertos requisitos (necesidades o

expectativas establecidas). Los requisitos deben satisfacer las expectativas del cliente.

1.2.5 Evolucion de la calidad

La calidad era asociada con una actividad de inspeccion y medida esto sucedia en la
antigtiedad. Al finalizar la elaboracion del producto se comprobaba que este tenga las
medidas especificadas para asegurarse que fue bien elaborado [20].

b
Gestion Total
de la Calidad
Liderazgo de laJ
o __Alta Gerencia.
° Aseguramiento
< de la Calidad
w
a Confiabilidad
Control estadistico
de la Calidad
’ Inspeccion ]
— =8 | | | a
| | | | | s
20 ‘40 ‘60 ‘80 2000 | ©MPO

Figura 1: Evolucidn de la calidad en el tiempo [20]

1.2.6 Artesanal
Los artesanos eran los encargados de elaborar los bienes de consumo, esto sucedia en

la edad media. Ellos eran los encargados de disefiar, fabricar y asegurarse que el



producto final tenga una calidad admisible y también trataba directamente con el
cliente [20].

1.2.7 Revolucién Industrial

A comienzo del siglo XX, Frederick W. Taylor planteo la idea de dividir el trabajo en
el proceso de manufactura. Habia personal que se encargaba de planificar, otros
realizaban el trabajo, mientras que los Unicos responsables que se encargaban que los
productos fueran calidad eran los inspectores. Las empresas invirtieron mucho capital
en la contratacion de inspectores que se encargaban de separar productos buenos de
los malos. Las empresas obtuvieron un control de calidad aceptable pero a un elevado
costo [20].

1.2.8 Posguerra

Juran y Deming viajan a Japon para ayudar a la reconstruccion después de la segunda
guerra mundial. Ellos ensefiaron a los empresarios japoneses técnicas de control
estadistico de calidad, satisfaccion del cliente y técnicas de mejora continua y todos

los conceptos de abarcan la filosofia de gestion de calidad [20].

1.2.9 Actualidad

A principios del siglo XXI, el hemisferio occidental ha progresado de manera,
considerablemente en la aplicacion de sistemas de gestion de calidad manteniendo a
las empresas competitivas en el mercado. La estrategia principal se basa en la
implementacion de sistemas de gestion de calidad, motivacion de los obreros, clientes

fieles e impulso tecnolégico [20].

1.2.10 Evolucion de las estrategias de Calidad
El concepto de calidad ha ido cambiando en el tiempo sumando objetivos y

modificando su orientacion hacia la satisfaccion del cliente.



GESTION DE LA CALIDAD TOTAL

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

Sus referencias escritas son modelos como el Premio Malcom Baldrige,
el Premio Deming o el Modelo Europeo (modelo EFQM)

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

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

Sus referencias escritas
CONTROL DE CALIDAD son normas
internacionales 1SO
9000 u otras
especificas
de aseguramiento de la
calidad, ¢l manual de

El control de procesos consiste
en medir la variacion de un proceso,
fijarle limites y permitir que
se pueda ajustar con rapidez hacia el
objetivo establecido en las especificaciones

EVOLUCION DE LA CALIDAD

calidad y los
procedimientos

. escritos
INSPECCION

El objetivo principal es
la deteccion de errores

EVOLUCION DE LA CALIDAD EN EL TIEMPO
1920 1950 1990 2000

Figura 2: Evolucion de la calidad en el tiempo [20].

Por el afio 1920 la responsabilidad de la calidad del producto recaia sobre el
departamento de produccion. El control se realizaba aplicando técnicas estadisticas y
muestreos, William Deming y Walter Shewart fueron pioneros de esta etapa.

En 1960 la calidad se convirtié en responsabilidad de todos los departamentos como
un sistema, en donde la planificacion sera la clave para solucionar problemas fijando
acciones preventivas. La calidad total empieza en 1980 en donde empieza a ver varios
avances, la calidad fue considerada como una estrategia con el fin de lograr ventajas
competitivas, en donde la Organizacién Internacional para la Estandarizacion (I1SO)
aporto mucho en esta fase [20].

Mientras que en el afio 2000 finalmente la calidad se convierte en un requisito
indispensable para mantenerse competitivo en el mercado. La calidad no es solo
responsabilidad exclusiva del area de produccion, mas bien debe existir colaboracion

y compromiso desde la alta gerencia hasta los trabajadores [20].

1.2.11 Sistema de Gestion de Calidad

Un Sistema de Gestion de Calidad se puede definir como un conjunto de actividades
interrelacionadas de una organizacion que decreta los objetivos, la politica de calidad,
las responsabilidades de cada departamento y se establecen actividades tales como:

planificacién, aseguramiento de la calidad, control de calidad y la mejora de la calidad
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buscando la satisfaccion de los clientes internos y externos, asi se puede gestionar la
calidad en los procedimientos y procesos de una empresa implementando distintos
modelos como por ejemplo el modelo PHVA (planear, hacer, verificar y actuar) [7]
[21].

1.2.12 Evolucion del sistema de gestion de calidad

La norma I1SO 9001 fue creada por la Organizacion Internacional para la
Estandarizacion que se aplica para los Sistemas de Gestion de Calidad de empresas
publicas y privadas. Esta norma trata de una serie de requerimientos para mejorar la
calidad de los productos y servicios, asi como también de la satisfaccion del cliente.
Entonces las normas ISO 9001 son una ventaja competitiva para las empresas. A

continuacion se muestra las variaciones que sufrido esta norma [22].

Figura 3: Evolucion de la norma 1SO 9001 [22]

10



Tabla 3: Evolucién de la norma ISO 9001 [22]

1987

1994

2000

2008

2015

Publicada por primera vez, desde entonces ha sido utilizada por las
empresas en todo el mundo para brindar productos y servicios de
buena calidad, ademas también se puede optimizar los procesos y
ser més eficientes.

En esta edicion se encontraron cambios muy prescriptivos,
principalmente la norma se basé mucho en las empresas a gran
escala de la industria de manufactura

De ser una norma de control de calidad pas6 a ser una norma de
gestion de calidad. Aqui ya se puede notar el enfoque a procesos,
en donde se pretendia gestionar los procesos para lograr resultados
previstos de esos procesos y documentar dichos procesos

En esta norma todo gira alrededor del cliente, el proveedor debe
identificar plenamente a sus clientes para poder solventar sus
necesidades. Esta certificacion asegura la calidad de los productos
y servicios y la imagen de la organizacion.

En esta version no se considera al sistema de gestion de calidad
como una finalidad mas bien como una herramienta para la

prevencion e innovacion.

1.2.13 Principios de la gestion de calidad

Las normas 1SO 9000 son una familia que comprenden tres nomas bésicas: 1ISO 9000,

contiene el vocabulario, ISO 9001 especifica los requisitos, e ISO 9004 da a conocer

los principios de la gestion de calidad que son 8 y se especifica a continuacion [23].
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Tabla 4: Principios de Gestion de Calidad [23].

[ FEepe  mEwwE

Enfoque al cliente

Liderazgo

Participacion de personal

Enfoque basado en los

procesos

Enfoque de sistema para la
gestion

Mejora Continua

Enfoque basado en hechos

para la toma de decisiones

Relaciones Mutuamente

beneficiosas con el proveedor

Establecer los requerimientos del cliente y
evaluar continuamente la satisfaccion del mismo
Involucrar a la gerencia de la organizacion a la
formacion y consecucién de una vision de futuro
mediante el cumplimento de objetivos.
Implementar el sistema de gestion de calidad
con la participacién de todos los trabajadores de
la organizacién, asegurando su conducta en el
trabajo y sus técnicas para el logro de objetivos.
Comprender que la organizacion es un conjunto
de procesos interrelacionados para el logro de
objetivos.

Se debe aplicar los fundamentos de la Teoria
General de los Sistemas a la gestion de calidad.
Conseguir que la organizacion tenga mayor
capacidad para cumplir los requerimientos de
calidad de los productos o servicios ofertados.
Usar de manera fructifera los datos obtenidos de
la medicion de los procesos con el propdsito de
reducir la incertidumbre de la alta gerencia en el
momento de tomar decisiones.

Lograr que lo proveedores sean aliados de
negocios, que aporten con suministro de buena

calidad.

1.2.14 Etapas para implementacion de un sistema de gestion de calidad

La implementacion de un Sistema de Gestion de Calidad abarca 4 etapas las que se

detalla a continuacion.

12



Tabla 5: Etapas para implementar un SGC [24]

I = S

Analisis del funcionamiento de la organizacion,
Diagnostico tomando como referencia el modelo de gestion
seleccionado.

Documentar el sistema de gestion de calidad, a

Elaboracion de través de manuales, instructivos en donde se
documentacion pueda encontrar la manera de realizar todas las
tareas.

Aplicar lo documentado en los manuales,
» generando registros que pongan en evidencia que
Implantacion ) » )
el sistema de gestion de calidad esta
implementado.

Evaluacion/Certificacion Analisis objetivo del sistema de gestion

1.2.15 Beneficios del sistema de gestion de calidad

Un sistema de Gestion de Calidad comprende normas y estandares internacionales que
en conjunto fomentan el cumplimiento de requisitos de calidad en una organizacion.
Algunos de los principales beneficios que se puede lograr mediante SGC son:

e Generar mayor Eficiencia: La organizacion que han implementado un SGC
tienen como objetivo maximizar la eficiencia y la calidad de sus procesos.
Implantan pautas que son seguidas por los trabajadores con el fin de que cada
proceso de la organizacion pueda ser desarrollado de una manera mas sencilla
y en menos tiempo

e Estimula la moral de los empleados: Un SGC busca que los empleados estén
motivados y satisfechos ya que de esta forma desemperfiaran su labor de una
mejor manera.

e Ofrece reconocimiento Internacional: El objetivo de la mayoria de las
organizaciones es exportar su producto a nivel internacional y la acreditacién
ISO ayudara en gran medida a que la empresa tenga credibilidad a nivel
internacional.

e Mejoralagestion de procesos: La alta gerencia puede determinar que mejoras
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son necesarias en la organizacion mediante un sistema de documentacion y

andlisis. Este es un proceso planificado que ayudara a que latoma de decisiones

sea correcta.

e Ofrece niveles mas altos de satisfaccion del cliente: La norma permite definir

como deber ser un producto de calidad y como cumplir con las exigencias del

cliente, entonces la norma da la pauta para revisar continuamente si se esta

cumpliendo con las exigencias del cliente o no [25] .

1.2.16 Estructura de la norma I1SO 9001:2015
En la version 2015 la norma ISO establece una estructura a alto nivel, organizando las

distintas formas de gestion y garantizando que todos los sistemas sean compatibles

produciendo una unidad en lo que tiene que ver a vocabulario y requisitos. Esta

formada por 10 capitulos, en los 3 primeros capitulos se encuentran las generalidades,

desde el cuarto capitulo en adelante se puede encontrar los elementos que un SGC debe

implementar [26].

Tabla 6: Estructura de la norma ISO 9001:2015 [26].

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

Capitulo 3: Términos y

Definiciones

Capitulo 4: Contexto de la

organizacion

Capitulo 5: Liderazgo

Precisa los resultados esperados de norma del

sistema de gestion.
Cada éarea contiene la normativa especifica aplicable.

Incorpora términos y definiciones comunes de cada
area.

Comprension de la organizacion y su contexto,
entender las necesidades y expectativas de las partes
interesadas y establecer el ambito de aplicacion del
sistema de gestion.

En esta seccion toma protagonismo la alta direccion,
desde ahora debe tener mayor participacion en el
sistema de Gestion. Una de las responsabilidades de
la alta gerencia es informar al personal la

importancia del sistema de Gestion y fomentar la
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Capitulo 6: Planificacion

Capitulo 7: Apoyo

Capitulo 8: Operacién

Capitulo 9: Evaluacién del

desempefio

Capitulo 10: Mejora

participacion.

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

Trata acerca de recurso, conciencia, competencia,
informacion documentada, comunicacion, que
forman el soporte necesario para llegar a los
objetivos de la organizacion

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

Aqui trata la medicion andlisis y evaluacion vy
revision por parte de la direccion.

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

acciones correctivas.

1.2.17 Fundamentos de los sistemas de gestion de la calidad

Base racional para los sistemas de gestion de la calidad: Determina como la

gestién de calidad apoya a las empresas a incrementar la satisfaccion de los

clientes, es por ello que un SGC debe estudiar los requisitos de los clientes y

establecer procesos apropiados para brindar productos de calidad.

Requisitos para los sistemas de gestion de la calidad y requisitos para los

productos: La norma 1SO 9001 determina los requisitos que debe cumplir un

SGC, en ningun caso la norma dara los requisitos que deben cumplir los productos,

debido a que estos deben ser determinados por el cliente y la organizacion.
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e Enfoque de sistemas de gestion de la calidad: Determina los diferentes ciclos

que comprende el SGC (especifica las necesidades y requerimientos de los clientes,

estableciendo la politica, objetivos de calidad y procesos de mejor continua).

e Enfoque basado en procesos: La norma fomenta el uso de una gestion basada en

los procesos. La figura 3 muestra el modelo en el que se basa la norma [27].

1.2.18 Relacién de la norma I1SO 9001-2015 con el ciclo PHVA
El ciclo PHVA, también llamado el ciclo de Deming, faculta a las organizaciones

mejorar de manera integral la competitividad de los productos y servicios, ademas de

implementar el ciclo de continua. El ciclo de Deming esta incorporado en la norma

ISO 9001:2015 en el apartado 0.3 correspondiente a enfoque a procesos, e este caso la

norma relaciona cada etapa del ciclo de Deming con un capitulo de la norma [28].

Tabla 7: Relacion norma 1SO 9001:2015 con el ciclo PHVA

Planificar

Hacer

Verificar

Actuar

Implantar objetivos del sistema y sus procesos

Fijar recursos necesarios para cumplir con los requisitos
de los clientes y las politicas de la organizacion.
Identificar y abordar riegos y oportunidades. (Capitulos
(4,5,6,7)

Aplicar lo planificado, se debe determinar los recursos
necesarios para establecer, implantar y mejorar de
forma continua el SGC. (Capitulo 8)

Realizar el seguimiento y la medicion de los procesos,
producto y servicios obtenidos de acuerdo a la politica
objetivos y actividades planificadas. (Capitulo 9)

La organizacion tiene que establecer las oportunidades
de mejora e implementar acciones necesarias para

satisfacer las necesidades del cliente. Capitulo 10)

1.2.19 Informacién Documentada

La documentacion es el sostén del sistema de gestion de calidad, ya que en ella se
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encuentra como se debe manejar la organizacion, asi como también la informacion que

hace posible el desarrollo de los procesos. La elaboracion de la documentacion debe

garantizar que este sea una herramienta eficiente para la administracion de procesos

[29].

Algunos de los beneficios que se consigue gracias a la documentacion son:

Es un soporte para los empleados a la hora de comprender su funcién en la
organizacion y les ayuda a ver la importancia de su trabajo.

Establece los requisitos establecidos en los procesos y origina evidencias
objetivas que requisitos se estan cumpliendo.

La variabilidad disminuye y el proceso se mantiene en condiciones
controladas.

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

Facilita las auditorias [29].

1.2.20 Piramide de la Documentacién

La estructura de la documentacién de un sistema de gestion sigue un orden jerarquico,

como se muestra a continuacion [30].

Manual de la
calidad

(nivel A)

Instrucciones de trabajoy
otros documentos (nivel C)

Figura 4: Jerarquia tipica de la documentacién de un SGC [30]

1.2.21 Gestion por procesos

El enfoque por procesos es una metodologia definida, el trabajo con procesos es

complementario con otros enfoques como por ejemplo con los que se basan en la

capacitacion del personal, el trabajo normativo entro otros. La gestion por procesos se

puede conceptualizar como una manera de organizacion en la que la vision del cliente
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estd por encima de las actividades de la organizacion. La gestion de procesos
proporciona algunas herramientas con las que se puede perfeccionar y redisefiar el
flujo de trabajo con el fin de hacerlo mas eficiente y ajustado a los requerimientos del
cliente [31].

1.2.22 Mapa de Procesos

Un mapa de procesos es un diagrama el cual nos permite observar graficamente todos
los procesos que se desarrollan dentro de una organizacion y como estan relacionados.
Los procesos a observar en el mapa son:

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

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

e Procesos de Apoyo: Son los que dan sostén a los procesos claves y
estratégicos. Son esenciales a la hora de alcanzar los objetivos de la empresa
[32].

Estratégicos

Planificacion Gestion de Politicas Politicas
estratégica las alianzas empresariales financieras

Operativos

Gestion de Recepcién y control Gestién de Gestion de los
de viaje de

el ke

Soporte

Figura 5: Mapa de procesos [32]

18



1.3
13.1

1.3.2

Objetivos
Objetivo General

Disefar un Sistema de Gestion de Calidad basado en la norma 1SO 9001:2015
para la microempresa textil PAULI & STEFI de la ciudad Ambato provincia

de Tungurahua

Objetivos Especificos

Establecer los procesos de produccion existentes en la microempresa textil
PAULI & STEFI.

Examinar el grado de acatamiento de los requisitos del SGC de la
microempresa textil “PAULI & STEFI” basado en la norma ISO 9001:2015.

Elaborar la documentacion requerida para la implantacion del Sistema de
Gestion de Calidad segun la norma 1SO 9001:2015.
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CAPITULO I

METODOLOGIA
2.1 Materiales

Tabla 8: Lista de Materiales empleados en la metodologia

Con la ayuda de los

nd . .
< materiales  descritos se
O Computador, Celular, )
oL ) define el problema, los
> Microsoft Word, o )
< ) ... oObjetivos y los métodos de
_| Lista de verificacion
a para llevar a cabo Ila
investigacion
Lista de chequeo, Las acciones planteadas en
Recoleccion de la fase anterior son
o Datos, implementadas, se elabora
L . .,
2 Investigaciones documentacion para
I bibliogréficas, posteriormente analizar las
encuesta. acciones implementadas
Se compara el avance de la
x ) investigacion  con  la
< Lista de chequeo, L
$) ) planificacion elaborada en
m Microsoft Word, i
o0 ) lo referente a la politica,
w Datos obtenido o o
> objetivos 'y actividades
planificadas
La documentacion
% Microsoft Word, lista 9generada al aplicar el SGC
) es analizada con el fin
— de chequeo . .
O implementar acciones de
< mejora.
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2.2 Métodos

2.2.1 Modalidad de Investigacion

El proyecto se realiz6 usando la modalidad de investigacion aplicada, ya que se puso
en practica todos los conocimientos adquiridos durante la carrera de Ingenieria
Industrial en Procesos de Automatizacion de la Universidad Técnica de Ambato,
ademas se aplico conceptos tedricos y cientificos relacionados a la norma ISO
9001:2015, asimismo el analisis quedo documentado con el fin de que la organizacién

pueda hacer uso de ella cuando lo crea necesario.

2.2.2 Investigacion de Campo

Se empleo la modalidad de campo ya que se trabajé directamente en las instalaciones
de la organizacion, en donde se realiz6 una encuesta a las personas que conforman la
organizacion (gerencia y personal) acerca del SGC, posteriormente se realizd el
levantamiento de los procesos que posee la organizacion y mediante la observacion y
el uso de la lista de verificacidn se determind el grado de acatamiento de los requisitos
del SGC segun la norma 1SO9001:2015.

2.2.3 Investigacién Bibliografica - documental

Para el desarrollo de la investigacion se emple6 la modalidad bibliografica -
documental, ya que se utilizé fuentes de investigacion validas y confiables como tesis,
repositorio web, articulos cientificos, libros, tesis y normas ISO 900, los cuéles se
utiliz6 para profundizar y conceptualizar criterios de distintos autores, informacion

utilizada en la fundamentacion tedrica.

2.2.4 Poblacion y muestra

La empresa PAULI & STEFI cuenta con 9 trabajadores, los cuales en su mayoria

conocen el proceso de manufactura por lo que el total de trabajadores podra

proporcionar informacién util acerca de la tematica de estudio y brindar aspectos

importantes a tomar en cuenta a la hora de adoptar un sistema de gestion de calidad.

Por tanto, la poblacion a tomar en cuenta en el estudio sera el 100 % debido a que el
21



namero de trabajadores en menor a 100.

2.2.5 Recoleccion de Informacion

La informacion requerida para la investigacion fue recolectada mediante el uso de
distintas herramientas, entre las cuales estan la aplicacion de una encuesta,
observacion directa y el uso de una lista de verificacion. A continuacion, se describe

el uso de cada una de las herramientas utilizadas.

e Encuesta: la cual se aplicé a todos los que conforman la organizacion, personal
operativo y administrativos que estén involucrados en la produccion textil, para
conocer el nivel de conocimiento del SGC

e Observacion: Mediante la observacién se levantd los procesos y actividades
que se realizan dentro de la organizacion.

e Listade chequeo: Esta herramienta se usé con el objetivo de establecer el nivel
de cumplimiento de los requisitos del Sistema de Gestidn de Calidad segun la
norma ISO 9001:215

2.2.6 Procesamiento y analisis de datos

La informacion fue recolectada gracias a la ayuda de los diferentes métodos de
investigacion, descritos anteriormente, para posteriormente ser analizadas de manera
clara y concisa mediante herramientas que facilitaran su codificacién, tabulacion y
representacion con el fin de facilitar el entendimiento de dicha informacion para su
utilizacion en la ejecucion del proyecto.

Para el estudio de los procesos los datos obtenidos seran representados en un mapa de
proceso, con el objetivo de tener una idea mas clara de la situacion de la organizacion.
Los datos serdn tabulados con la ayuda del software Excel para representar la
informacion en forma gréfica y asi examinar el nivel de cumplimiento de la

organizacion con la norma ISO 9001:2015.
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CAPITULO 11l

RESULTADOS Y DISCUSION

3.1  Analisis y discusion de resultados

3.1.1 Informacion de la Organizacion

La microempresa PAULI & STEFI perteneciente al sector industrial textil, fue creada
en el afio de 1999, cuya actividad principal es la produccion y comercializacién de
ropa de bebe, esta administrado por su duefio el Licenciado Néstor Eduardo Méndez
Garcia, cuenta con 9 empleados. Sus productos son principalmente distribuidos a las
ciudades como: Guayaquil y Ambato.

La confeccion de prendas para bebe y nifios es fabricado en un proceso continuo, es

decir los procesos van seguidos uno del otro hasta obtener el producto final.

Ubicacion de la organizacion

La empresa se encuentra situada en la calle José Ricardo Martinez entre Benjamin
Carrién y Misael Acosta Solis a dos cuadras del parque de Mifarica I1, en la provincia
de Tungurahua, cantdn Ambato.
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Figura 6: Ubicacion de la empresa Pauli & Stefi

Tabla 9: Informacion de la empresa Pauli & Stefi

Razén Social PAULI & STEFI
Representante Legal MENDEZ EDUARDO NESTOR EDUARDO
Teléfono 0996800427

Actividad Empresarial  Fabricacion de prendas de vestir para bebe

Tipo de Contribuyente  Persona Natural

Clasificacion Microempresa

Productos que ofrece la Entre los productos ofertados al mercado se tiene:
empresa camisetas, toallas, shorts, pantalones, bbds.
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Tabla 10: Productos elaborados por la micro empresa PAULI & STEFI

Producto Imagen

AJUAR ESTAMPADO

COLCHA SUBLIMADA

ESBELCRO ESTAMPADO

TOALLAS BORDADAS

JUEGO DE GUANTES, ESCARPINES
Y GORRO
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SACO MANGA LARGA
ENCONCHADO

PANTALON LLANO

BVD ENCONCHADO DE MUJER

SHORT OSCURO RECUBIERTO DE
VARON

BVD ESTAMPADO FILO DE COLOR
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MAPA DE PROCESOS DE LA MICROEMPRESA PAULI & STEFI

PROCESOS ESTRATEGICOS
PLANIFICACION ESTRATEGICA MARKETING Y VENTAS

PROCESOS OPERATIVOS

RECEPCION DE MATERIA ESTAMPADO BORDADO
PRIMA

DESPACHO Y ENVIO REMATE Y EMPAQUE COSTURA

PROCESOS DE APOYO

GESTION TRIBUTARIA 'Y MANTENIMIENTO DE

GESTION DE RRHH
CONTABLE MAQUINAS
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El mapa de procesos de la organizacion PAULI & STEFI se elabora a partir de la
identificacion de las necesidades de los clientes entre las cuales se puede mencionar:
costos accesibles, condicion adecuada de la materia prima y confort a la hora de vestir.
A través de la interaccion de los procesos existentes en la organizacion se busca
satisfacer dichas necesidades. A continuacion, se describe los procesos tanto
administrativos como operativos de la organizacion.
Procesos Estratégicos

La planificacion estratégica es el proceso mediante el cual la organizacion determina
los métodos y el camino a seguir para alcanzar los objetivos planteados, es elaborada
por la alta gerencia de la organizacion, la cual incluye mision, vision y objetivos de la
organizacion, dichos documentos se encuentran detallados en el manual de calidad
reflejado mas adelante en el presente proyecto.

El marketing y ventas es otro proceso estratégico el cual se esté llevando a cabo en la
microempresa, ya que el objetivo principal de la organizacion es ganar dinero y eso lo
logra comercializando sus productos. ElI marketing y ventas se ha manejado via
internet y mediante llamadas telefonicas, debido a la pandemia la empresa no visita de

manera fisica a sus clientes, sino que lo hace de forma online o via llamada telefénica

Procesos Operativos
Recepcion de la materia prima
Los rollos de tela ingresan a las instalaciones, donde posteriormente se verifica que
sea la cantidad y el color solicitado para ser trasladados a la bodega en donde se

almacena hasta que se requiera su utilizacion.

Figura 7: Area de bodega
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Corte

A esta area llega la materia prima procedente de la bodega, el corte consiste en la
separacion de la tela a través de una maquina cortadora industrial utilizando moldes
los cuales forman en conjunto una prenda de vestir. EI corte es uno de los procesos en
donde més concentracién debe poner el operario ya que si existe una pequefia
desatencién por parte del operador podria producirse un corte erréneo lo que

conllevaria a pérdida de materia prima.

Figura 8: Proceso de Corte

Estampado

Proceso por el cual se imprime un disefio en las prendas de vestir, para el estampado
se utiliza pasta madre y pigmentos los cuales serviran para obtener los colores que
requiera cada disefio de estampado, al mezclar la pasta madre con los pigmentos son
colocados en cuadros los cuales estan conectados a la maquina estampadora o también
Ilamado pulpo, estos cuadros se coloca sobre la prenda a estampar y se imprime el

Figura 9: Proceso de estampado

Ya que el proceso de estampado se lo realiza con pasta de agua existe la posibilidad
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de que la pintura se desprenda de la prenda, es por eso que posterior al estampado la
prenda debe pasar por el horno termo fijador que se encarga de fijar el estampado en

la prenda, dicho horno trabaja a una temperatura de 220 °C

Figura 10: Prendas en el Horno Termo Fijador

Bordado

Proceso similar al estampado ya que de la misma manera se imprimira un disefio en
las prendas de vestir. Se puede decir que el bordado es la ornamentacion de superficies,
que por lo general es una tela, utilizando hebras textiles. El proceso de bordado cuenta
con un operador el cual ha recibido la suficiente capacitacion para operar dicha

maquina.

Figura 11: Maquina Bordadora

Confeccion
Al concluir los procesos previos es hora de unir todas las piezas obtenidas, esto se lo
realiza en el area de costura compuesta por maquinas de coser rectas, overlock y Zig

zag. La maquina de coser recta se encarga de unir las piezas para de esta manera formar
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la prenda de vestir final, mientras que la méaquina recubridora se utiliza para realizar
los dobladillos de la prenda y colocar elasticos sobre ella y por ultimo en la maquina

overlock se realiza el remate de las prendas.

Figura 12: Proceso de Confeccion

Remate y Empaque
Llegando casi al final del proceso de produccion las prendas llegan entran al area de

remate en donde se corta los hilos que hayan quedado sueltos en las prendas de vestir

Figura 13: Remate de producto final
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Figura 14: Producto final empaquetado

Despacho y envié
El proceso de manufactura concluye con el despacho de las prendas de vestir, en
ocasiones se las envia a stock en la bodega hasta que el cliente requiera el producto o

hay veces en la que se envia directamente al cliente final.

Figura 15: Bodega de Producto final

Procesos de Apoyo
Aportan los recursos necesarios para que los procesos operativos funcionen de manera
correcta, entre los procesos de apoyo de la microempresa se tiene a la gestién tributaria
y contable que es la encargada de gestionar los recursos econémicos de la
organizacion, es decir examina la manera de obtener y utilizar de forma adecuada los
recursos, ademas de llevar el control de tributos monetarios para el estado.
Las méaquinas de coser rectas, bordadoras, recubridoras, entre otras, necesitan

mantenimiento periodico, lo que obliga a la organizaciéon a contar con rutinas de
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mantenimiento que esta englobado dentro de los procesos de apoyo, y finalmente el
ultimo proceso de apoyo identificado es el departamento de recursos humanos ya que

es el encargado de la contratacion del personal de la organizacion.

1.3.3 Descripcion del proceso

El proceso inicia con la recepcion de la meteria prima (telas), la cual es acumulada en
la bodega, ubicada en la parte baja de la infraestructura, posteriormente la materia
prima es trasladada al area de corte la cual se encuentra en el tercer piso de la
infraestructura, en dicha area existe una mesa sobre la cual se coloca la tela, sobre la
tela ya tendida se coloca el molde de la prenda que se va a confeccionar, se verifica
que la tela este en posicion correcta y con una tiza de confeccion se dibuja el disefio,
se quita el molde y se lo coloca en su puesto. Luego se procede a traer la maquina
cortadora y verificando que la cuchilla este en buen estado se la enciende y se la coloca
sobre la tela para realizar la operacion siguiendo el disefio ya antes dibujado.
Seguidamente la tela cortada es colocada en un sitio especifico en donde otro operador
las tomara para llevarlas al siguiente proceso.

Latela cortada es trasladada al area de estampado o al &rea de bordado (segun el disefio
de la prenda a confeccionar) el area de estampado se encuentra ubicado junto al area
de corte, la tela se la coloca sobre los cuadros y verificando que se encuentre en la
posicion correcta se procede a colocar la pasta madre y los pigmentos sobre la pantalla
que encierra el disefio, mas adelante se baja la pantalla sobre la tela y se extiende la
tinta con la racleta de tal forma que la tinta adquiera la forma del disefio, las pantallas
estan conectadas a la maquina estampadora o pulpo la cual empieza a girar hasta que
se imprima la cantidad de disefios que corresponde, finalizado el estampado se levanta
las pantallas con cuidado de no correr la tinta se retira las telas estampadas para
trasladarlas a un procesos de secado, las telas estampados con colocadas sobre
tendederos hasta que la tinta se adhiera a la tela, posterior a eso la tela estampada es
retirada del tendedero y trasladada al horno de termo fijacion aqui el estampado se
fijara completamente a la prenda y asi evitar manchas accidentales del disefio del
estampado, el horno trabaja a una temperatura de 220 °C., luego el producto se coloca
sobre gavetas para ser trasladado al siguiente proceso.

En el caso de que el disefio no requiera el proceso de estampado, de la salida del

proceso de corte la tela es trasladad al area de bordado ubicado en la parte baja de las
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instalaciones. EIl operador de la maquina bordadora carga el disefio a la maquina
mediante una usb, posteriormente la tela cortada es colocada sobre las mesas de los
cabezales de la bordadora y asegurandose que estén en la posicion correcta la maquina
empieza a imprimir el disefio cargado con anterioridad, el operador debe estar atento
a que no existan fallos en el proceso como por ejemplo se desprendan los hilos. Una
vez que finaliza el bordado se retira la tela bordada para ser trasladado al siguiente
proceso. Posterior a que la tela ha pasado por el proceso de estampado o bordado se
encuentra el proceso de confeccion, aqui la tela es colocada sobre la mesa de la
maquina de coser y se verifica el estado de la méaquina recta (hilos y aguja),
posteriormente se prende la méaquina y se inicia con la operacién del cosido recto para
de esta manera unir las piezas de tela ya cortadas, luego la tela ya cosida es trasladada
a la maquina recubridora, aqui se realiza los dobladillos de la prenda y se colocan
elasticos para luego almacenarlas en gavetas para la siguiente operacion del proceso
de costura, las prendas son trasladadas a la maquina overlock en donde se realiza el
remate de la prendas finalizando asi el proceso de confeccion de la prenda.

La prenda ya confeccionada es transportada al area de acabado en donde los hilos
sueltos o sobrantes son cortados mediante una tijera, luego el producto es doblado y
empaquetado, para ser sellado en la funda con la ayuda de un sello adhesivo.
Finalmente, el producto es despachado en grandes bultos que serén trasladados via
terrestre hacia su destino final.

De esta manera se da por cumplido el primer objetivo planteado con respecto a la
identificacion de procesos de produccion existentes en la organizacion, posteriormente
se determinara el grado de cumplimiento de la organizacion con respecto a la norma
ISO 9001:2015

1.3.4 Nivel de cumplimiento de la organizacién en relacion a la NORMA 1SO
9001:2015

Posterior a establecer los procesos de la organizacion, se determina el nivel de
cumplimiento de la microempresa en relacion a la NORMA ISO 9001:2015, para ello
se realiza una visita de campo a la microempresa textil y con la ayuda de una lista de
verificacion se estable el diagnostico inicial de la organizacion. La lista de verificacion
se efectlio en base a los requisitos de la Norma 1SO 9001:2015.

A continuacion, se presenta una matriz de ponderacion la cual se utilizd para

34



determinar el nivel de cumplimiento de cada uno de los puntos de la norma.
Tabla 11: Porcentaje de cumplimiento de la Norma 1SO 9001:2015 [33].

Ponderacion de Especificacion

cumplimiento

0% No documentado o no existente
25 % Aplicado y no documentado
50 % Documentado y no aplicado
75 % Aplicado y documentado
100 % Aplicado, documentado y controlado
N/A No aplica

La ponderacion de cumplimiento se ha divido de la siguiente manera:

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

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

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

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

e Por ultimo los puntos que no se aplican en la organizacién se han denominado
como N/A [33].

La lista de evaluacion se desarroll6 con la ayuda del gerente de la empresa, teniendo
en cuenta los puntos de la norma ISO 9001:2015, marcando con una “X” la casilla que
corresponda. El analisis determind el nivel de cumplimento actual de la organizacion
teniendo como referencia la norma.

En el anexo 1 se puede observar la lista de verificacion aplicada a la organizacion, en
donde se evalua cada punto de la norma ISO 9001:2015 asignando una ponderacion
de cumplimiento y estableciendo acciones de mejora.

Posteriormente se calcula los resultados obtenidos después de haber aplicado en la

organizacion la lista de verificacion, capitulo por capitulo se establece el porcentaje de
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cumplimiento, para realizar los céalculos se utiliz6 una media ponderada a traves de la
sumatoria de “X” hallados en cada una de las columnas multiplicado por su respectiva

ponderacidn y sobre el nUmero de criterios evaluados en cada punto.

7= ?:; Xi * Py
2;‘:1 Xi

Donde:

x;= NUmero de veces que se repite un dato

p;=Peso de ponderacion porcentual

A continuacion, se presenta el porcentaje de implementacion de cada punto de la

norma

Tabla 12: Calculo implementacion por capitulos

4. Contexto 18.18%
(80 %) + (13 *25%) + (0 *x 50%) + (1 * 75%) + (0 * 100%)
22

de la

organizacion
5. Liderazgo (180 %) + (11 * 25%) + (0 * 50%) + (0 * 75%) + (0 * 100% 9.48%

29
6. (21 %0 %) + (6 * 25%) + (0 * 50%) + (0 * 75%) + (0 * 100%) 5.504
. ., 27
Planificacién
7. Soporte (24 %0 %) + (19 * 25%) + (0 * 50%) + (0 * 75%) + (0 * 100% 11.04%
43
8. Operacion (59 *0%) + (67 * 25%) + (0 ¥ 50%) + (1 * 75%) + (0 * 100% 13.77%
127
9.
Evaluacion (34 09) + (9 « 25%) + (0 * 50%) + (0 * 75%) + (0 * 100%) & 230
de 43 '
desempefio
10. Mejora (11 %0 %) + (7 * 25%) + (0 * 50%) + (0 * 75%) + (0 * 100%) 9.72%
18
% Total (184 %0 %) + (123 * 25%) + (0 50%) + (2 * 75%) + (0x 100%) = 10.43 %
309

De manera general se obtuvo que el porcentaje de implementacién de la norma ISO
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9001:2015 en la micro empresa textil “PAULI & STEFI” es del 10.43%, se ha obtenido
un porcentaje bajo debido a que la mayoria de los puntos de la norma han obtenido
una ponderacion baja, llegando a tener el capitulo 9 el porcentaje mas bajo con 5.23%
de implementacion. A continuacion, se muestra graficamente los resultados

porcentuales de cada capitulo de la norma.

Grado de Implementacion por capitulo
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Figura 16: Porcentaje de implementacion por capitulo de la norma 1SO 9001:2015

Anélisis

La figura 15 sefiala los porcentajes obtenidos por capitulos de la implementacién de la
norma 1SO 9001:2015 por parte de la micro empresa textil PAULI & STEFI, en lo que
tiene que ver al capitulo 4 referente al contexto de la organizacion se ha obtenido un
valor de 18.18% de implementacion, mientras que en el capitulo 5 cuyo tema es el
liderazgo tiene un 9.48 %, ademas realizando el analisis en el capitulo 6
correspondiente a la planificacién se tiene un porcentaje de 5.50 % de cumplimiento,
tambien el capitulo 7 que hace referencia al soporte de la organizacion obtuvo un valor
de 11.04%, un 13.77% de implementacion tiene el capitulo correspondiente a

operacion, el capitulo 9 referente a la evaluacion del desempefio tiene un 5.23% de
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implementacidn, es el valor méas bajo obtenido en el andlisis, y finalmente la mejora
tiene un porcentaje de 9.72 % de implementacion. De esta manera se puede determinar
que el nivel de cumplimiento de la organizacion con referencia a la norma ISO

9001:2015 es muy bajo, teniendo un porcentaje total de implementacion de 10.43%.

Andlisis por Capitulo

Capitulo 4. Contexto de la Organizacién

La tabla 13 muestra los resultados obtenidos al analizar el capitulo 4 referente |
Contexto de la Organizacion, y esta enfocado en el ciclo de planificar dentro de la
metodologia PHVA, en este punto se pretende conocer las debilidades y puntos fuertes
de la organizacion, definir personas o entidades que pueden influenciar positiva o
negativamente sobre el producto, establecer los limites del SGC y establecer los

procesos de la organizacion.

Tabla 13: Resultados de implementacion del capitulo 4: Contexto de la Organizacion

ITEM 0% 25% 50% 75% 100% N/A TOTAL

4.1 Conocimiento de la - 2 - - - - 2
organizacion 'y de su

contexto

4.2 Comprension de las 1 2 - - - - 3
necesidades y expectativas

de las partes interesadas

4.3 Determinacion del 2 3 - - - - 5
alcance del sistema de

gestién de la calidad

4.4 Sistema de gestion de 5§ 6 - 1 - - 12
la calidad y sus procesos

Total 8 13 - 1 - - 22
Porcentaje 36% 59% - 5% - - 100%
% de Implementacion 18.18%
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4, Contexto de la Organizacion
5%

0% 0% 0% = No documentado - no
existente 0%

= Aplicado no documentado
25%
Documentado y no aplicado
50%
Aplicado y documentado 75%

= Aplicado, documentado y
controlado 100%
= N/A

Figura 17: Resultado porcentual del contexto de la organizacion

Anélisis e Interpretacion

La figura 16 representa los datos obtenidos en el capitulo 4 acerca del Contexto de la
organizacion, el 36% representa 8 criterios que no mantienen documentacion o no
existen en la organizacién, el 59% de los datos constituyen un total de 13 criterios los
cuales estan aplicados pero no se encuentran documentados, mientras que el 5 % sefiala
1 criterio el cual se encuentra aplicado y documentado y finalmente ninguln criterio se
encuentra dentro de los pardmetros de documentado y no aplicado, aplicado

documentado y N/A.

El porcentaje de implementacion del capitulo 4 de la norma ISO 9001:2015 obtuvo un
valor de 18.18% de implementacion esto se debe a que la mayoria de criterios
evaluados se concentran en el 25% de cumplimiento de cada punto del capitulo 4 de
la norma, es decir que la organizacién cumple con el criterio dado en la norma pero no
realiza documentacion y controles sobre los mismo, por ejemplo la microempresa
PAULI & STEFI identifica fortalezas, obligaciones, debilidades y amenazas pero no
se encuentra debidamente documentadas y no se realiza una actualizacion periddica
de estos aspectos, otro aspecto que se puede poner de manifiesto es que la empresa
determina las entradas, las salidas y las secuencia que debe tener el procesos de
produccion, sin embargo de la misma forma anterior, no se encuentra documentacion
alguna de estos detalles, también se encuentran criterios los cuales no se aplica, 0 no

se documenta entre los cuales se puede mencionar el alcance del SGC.
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Capitulo 5. Liderazgo

La tabla 14 muestra los resultados obtenidos al analizar el capitulo 5 referente a
Liderazgo, y esta enfocado en el ciclo de planificar dentro de la metodologia PHVA,
es uno de los capitulos mas importantes de la norma debido a que la alta gerencia debe
estar motivada, dedicada y establecer la implementacion de un SGC como un objetivo

de la organizacion el cual debe ser examinada continuamente.

Tabla 14: Resultados de implementacion del capitulo 5: Liderazgo

ITEM 0% 25% 50% 75% 100% N/A TOTAL
51 Liderazgo y

Compromiso ! 8 ) ) ) ) 15
5.2 Politica de Calidad 8 0 - - - - 8
53 Roles,

responsabilidades

auth)Jridades en IZ 3 3 ) ) ) ) °
organizacion

Total 18 11 - - - - 29
Porcentaje 62% 38% - - - - 100%
% de Implementaciéon 9.48%

0% 0% Liderazgo
0%/ 0%

= No documentado - no existente
0%
= Aplicado no documentado 25%

= Documentado y no aplicado 50%

Aplicado y documentado 75%

= Aplicado, documentado y
controlado 100%

Figura 18: Resultados porcentuales de Liderazgo
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Anélisis e Interpretacion

En la figura 17 se representa los resultados del andlisis realizado en el capitulo 5
referente al liderazgo, el 62% representan 18 criterios que no presentan documentacion
0 no existen en la organizacion, mientras que el 38% sefiala 11 criterios dentro del
capitulo de liderazgo que se aplica pero no se encuentran documentados dentro de la
micro empresa, mientras que ningun criterio recibié ponderaciones altas como
documentado y no aplicado (50%), aplicado y documentado (75%), aplicado
documentado y controlado (100%), finalmente ninguln criterio recibi6 una ponderacion
de no aplica, asi que se tendra un porcentaje bajo de implementacion en dicho capitulo,
el porcentaje es de 9.48%.

En lo que tiene que ver al capitulo 5 se define que la organizacion asigna los recursos
necesarios para la realizacion de actividades dentro de la microempresa, ademas apoya
en el desarrollo de las capacidades técnicas de las personas, pero no presenta
documentos que evidencien la aplicacion de un SGC por consiguiente no presenta una
politica de calidad ni objetivos de calidad. La organizacion ha designado roles y
responsabilidades a cada persona que integra la micro empresa, por todas estas
cuestiones el porcentaje de implementacién en lo que se refiere a liderazgo es del
9.48%.

Capitulo 6. Planificacion

La tabla 15 muestra los resultados obtenidos al analizar el capitulo 6 referente a la
Planificacion, y estd enfocado en el ciclo de Planificar dentro de la metodologia
PHVA, dicho capitulo presenta los requisitos a tener en consideracion a la hora de
planificar el SGC, estableciendo objetivos de calidad para asi obtener las salidas
esperadas, ademas se pretende combatir los riesgos a través de acciones determinadas
y buscar oportunidades, posteriormente dichas acciones incluirlas en los procesos de
control del SGC, comprobando que cubre las necesidades de la organizacion,

aumentando la satisfaccion de los clientes.
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Tabla 15: Resultados de implementacion del capitulo 6: Planificacion

ITEM
0% 25% 50% 75% 100% N/A TOTAL

6.1  Acciones  para

abordar  riesgos y 4 3 - - - - 7
oportunidades

6.2 Objetivos de la

calidad y planificacion 14 1 - - - - 15
para lograrlos

6.3 Planificacién de los

cambios 3 2 ) ) ) ) >
Total 21 6 - - - - 27
Porcentaje 78% 22% - - - - 100%
% de Implementacion 5.5%

Planificacion

0%
0%

0%
0% = No documentado - no existente
0%

= Aplicado no documentado 25%
= Documentado y no aplicado 50%

Aplicado y documentado 75%

= Aplicado, documentado y
controlado 100%

= N/A

Figura 19: Resultados porcentuales de Planificacion
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Anélisis e Interpretacion

La figura 18 muestra los porcentajes obtenidos en la evaluacién del capitulo 6 de la
Norma ISO 9001:2015, en dicho capitulo se puede evidenciar que de un total de 27
criterios evaluados 21 puntos no se encuentran documentados o no existen es decir el
78% de criterios tienen una implementacion del 0%, ademas con un total de 6 criterios
que representan el 22% posee una implementacion del 25%, es decir se encuentran
aplicados pero no documentados, y finalmente no se encuentran criterios con una
implementacion del 50%, 75%, 100% y N/A.

Analizando el capitulo 6 de la norma, se obtiene un porcentaje de implementacion de
5.5%, lo que indica que practicamente no existen actividades de planificacion en la
organizacion, esto se lo puede verificar al momento de constatar informacion acerca
de los riesgos y oportunidades que pueden alterar el funcionamiento de la
organizacion, otro aspecto a considerar es que la empresa no posee objetivos de
calidad, también no existen actividades establecidas para establecer cambios en la
organizacion, estas son las razones por las cuales se ha obtenido un porcentaje muy

bajo de implementacion.

Capitulo 7. Apoyo

La tabla 16 muestra los resultados obtenidos al analizar el capitulo 7 referente a Apoyo,
y estd enfocado en el ciclo de planificar dentro de la metodologia PHVA, en donde se
implantan criterios que contribuiran a la ejecucién de todo lo planificado para el
desarrollo del SGC, esto incluye la determinacion y asignacion de recursos para la

infraestructura, ambiente de trabajo, comunicacion e informacién documentada.
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Tabla 16: Resultados de implementacion del capitulo 7: Apoyo

ITEM 0% 25% 50% 75% 100% N/A TOTAL

7.1 Recursos 1 16 - - - - 17
7.2 Competencia 1 3 - - - - 4
7.3 Toma de conciencia 4 - - - - -
7.4 Comunicacion 5 - = = - - 5
7.5 Informacion
Documentada ) ) ) ) ) 13
Total 24 19 - - - - 43
Porcentaje 56% 44 % - - - - 100%
% de Implementacion 11.04 %

0% g, APOYO

O%VO% = No documentado - no existente

0%

= Aplicado no documentado 25%

= Documentado y no aplicado 50%
Aplicado y documentado 75%

= Aplicado, documentado y

controlado 100%

= N/A

Figura 20: Resultados porcentuales de Apoyo
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Anélisis e Interpretacion

La figura 19 representa los datos obtenidos en el capitulo 7 de la norma
correspondiente a Apoyo, en total fueron evaluados 43 criterios de los cuales 24 que
representan el 56% del total no se encuentran documentados 0 no existen, es decir
poseen un 0% de implementacion de dichos criterios, ademas se tiene que un 44% del
total de criterios han sido aplicados pero no se encuentran documentados, finalmente
ningun criterio tuvo una implementacion del 50%, 75%, 100% y N/A, debido a que la
mayoria de criterios se concentran en ponderaciones bajas se obtiene un porcentaje

bajo de implementacién que es de 11.04%.

La empresa cuenta con los recursos necesarios de acuerdo a las necesidades del
mercado, ademas cuenta con personal capacitado para la operacion de sus procesos, la
infraestructura en donde realiza sus operaciones estan en buenas condiciones al igual
que el ambiente de trabajo es el 6ptimo para realizar las labores diarias, sin embargo,
no posee documentacién alguna que sustente lo mencionado anteriormente, por lo
tanto se realiza registros que abarquen estos dichos temas. En relacion a la competencia
no se encuentra ninguna documentacion en donde se designen las funciones que debe
cumplir cada persona que integra la organizacion. La micro empresa no cuenta con
objetivos ni politica de calidad, por ende, no existe toma de conciencia hacia la

politica.

Capitulo 8. Operacion

La tabla 17 muestra los resultados obtenidos al analizar el capitulo 8 referente a
Operacion, y esta enfocado en el ciclo de Hacer dentro de la metodologia PHVA,
capitulo mas extenso, y esta enfocado principalmente en la planificacion,

implementacion y control de los procesos solicitados por el SGC.
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Tabla 17: Resultados de implementacion del capitulo 8: Operacion

ITEM 0% 25% 50% 75% 100% N/A TOTAL
8.1  Planificacion vy
) 3 7 - - - - 10
control operacional
8.2 Requisitos para los
o 6 14 - - - - 20
productos y servicios
8.3 Disefio y desarrollo de
o 19 16 - - - - 35
los productos y servicios
8.4 Control de los
rocesos, productos
procesos, PIOGREESS ¥l ol ama | - | - | - | - | 22
servicios  suministrados
externamente
8.5 Produccion y
L o 15 10 - - - - 25
provision del servicio
8.6 Liberacion de los
o 1 3 - 1 - - 5
productos y servicios
8.7 Control de las salidas
8 3 - - - - 11
no conformes
Total 59 67 - 1 - - 127
Porcentaje 46% 53% - 1% - - 100%
% de Implementacion 11.04 %
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0%  Operacion

[0)
0% Yo 0%

= No documentado - no existente
0%
= Aplicado no documentado 25%

= Documentado y no aplicado 50%

Aplicado y documentado 75%

= Aplicado, documentado y
controlado 100%

Figura 21: Resultados porcentuales Operacién

Anélisis e Interpretacion

En la figura 20 se puede apreciar los resultados obtenidos en el capitulo 8 referente a
Operacidn, 127 criterios fueron evaluados en dicho capitulo de los cuales 59 puntos
que representan el 46% del total se encuentran no documentados o no existen en la
organizacion, mientras que 67 criterios que comprenden el 53% del total han sido
aplicados pero no se encuentra documentados, ademas se puede encontrar un criterio
que representa el 1% que se encuentra documentado y aplicado y finalmente no se
existen criterios que se encuentre documentados y no aplicados, aplicados,

documentados y controlados y N/A.

El capitulo 8 referente a Operacion tiene un porcentaje de implementacion del 11.04%,
encontrandose algunas falencias, entre las cuales se puede destacar las siguientes: los
procesos definidos no se encuentran debidamente documentados ni controlados, por
lo que no existe un respaldo documental de las salidas de cada proceso, de la misma
manera la materia prima externa no cuenta con procedimientos de valoracion para
verificar que el proveedor cumpla con los requisitos exigidos. En relacion a la
comunicacion con el cliente no existe un intercambio de informacion adecuado para
conocer cuales son los requerimientos de los mismos. En cuanto a productos no
conformes no se establecen las acciones adecuadas que debe aplicar el personal para

resolver los inconvenientes suscitados y asi asegurar la satisfaccion del cliente.
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Capitulo 9. Evaluacion de desempefio

En la tabla 18 se refleja los resultados obtenidos al analizar el capitulo 9 referente a

evaluacion del desempefio, aqui se empieza con la parte de verificar dentro del ciclo

PHVA, el capitulo muestra parametros a seguir para realizar todas las formas de

evaluacion que se puede aplicar al sistema de gestion entre las cuales se menciona:

seguimiento, medicion, andlisis y evaluacion, auditoria interna y revision por la

direccion.

Tabla 18: Resultados de implementacion del capitulo 9: Evaluacion del desempefio

ITEM 0%
9.1 Seguimiento,
medicion, andlisis 'y 13
evaluacion
9.2 Auditoria Interna 10
9.3 Revisién por la
direccion -
Total 34
Porcentaje 79%

% de Implementaciéon

25%

6

9

21%

50%

75% 100% N/A TOTAL

- - - 16

- | - | - | 10

e

- - - 43
- - - 100%

5.23%

0% 9, Evaluacion del desempeiio
0% 0%

0%

= No documentado - no existente
0%

= Aplicado no documentado 25%

= Documentado y no aplicado
50%

Aplicado y documentado 75%

= Aplicado, documentado y
controlado 100%

Figura 22: Resultados porcentuales de Evaluacion del desempefio



Anélisis e interpretacion

La figura 21 muestra los datos resultantes después de analizar el capitulo 9 de la norma
ISO 9001:2015, referente a Evaluacion del desempefio, el total de criterios evaluados
fueron 43 de los cuales 34 que representan el 79% del total no se encuentran
documentados 0 no existen en la organizacion, mientras que el 21% de criterios, es
decir 9 puntos, se encuentran aplicados pero no estan documentados y finalmente no
existen criterios que esten dentro de las ponderaciones de Documentado y no aplicado,
aplicado y documentado, aplicado, documentado, controlado y N/A.

El capitulo 9 referente a evaluacion del desempefio presenta un porcentaje de
implementacion del 5.23%, hallandose un alto nivel de incumplimiento. No existe
ningun método para evaluar el nivel de satisfaccion de los clientes, ademas la
organizacion no determina las actividades que deben tener seguimiento y control,
dejando de lado también los métodos para aplicar el seguimiento y control, asi como
también la planificacion y evaluacion estas actividades. No existen acciones
relacionadas al anélisis de las actividades de la organizacion, es decir no existe ningun
proceso de auditoria interna en la micro empresa razén por la cual todos los puntos

involucrados en este criterio reciben una valoracién de 0% de implementacion.

Capitulo 10. Mejora

La tabla 19 muestra los resultados obtenidos al analizar el capitulo 10 referente a la
Mejora, y esta enfocado en el ciclo de actuar dentro de la metodologia PHVA, es un
capitulo corto en extension pero muy trascendente en contenido, que busca definir
actividades que puedan aprovechar las oportunidades de mejora, también pretende la
eliminacién de no conformidades y asi llegar a la satisfaccion total del cliente.
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Tabla 19: Resultados de implementacion del capitulo 10: Mejora

= 0% 25% 50% 75% 100% N/A TOTAL

10.1 Generalidades 1 3 - - - - 4
10.2 No conformidad y
accion correctiva 4 ) ) ) ) 12
10.3 Mejora continua 2 - - - - - 2
Total 11 7 - - - - 18
Porcentaje 61% 39% - - - - 100%
% de Implementacion 9.72%

0% 0% 10, Mejora

0% _\| 0% = No documentado - no existente

0%

= Aplicado no documentado 25%

= Documentado y no aplicado 50%

Aplicado y documentado 75%

= Aplicado, documentado y
controlado 100%

= N/A

Figura 23: Resultado porcentual Mejora

Anélisis e Interpretacion

La figura 22 muestra los porcentajes obtenidos en la evaluacion del capitulo 10 de la
Norma I1SO 9001:2015, referente a la mejora, en el presente capitulo se puede
evidenciar que de un total de 18 criterios evaluados 11 puntos no se encuentran
documentados o no existen es decir el 61% de criterios tienen una implementacion del
0%, ademas con un total de 7 criterios que representan el 39% posee una
implementacién del 25%, es decir se encuentran aplicados pero no documentados, y
finalmente no existen criterios que estén dentro de las ponderaciones de Documentado
y no aplicado, aplicado y documentado, aplicado, documentado, controlado y N/A.
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En el capitulo 10 de la norma ISO 9001:2015 se obtiene un porcentaje de
implementacion del 9.72 %, la organizacion identifica oportunidades de mejora con el
fin de cumplir los requisitos del cliente, sin embargo ninguna accion de identificacion
se encuentra debidamente documentada, esto hace que el porcentaje de
implementacion baje, en relacion a las no conformidades y acciones correctivas, no
existe ningun procedimiento a seguir si llegara a ocurrir una no conformidad, se debe
tener mas control a la hora de prevenir, corregir y reducir efectos no deseados en el
producto. La organizacion busca cada dia mejorar sus procesos hacerlos mas
eficientes, esto lo realiza en colaboracion de los que conforman la micro empresa, pero
de la misma manera que en situaciones anteriores no existe documentacién que pueda

sustentar lo dicho.

1.3.5 Andlisis de la encuesta de conocimiento de la norma ISO 9001:2015 a la
gerencia

La tabla 20 muestra los resultados adquiridos al aplicar la encuesta acerca del
conocimiento que tiene la gerencia con respecto a la norma ISO 9001:2015 (dicha

encuesta se puede visualizar en el anexo 2)

Tabla 20: Resultados de la encuesta dirigida a la gerencia

Respuesta
Sl NO Total
Preguntas 5 5 10
Porcentaje % 50 % 50 % 100 %

o1



Conocimiento de la gerencia
de la Norma ISO 9001:2015

m S|
mNO

Figura 24: Resultados de la encuesta aplicada a la gerencia

Analisis e interpretacion

La figura 23 representa los resultados obtenidos al aplicar la encuesta en relacién al
conocimiento de la norma ISO 9001:2015 por parte de la gerencia, de tal manera que
se obtuvo un 50 % de respuestas afirmativas y un 50 % de respuestas negativas a las
interrogantes planteadas.

Con relacion a los datos obtenidos al aplicar la encuesta se puede apreciar que la
gerencia conoce acerca de la normativa ISO 9001:2015, ademés esta consiente de los
beneficios que esto podria traer a la organizacion, sin embargo actualmente es muy
bajo el nivel de implementacion de la norma, entre los puntos a destacar se encuentra
gue no cuentan con registro de procesos, no existe un canal de comunicacion entre la
organizacion y los clientes, la organizacién no cuenta con objetivos ni politica de
calidad pero la alta direccion en los actuales momentos considera implementar un SGC

ya que esto mejoraria considerablemente la produccion.

1.3.6 Andlisis de la encuesta de conocimiento de la norma ISO 9001:2015 al

personal

La tabla 21 refleja los resultados alcanzados al analizar la pregunta 1 en la encuesta
referente al conocimiento de la norma ISO 9001:2015 por parte del personal de la
organizacion. La encuesta realizada al personal de la organizacion se puede visualizar

en el anexo 3
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Tabla 21: Resultados de la pregunta 1 de la encuesta realizada al personal

Pregunta 1 Respuesta
Usted tiene conocimiento Sl NO Total
de la norma ISO
1 8 9
9001:2015
Porcentaje 11 % 89 % 100 %

Pregunta 1 de la encuesta
realizada al personal

11%

m Sl
mNO

Figura 25: Resultado de la pregunta 1 de la encuesta realizada al personal

Analisis e interpretacion

La figura 24 muestra los resultados de la pregunta nimero 1 de la encuesta aplicada al
personal de la organizacion, aqui se observa que el 11 % tiene conocimiento acerca de
la norma 1SO 9001:2015 mientras que el 89 % no conoce dicha horma

Los resultados obtenidos en la pregunta numero 1 demuestra que la mayoria del
personal que integra la organizacion no tiene conocimiento acerca de la normativa

internacional.
La tabla 22 refleja los resultados alcanzados al analizar la pregunta 2 en la encuesta

referente al conocimiento de la norma ISO 9001:2015 por parte del personal de la

organizacion.
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Tabla 22: Resultados de la pregunta 2 de la encuesta realizada al personal

Pregunta 2 Respuesta
Cuenta con los recursos Sl NO Total
necesarios para realizar su
trabajo ! ?
Porcentaje 89 % 11% 100 %

Pregunta 2 de la encuesta realizada
al personal

LN
ENO

Figura 26: Resultados de la pregunta 2 de la encuesta realizada al personal:

Analisis e interpretacion

La figura 25 muestra los resultados obtenidos de la pregunta nimero dos de la encuesta
aplicada al personal de la organizacion, aqui se puede evidenciar que el 89% del
personal afirma tener los recursos necesarios para realizar su trabajo mientras que el
11% restante responde que no cuenta con los recursos necesarios para realizar su
trabajo.

Los resultados alcanzados en la pregunta namero dos reflejan que la mayoria del
personal de la organizacion afirma tener los recursos necesarios para realizar su trabajo

mientras que un porcentaje minimo opina lo contrario.
La tabla 23 refleja los resultados alcanzados al analizar la pregunta 3 en la encuesta

referente al conocimiento de la norma ISO 9001:2015 por parte del personal de la

organizacion.
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Tabla 23: Resultados de la pregunta 3 de la encuesta realizada al personal

Pregunta 3 Respuesta
Ha recibido Sl NO Total
capacitaciones para
3 9

desarrollar su trabajo

Porcentaje 67 % 33 % 100 %

Pregunta 3 de la encuesta
realizada al personal

mSs|
ENO

Figura 27: Resultados obtenidos de la pregunta 3 de la encuesta al personal

Analisis e interpretacion

La figura 26 muestra los resultados obtenidos al aplicar la pregunta nimero 3 de la
encuesta dirigida al personal de la organizacion, la cual refleja que el 67% del personal
ha recibido capacitaciones para desarrollar su trabajo mientras que un 33% responde
que no ha recibido capacitaciones.

La respuesta a la pregunta 3 indica que la mayoria del personal ha recibido
capacitacién de como realizar su trabajo, mientras que un porcentaje considerable
manifiesta que no, es por eso que se puede generar ineficacia en los procesos de
produccidn, por lo que es importante corregir este punto para contribuir al desarrollo
de un SGC

La tabla 24 refleja los resultados alcanzados al analizar la pregunta 4 en la encuesta
referente al conocimiento de la norma ISO 9001:2015 por parte del personal de la
organizacion
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Tabla 24: Resultados de la pregunta 4 de la encuesta dirigida al personal

Pregunta 4 Respuesta
La gerencia  muestra Sl NO Total
liderazgo a la hora de
_— L, 7 2 9
dirigir la organizacion
Porcentaje 78 % 22 % 100 %

Pregunta 4 de la encuesta realizada
al personal

u S|
EmNO

Figura 28: Resultados obtenidos de la pregunta 4 de la encuesta al persona

Anélisis e interpretacion

La figura 27 muestra los resultados alcanzados en la pregunta nimero 4 de la encuesta
dirigida al personal de la organizacion, la cual refleja que el 78 % del personal piensa

que la gerencia muestra liderazgo al dirigir la organizacién, mientras que un 22%

piensa todo lo contrario.

Los resultados obtenidos en la pregunta 4 muestra que la mayoria del personal afirma
que la gerencia muestra liderazgo al dirigir la organizacién, sin embargo, una minoria

afirma todo lo contrario, al poner en practica el SGC la gerencia debe demostrar con

acciones su liderazgo y comprometimiento hacia el SGC

La tabla 25 refleja los resultados alcanzados al analizar la pregunta 5 en la encuesta
referente al conocimiento de la norma ISO 9001:2015 por parte del personal de la

organizacion

56



Tabla 25: Resultados de la pregunta 5 de la encuesta dirigida al personal

Pregunta 5 Respuesta

Cuenta con un documento Sl NO Total
donde se especifique las
actividades a realizar para 6 3 9
efectuar su trabajo

Porcentaje 67 % 33% 100 %

Pregunta 5 de la encuesta realizada al
personal

uSsl
mNO

Figura 29: Resultados obtenidos de la pregunta 5 de la encuesta al personal

Analisis e interpretacion

La figura 28 indica los resultados obtenidos en la pregunta nimero 5 de la encuesta
dirigida al personal de la organizacion, la cual refleja que el 67 % afirma contar con
un documento donde se especifique las actividades que debe realizar para efectuar su
trabajo mientras que el 33 % restante dice no contar con dicho documento.

Los datos reflejados en la pregunta nimero 5 muestra que la mayoria del personal de
la organizacién afirma tener un documento donde se describe las actividades a realizar,
el area que cuenta con este instructivo es el proceso de confeccién, ningln otro proceso

cuenta con un manual asi.

La tabla 26 refleja los resultados alcanzados al analizar la pregunta 6 en la encuesta

referente al conocimiento de la norma ISO 9001:2015 por parte del personal de la
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organizacion

Tabla 26: Resultados de la pregunta 6 de la encuesta dirigida al personal

Pregunta 6 Respuesta
Cree usted que el ambiente Sl NO Total
de trabajo es el adecuado 9 0 9
Porcentaje 100 % 0% 100 %

Pregunta 6 de la encuesta realizada
al personal

mSs|
mNO

Figura 30: Resultados obtenidos de la pregunta 6 de la encuesta al personal

Analisis e Interpretacion

La figura 29 muestra los resultados alcanzados en la pregunta nimero 6 de la encuesta
dirigida al personal de la organizacion, en la cual el 100% del personal afirma que el
ambiente de trabajo es el ideal para realizar sus actividades.

La organizacion cumple con el requisito de la norma ISO 9001 correspondiente al
ambiente de trabajo, por lo que se debe controlar que se siga manteniendo las
condiciones éptimas de trabajo.

La tabla 27 refleja los resultados alcanzados al analizar la pregunta 7 en la encuesta

referente al conocimiento de la norma ISO 9001:2015 por parte del personal de la

organizacion
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Tabla 27: Resultados de la pregunta 7 de la encuesta dirigida al personal

Pregunta 7 Respuesta
Se encuentra totalmente Sl NO Total
comprometido con la
o - 8 1 9
organizacion y sus objetivos
Porcentaje 89 % 11% 100 %

Pregunta 7 de la encuesta realizada al
personal

LN
mNO

Figura 31: Resultados obtenidos de la pregunta 7 de la encuesta al personal

Anélisis e Interpretacion

La figura 30 muestra los datos alcanzados en la pregunta nimero 7 de la encuesta
dirigida al personal de la organizacion, en donde se puede apreciar que el 89 % del
personal se encuentra comprometido con su trabajo, con la organizacién y sus
objetivos, mientras que el 11 % del personal realiza su trabajo por obligacion mas no
porque sienta algiin compromiso con los objetivos de la organizacion.

Un porcentaje minimo de la organizan no se encuentra realmente comprometida con
cumplir los objetivos que se plantea la micro empresa, para tener un 6ptimo SGC se
tiene que lograr alcanzar el compromiso de todas las partes involucradas a la

organizacion.

La tabla 28 refleja los resultados alcanzados al analizar la pregunta 8 en la encuesta
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referente al conocimiento de la norma ISO 9001:2015 por parte del personal de la
organizacion

Tabla 28: Resultados de la pregunta 8 de la encuesta dirigida al personal

Pregunta 8 Respuesta

Piensa Ud. que existen factores Sl NO Total

externos que limiten el

correcto desempefio en sus 2 7 9
actividades
Porcentaje 22 % 78 % 100 %

Pregunta 8 de la encuesta realizada al
personal

u Sl
mNO

Figura 32: Resultados obtenidos de la pregunta 8 de la encuesta al personal

Anélisis e Interpretacion

La figura 31 indica los datos alcanzados en la pregunta nimero 8 de la encuesta
dirigida al personal de la organizacion, en donde se puede apreciar que el 78 % del
personal afirma que no existen factores externos que puedan limitar el correcto
desempefio de sus actividades, mientras que el 22 % del personal dice que existen
factores externos que pueden afectar su desempefio

La tabla 29 refleja los resultados alcanzados al analizar la pregunta 9 en la encuesta
referente al conocimiento de la norma ISO 9001:2015 por parte del personal de la

organizacion
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Tabla 29: Resultados de la pregunta 9 de la encuesta dirigida al personal

Pregunta 9 Respuesta

Conoce los requisitos o SI NO Total
caracteristicas que  debe
cumplir el producto que usted 9 0 9
elabora.

Porcentaje 100 % 0% 100 %

Pregunta 9 de la encuesta realizada al
onal

mS|
mNO

Figura 33: Resultados obtenidos de la pregunta 9 de la encuesta al personal

Anélisis e Interpretacion

La figura 32 refleja los resultados obtenidos en la pregunta nimero 9 de la encuesta
dirigida al personal de la organizacion, en donde se puede apreciar que el 100 % del
personal tiene conocimiento de los requisitos o caracteristicas que debe cumplir el
producto final.

La tabla 30 refleja los resultados alcanzados al analizar la pregunta 10 en la encuesta
referente al conocimiento de la norma ISO 9001:2015 por parte del personal de la
organizacion
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Tabla 30: Resultados de la pregunta 10 de la encuesta dirigida al personal

Pregunta 10 Respuesta
La organizacion muestra Sl NO Total
interés en su crecimiento
laboral. ! °
Porcentaje 89 % 11 % 100 %

Pregunta 10 de la encuesta realizada al
personal

uSsl
EmNO

Figura 34: Resultados obtenidos de la pregunta 10 de la encuesta al personal

Anélisis e Interpretacion

La figura 33 muestra los datos alcanzados al analizar la pregunta nimero 10 de la
encuesta dirigida al personal de la organizacion, en donde se puede destacar que el 89
% del personal afirma que la organizacién muestra interés en su crecimiento laboral
mientras que el 11 % del personal afirma que la organizacién no se interesa por su
crecimiento laboral.

De esta forma se cumple con el segundo objetivo del proyecto, mediante el analisis del
nivel de cumplimento de la norma ISO 9001:2015 por parte de la organizacion y la
aplicacion de encuestas para medir el nivel de conocimiento de la norma 1SO
9001:2015 por parte de los que conforman la organizaciéon. El porcentaje de
incumplimiento de la norma por parte de la organizacion es de 89.57%, es un
porcentaje muy alto que indica que practicamente el funcionamiento de la
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organizacion si lo realiza de forma empirica, el nivel de cumplimiento de los requisitos
de la norma apenas llega a un 10.43 %, por otra parte, gracias al desarrollo y anélisis
de la encuesta dirigida a la gerencia y al personal de la organizacion se determiné un
nivel bajo de conocimiento de la norma. Por consiguiente, se inicia con el cumplimento
del tercer objetivo referente a la elaboracion de la documentacion, las cuales se hallan
en el manual de calidad, requerida para la implementacion de un sistema de gestion de

calidad teniendo como referencia la norma I1SO 9001:2015.

63



MANUAL DE
CALIDAD ISO
9001:2015

Codigo: SGC-MC-PE-
01

Fecha: 14/01/2022

Pagina:64

1SO

9001:2015
MANUAL DE CALIDAD

Elaborado por: Revisado por:

Aprobado por:

Andrés Pinos Ing. César Rosero

Lic. Eduardo Méndez

64



Cédigo: SGC-MC-PE-
MANUAL DE 01
CALIDAD ISO
90012015 Fecha: 14/01/2022
Péagina:65
Indice
1. Objetoy Campo de APIICACION. ..o i 65
2. Referencias NOIrMmMAtiVaAS..cceeeererrernineiernrieiesninrsasnreesasnssesassssssasnssssnsmsnmnnn 65
3. TErmin0S Y DefiNiCIONES. cuieeereeeiiereeierenrenteererensensescssnsansescessnsonsessnsansane 65
4. Contexto de 1a OrganiZaCion. weueeeeeeeeeeeeieeeeeecnrereecnsesessassescnsesossasesassnsesane 68
4.1 Conocimiento de la organizacion y de SU CONtEXI0...eeuenreenenreecennrarencnrennn 68
4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas............. 72
4.3 Determinacion del alcance del SGC...iuiieieiiiieiniiiieiniieininrierasrsesasnseecnns 76
4.4 Sistema de Gestion de calidad Y SUS PrOCESOS..eueeeeeenrereerarerancnresancnsesamnnn 77
ST [0 (=T =V [o SO TP O PO PP PP VRPRPRORPRROTN 94
5.1 Liderazgo y COMPIOMISO.....cueiieiuiereitieieaiesieesieeeesteestesee e esressaesreenresneesreenneanes 94
5.2 Politica de Calidad...........ccuuieiirieniiie e 95
(CT = P LT o= Tod o o USSR 98
6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades...........cccocevererinieniencne s 98
6.2 Objetivos de la calidad y planificacion para l0grarloS.....cceeeeveeeeeeeiecnennnnnn. 103
6.3 Planificacion de CambioS....cceeeeieiieiniiiierniniiernreiiesnressesnssssecnsesssnmonnes 107
R 2 610 ) TP 107
7.1 RECUISOS. tueuuineineintieretntiariesesatsnsseseesatsasssassnssssssassnssssnssassnnne 107
7. 2COMPELENCIA. .. eeueeuriarierneeatieriernerecistiecetacsscsscnceacioesssssssssnssmeiacenn 109
7.3 Toma de CONCIENCIA. .. vveeueeesnsessssssssossssssssosssssnssosassssssssasssnssssnssnns 109
7.4 COMUNICACION. .. 4utierenssesssssscssasscssssssossssscssssssosssssssssssscsssnsssssssnnns 111
G TR 010 )0 111
8.2 Requisitos para [0S productoS Y SEIVICIOS.c.eeereeteeeeeenransansescnsansonsossnnnnns 112
9. Evaluacion del desemPei0...ceeeeeeeeeeeneeneeeeeeenrenteecesensencescescnsensoncnscnsensanne. 118
9.1 Seguimiento, Medicion, analisis y evaluaCion......cceeeeeeernreeenrnececnrenniens 118
10, VB O 8ueneentanreeeeesensansensscnssnsossessnsansonssssnssnssnssssnssnsonssssnssnsanssssnnnes 120
10.1 GeneralidadesS. cceueerreenriierarnrierariiesasssesasssesasssesasnssssnsnssssnses. 120

65



Caddigo: SGC-MC-PE-

MANUAL DE 01
CALIDAD ISO
Fecha: 14/01/2022
9001:2015

Péagina:66

1 OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

El objetivo del presente manual de calidad es determinar y explicar el Sistema de
Gestion de Calidad de la micro empresa textil PAULI & STEFI teniendo como
referencia la norma ISO 9001:2015, esto se lo realiza con el fin de mejorar la
organizacion, tanto en los procesos de produccion como en el servicio brindado,
logrando asi el desarrollo y fortalecimiento de la organizacion al contar con la
informacion requerida por las partes interesadas, el enfoque a procesos e identificando
los riesgos y oportunidades a los cuales estd expuesta la organizaciéon. ElI manual de

calidad se aplica a todos los procesos que conforman la organizacion PAULI & STEFI.

2 REFERENCIAS NORMATIVAS
El manual de calidad desarrollado para la micro empresa PAULI & STEFI esta basado
en las siguientes normativas:

e SO 9001:2015 Sistema de Gestion de la Calidad - Requisitos

e |SO 900:2015 Sistema de Gestion de la Calidad — Fundamentos y

Vocabulario
3 TERMINOS Y DEFINICIONES
e Auditoria: Secuencia organizada de actividades autbnomas y documentados con
el fin de obtener evidencias para posteriormente evaluarlas y determinar el nivel

en que se acata los criterios de la auditoria.

e Alta Direccion: Persona o grupo de personas que controla y administra una

organizacion en su nivel mas alto.
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Calidad: Nivel en el que un grupo de caracteristicas propias de un objeto cumple

con los requisitos.

Cliente: Persona u organizacion que recibe un producto o servicio requerido por
el.

Accidn Correctiva: Actividades que realizan para quitar una no conformidad y

prevenir que vuelva a suceder.

Competencia: Habilidad para aplicar los conocimientos adquiridos con el objetivo

de alcanzar resultados establecidos.

Conformidad: Cumplimiento de alguna caracteristica o requisito.

Documento: Informacion contenido sobre algin medio.

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

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

Organizacion: Persona o conjunto de personas con responsabilidades para

alcanzar objetivos previstos.

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

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

desempefio.

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

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

conceder seguridad en que se cumplira los requisitos de calidad.

Proceso: Grupo de actividades interrelacionadas que utilizan entradas para

entregar resultados planificados.

Procedimiento: Actividades determinadas para llevar a cabo un proceso.

Sistema de Gestidn: Elementos de una organizacion que interactdan entre si, con

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

Parte Interesada: Persona u organizacion a quien afecta de forma directa las

decisiones tomadas por la empresa.

Requisito: Expectativa establecida, por lo general obligatoria.

No conformidad: No cumplimiento de un requisito.

Producto: Elemento obtenido como resultado del proceso producto de la

organizacion

Servicio: Salida de la organizacién mediante la interaccion llevada a cabo entre la

organizacion y el cliente.
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e Informacion Documentada: Datos que la organizacion debe mantener y
controlar.

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

4 CONTEXTO DE LA ORGANIZACION
4.1  Conocimiento de la organizacion y de su contexto

4.1.1 Informacion de la organizacién

e Nombres de la organizacion: PAULI & STEFI

e Propietario: Lcdo. Eduardo Néstor Méndez Garcia

e Ruc: 0601306624001

e Actividad Econdmica: Fabricacién de prendas de vestir

¢ Inicio de Actividades: 15 de junio de 1999

e Categoria Mi PYMES: Pequefia

e Ubicacion: Tungurahua - Ambato, José Ricardo Martinez entre Benjamin

Carrion y Misael Acosta Solis

Mision
Pauli & Stefi, es una empresa dedica al disefio, produccion y comercializacion de ropa
infantil, con los mejores estandares de calidad. Contamos con un grupo humano
competente enfocado a alcanzar los objetivos de la organizacion y a satisfacer a sus

socios gestores, empleados y a la sociedad.

Vision
Ser reconocida en el &mbito nacional como una empresa lider en confeccion de ropa
infantil, garantizando productos de calidad y cumpliendo con las expectativas de los

clientes.
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Valores empresariales
La disciplina, responsabilidad, respeto honestidad y compromiso, son valores que la
alta gerencia promulga a las partes interesadas, fomentando la ética profesional.
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Figura 35: Organigrama de PAULI & STEFI

71

9001:2015 pagina71
4.1.2 Organigrama estructural
Gerencia
[ I I T 1
Marketing
Produccion Departamento
- Tributario y Bodega
| - y Contable Ventas
- 1 ‘
I |
Corte Estagnpad
o R Publicidad Recepcion de Producto
ili - Materia Prima Terminado
Cor]l_tabllldad ‘ Impuestos q .
Bordado Costura y Tinanzas
S - -
| |
Remate y Des;;acho
SE=baats = Envio



Codigo: SGC-MC-PE-
MANUAL DE o1
CALIDAD ISO
Fecha: 14/01/2022
9001:2015

Pagina:72

v

@EBILIDADES ]

4.1.3 ANALISIS FODA

<

Experiencia de 22 afios en el

[ FORTALEZAS ]

sector textil

Disefios Innovadores

Personal con experiencia

Buen ambiente Laboral

Aplicacion de Valores
empresariales

Buena relacién del personal con

™ /
N

Procesos no estandarizados
Planificacion no adecuada

de

administracion v gestion

Falta sistemas de

Producto limitado a un pequefio

mercado

Falta de un plan de
capacitacion al personal /
\

@PORTUNIDADES ]

de

Generacion nuevos

productos
Alianzas Estratégicas con

proveedores

Alta demanda de ropa de nifio
y bebe especialmente en la

region costa

de calidad

@cias a la experiencia /
@MENAZAS ] \

Incremento del costo de materia

Productos

prima
Demanda cambiante

Ingreso de contrabando de

mercaderia textil

Altas cargas tributarias

\_

/

72




Cddigo: SGC-MC-PE-01
MANUAL DE CALIDAD ISO Fecha: 14/01/2022
9001:2015

Pagina:73

4.2  Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesada

PAULI & STEFI identifica las partes interesadas del SGC y cudles son sus necesidades, estudiando cada uno de requerimientos con el
objetivo de definir la manera en que cumplirdn con dichas necesidades, a continuacion, se presenta la matriz de las partes interesadas y
cada una de sus necesidades. La tabla 31 identifica las partes interesadas del SGC con sus respectivas necesidades, esta informacion estara
disponible con el codigo SGC-MPI-PE-01

Tabla 31: Partes interesadas del SGC de PAULI & STEFI

MATRIZ DE LAS PARTES | Codigo: SGC-MPI-PE-01
INTERESADAS Fecha: 14/01/2022

Parte interesada Descripcion Necesidades Observaciones

L e Mejorar la calidad del producto, | Se debera atender y en lo
Persona, u organizacion ya sea ] ]
o . creando nuevos disefios posible cumplir con las
] del sector publico o privado que ) )
Cliente ) e Cumplir con los plazos de entrega | expectativas de cliente, ya que

requiera los productos elaborados ) )
L pactados con el cliente este sera el método para la
por la organizacion.

atraccion de nuevos clientes
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Ofrecer al cliente una linea de crédito
con el fin de facilitar la forma de
pago

Realizar productos que tengan
precios competitivos dentro del

mercado

Proveedor

Los encargados de suministrar la
materia prima e  insumos
necesarios para la fabricacion de

prendas de vestir.

Cumplimento de pagos a la fecha
establecida

Relacion laboral a largo plazo
Especificaciones claras con relacién
a la materia prima solicitada

Suministrar materia prima de calidad

Mantener un buen control de
los insumos y materia prima
enviado por los proveedores
ayudard a que la calidad del
producto final sea la adecuaday
satisfacer las expectativas del

cliente

Trabajadores

Personal a cargo de los procesos
productivos y administrativos de

la organizacion, cuyo objetivo es

Estabilidad laboral, remuneracion
justa y todos los beneficios que le

otorga la ley

Satisfacer las necesidades del
personal que conforman la

organizacion ayudara a que
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la fabricacion de prendas de | e Ambiente laboral dptimo para que | estos estén comprometidos con

vestir para nifio y bebe, dicho puedan realizar sus actividades el crecimiento de la micro
personal debe contar con la| e Mejorar sus conocimientos a empresa
capacitacion  adecuada  para través de capacitaciones

poder realizar de manera optima

su trabajo

La parte mas alta de |la

organizacion, encargado de
) . e Aumento de los ingresos | Guiar con responsabilidad vy
tomar las mejores decisiones en )
) . ) o econémicos de la organizacion y | liderazgo el andamiaje de la
Propietario bienestar de la organizacion,
o ] posicionamiento de la marca dentro | organizacion cumpliendo los
administrar con liderazgo la
] ) del mercado nacional objetivos planteados.
micro empresa por el bienestar

de todos los que la conforman.

Conjunto de personas que | e Nuevas oportunidades de trabajo | Mantener un ambiente
Sociedad ocupan un lugar determinado y para las personas. conciliador con las personas
ocieda ) _ . .
viven  bajo un esquema| e Apoyo en el crecimiento de la |que tienen sus viviendas

organizativo, compartiendo lazos comunidad alrededor de la organizacion
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econodmicos y culturales

la organizacion

e Respeto a las ordenanzas existentes | para poder realizar los trabajos
e Crecimiento de la economia del | de forma adecuada y sin

sector donde se encuentra ubicada | interrupciones.

Elaborado por:

Revisado por:

Aprobado por:

Andrés Pinos

Ing. César Rosero

Lic. Eduardo Méndez
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43 DETERMINACION DEL ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION DE
LA CALIDAD

La organizacion PAULI & STEFI cumpliendo con los requerimientos dispuestos en la
norma ISO 9001:2015 determina el alcance del SGC, el cual se refleja en la tabla 32 y
se encuentra disponible como informacion documentada con el cédigo SGC-R-A-PE-
01.

Tabla 32: Alcance del SGC

Codigo: SGC-R-A-PE-
01
Fecha: 01/10/2021

ALCANCE DEL
SGC

ALCANCE:

La micro empresa textil PAULI & STEFI ubicada en la ciudad de Ambato,
provincia de Tungurahua, realiza su Sistema de Gestién de Calidad tomando
como referencia la norma 1SO 9001:2015 y aplica su alcance a los procesos de
produccion, administrativos y de apoyo existentes en la organizacion,
cumpliendo con las exigencias del cliente, la normativa legal aplicable y tomando

en cuenta las necesidades de las partes interesadas a la organizacion.

Elaborado por: Revisador por: Aprobado por:

Andrés Pinos Ing. César Rosero Lic. Eduardo Méndez
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4.4  Sistema de Gestion de la Calidad y sus procesos

La micro empresa textil PAULI & STEFI en el desarrollo de su Sistema de Gestion de
Calidad incorpora un enfoque basado en los procesos. El enfoque basado en procesos
ayuda a la organizacion a identificar y gestionar de manera adecuada sus procesos e
interacciones, colaborando al desarrollo del Sistema de Gestion de Calidad. La tabla
33 muestra el mapa de procesos de la micro empresa PAULI & STEFI, el mismo que
se puede hallar en la informacion documentada con el c6digo SGC-R-MP-PE-01.
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Tabla 33: Mapa de procesos de la micro empresa PAULI & STEFI

Codigo: SGC-R-MP-PE-01

MAPA DE PROCESOS DE LA ORGANIZACION.

Fecha: 14/01/2022

ALNATTO TAd SAAVASTOAN

PROCESOS ESTRATEGICOS

PLANIFICACION ESTRATEGICA MAREKETING Y VENTAS

PEOCESOS OPERATIVOS

RECEPCION DE MATERIA COETE ESTAMPADO BORDADO
PEIMA

DESPACHO Y ENVIO EEMATE Y EMPAQUE COSTUERA

PROCESOS DE APOYO

GESTION TRIBUTARIA Y MANTENIMIENTO DE

GESTION DE RRHH
CONTABLE MAQUINAS

Fi

HINAT'TO TAA NOIOODVASILVS

Elaborado por:

Revisador por: Aprobado por:

Andrés Pinos Ing. César Rosero Lic. Eduardo Méndez
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4.4.1 Levantamiento de Procesos

En el estudio es fundamental realizar el levantamiento de procesos administrativos y
de produccion mediante matrices en donde se identifiquen los responsables, entradas,
salidas, etc. y la secuencia a seguir para realizar las actividades descritas.

Latabla 34 muestra el levantamiento del proceso de planificacion estratégica, que hace
referencia a la ejecucion sistematica y ordenada de actividades para lograr alcanzar las

metas fijadas.

Tabla 34: Levantamiento del proceso de planificacion estratégica

L

cod

Macro proceso Fabricacion de ropa de nifio y bebe
Proceso Planificacion Estratégica
Responsable Alta Gerencia
Obietivo Elaborar la planificacion estratégica de la organizacion para
J cumplir con los objetivos planteados
Alcance Desde el analisis de la organizacion hasta la comunicacién de
estrategias a tomar para alcanzar los objetivos.
Entradas Aspectos Internos y Externos de la Organizacién
Salidas Plan Estratégico
i Numero de objetivos cumplidos
Indicador - — * 100
Numero de objetivos planeados
Recursos Humanos, Financieros.
N.C Actividad Descripcion
1 Analizar el estado actual de la | Establecer la situacion por la que
organizacion esta atravesando la organizacion.
. . Analizar factores internos y externos
Estudiar aspectos internos y
2 que pueden afectar el desarrollo de

externos de la organizacion. L
las actividades.

3 Establecer estrategias para cumplir | Analizar el camino a seguir para
los objetivos planteados Ilegar a la meta establecida

Poner en préactica las actividades
determinadas para llegar a cumplir
los objetivos

Aplicar las actividades
establecidas
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Comunicar a los miembros de la
5 organizacion acerca de la
implementacion de las actividades
Revisar el cumplimiento de las
6 acciones establecidas y valorar los
resultados
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Figura 36: Diagrama de Flujo del proceso de planificacion estratégica

La tabla 35 muestra el levantamiento del proceso de marketing y Ventas referente a la

promocion y ventas de los productos elaborados.
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Tabla 35: Levantamiento del proceso de marketing y ventas

Macro proceso | Fabricacion de ropa de nifio y bebé

Proceso Marketing y Ventas
Responsable Jefe de Ventas
Objetivo Prom(_)mop,ar y entregar al cliente productos elaborados por la
organizacion
Alcance Desde la publicidad del producto hasta la venta al cliente
Entradas Contacto con clientes potenciales, Informacion del producto
Salidas Productos Vendidos
i Numero de productos Vendidos
Indicador ~ - * 100
Numero de productos Producidos
Recursos Material, Tecnologico, Humano
N.° Actividad Descripcion

Se da a conocer los productos
ofertados a clientes potenciales
Ofertar los productos que elabora la | Realizar la publicidad de los
organizacion. productos ofertados

Los  clientes realizan  sus
requerimientos a la organizacion
Comunicar el cliente el valor que
tendrd su pedido

Establecer el tiempo que se
demorara para entregar el pedido
Con el adelanto se iniciard la
confeccion del producto
Inspeccionar la conformidad del
producto

Solicitar la cancelacion del saldo
pendiente

9 Despachar el producto terminado Enviar al cliente el pedido solicitado

1 Contactar con posibles clientes

2

3 Tomar pedidos

4 Enviar proforma al cliente

5 Determinar el plazo de entrega

6 Pedir un adelanto de pago

7 Revisar el estado de la produccion

8 Cobrar el dinero restante
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Figura 37: Diagrama de flujo proceso de marquetin y ventas

La tabla 36 refleja el levantamiento del proceso de produccion que realiza la

organizacion para efectuar sus productos
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Tabla 36: Levantamiento del proceso de produccion

Macro proceso | Fabricacion de ropa de nifio y bebé

Proceso Produccién

Responsable Jefe de Produccién

Objetivo M_anufacturar la ropa de nifio y bebe que seran ofrecidos al
cliente
Desde la recepcion materia prima hasta el despacho del producto

Alcance final

Entradas Materia Prima, Insumos, Ordenes de Produccion

Salidas Producto Final

Numero de productos elaborados
*

Indicador - 100
Numero de productos requeridos
Recursos Humanos, Tecnoldgicos, Econémicos
N Actividad Descripcion
1 Recepcién de materia prima e | La materia prima es almacenada en
iNSUMOos la bodega hasta que se requiera
2 Recepcion del pedido La organizacion recibe el pedido
. . Se genera la orden produccion y el
3 Se realiza la orden de produccion g P y

pedido empieza a ser manufacturado

Transporte de los rollos de tela al

, La tela es tendida sobre una mesa
area de corte

Se colocan moldes sobre la tela y
con una tiza se dibuja el molde

Se desprende los disefios de la tela
con la ayuda de una cortadora
Transporte de la tela, segun el | Considerando el disefio del pedido
disefio al estampado o bordado, del cliente se estampa o se borda

La tela se coloca correctamente
sobre los cuadros de estampado

La pasta madre y pigmentos son
colocados sobre la pantalla

Se estampa el disefio requerido
sobre la tela

Se retira las telas estampadas para
trasladarlas a un procesos de secado
La tela estampada pasa por un horno
12 Fijacion del disefio a la tela de termo fijacion en donde el disefio
se fija completamente a la prenda

5 Rayado de la tela

6 Corte de la tela

8 En caso de estampado

9 Se prepara las pinturas

10 Estampado

11 Retiro de la tela estampada
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A la salida del proceso de corte la
13 En caso de bordado tela es trasladada al area de bordado
Se carga mediante una usb el disefio
14 Carga del disefio al CPU de la | a bordar y se coloca en la posicion
bordadora correcta la tela para iniciar el
proceso
15 Bordado La maquina realiza la operacion de
bordado
16 Extraccion de la tela Bordada Se retira la tela de la maquina
bordadora
Transporte de la tela estampada o | La tela que cuenta ya con su disefio
17 . y . -
bordada al &rea de confeccion es trasladada al area de confeccion
18 Unién de las piezas Se une las piezas de tela para formar
la prenda final
19 Realizacion de los dobladillos y | Se realiza los dobladillos de la
colocacion de elasticos prenda y se colocan elasticos
20 | Acabados de la prenda Se asegura la costura de los bordes
de la tela
21 Remate Se procede a cortar I(_)_s hilos sueltos
0 sobrantes con una tijera
El producto ya confeccionado es
doblado y empaquetado, para ser
22 Empaguetado y sellado sellado en la funda con la ayuda de
un sello adhesivo
Finalmente, el producto es
23 Envio despachado en grapdes bultos que
seran trasladados via terrestre hacia
su destino final.
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Figura 38: Diagrama de flujo proceso de produccion
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La tabla 37 refleja el levantamiento del proceso de gestion contable que maneja la
organizacion.

Tabla 37: Levantamiento del proceso de gestion tributaria y contable

Macro proceso | Fabricacidn de ropa de nifio y bebé

Proceso Gestion contable
Responsable Jefe Contabilidad

Objetivo Elaborar los informes contables de la organizacion

Desde la captacién de informacion contable hasta la emision
de documentos contables

Documentos referentes a la compra de mercaderia, venta de

Alcance

Entradas productos, cobranzas a clientes, pagos proveedores, pago a
personal.
Salidas Estados Financieros
Indicador Ingresos — Egresos
Recursos Humano, Financieros
N.° Actividad Descripcion

Captar los datos a partir de los
comprobantes que la organizacion
1 Obtener informacion utiliza en su operatoria diaria,
puede ser facturas, recibos y todo
tipo de comprobantes

Agrupar los documentos de forma
homogénea es decir se juntan todos
los comprobantes de ventas,
cobranzas, etc.

Se realiza los calculos matematicos

2 Clasificar los datos

3 Realizar célculos

necesarios.
Se procede guardar la informacion
4 Registro de la informacion en los respectivos registros

contables (Programa informatico)
Se archiva la documentacién que
5 Almacenar la informacion Inicial | sirvié de base para registrar los
datos contables
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Se emite los informes contables
correspondientes, aqui se resume
todo lo que sucedié en el periodo
contable establecido.
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Figura 39: Diagrama de flujo proceso contable

La tabla 38 refleja el levantamiento del proceso de gestion tributaria que maneja la

organizacion.
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Tabla 38: Levantamiento del proceso de tributacion

Macro proceso | Fabricacion de ropa de nifio y bebé

Proceso Gestion Tributaria
Responsable Jefe Contabilidad

Objetivo Cumplir con las obligaciones financieras con el estado
Desde la consulta de valores adeudados con el estado hasta su
Alcance
pago
Entradas Reporte de Ventas, Reporte de Compras.
Salidas Comprobante de pago de impuestos
Impuestos Pagados
Indicador P g ® * 100
Impuestos Generados ($)
Recursos Humano, Financieros
N° Actividad Descripcion

. . Consultar los valores pendientes de
Revisar pagos de impuestos

1 . o deudas correspondiente al pago de
pendientes de la organizacion )
impuestos
Con el nimero de ruc se visualiza
9 Consultar virtualmente el valor a | en la pagina web del SRI los valores
cancelar pendientes de pago a la fecha de la
consulta
En el caso de la organizacion se
3 Seleccione la forma de pago realiza el pago mediante débito
bancario

Seleccionar la cuenta a debitar y
realizar el pago

Obtencion de Comprobante de | Se imprime el comprobante que
pago evidencia el pago correspondiente

4 Elegir las deudas a pagar
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Figura 40: Diagrama de Flujo de proceso de gestion tributaria

La tabla 39 refleja el levantamiento del proceso de Mantenimiento de Equipos de la

organizacion.
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Tabla 39: Levantamiento del proceso de Mantenimiento de equipos

Macro proceso | Fabricacion de ropa de nifio y bebé
Proceso Mantenimiento de Equipos
Responsable Jefe de Mantenimiento
Obietivo Controlar que se realice el respectivo mantenimiento a las
J maquinas que posee la organizacion
Desde la identificacion de maquinas y equipos hasta la ejecucion
Alcance -y
del plan de mantenimiento
Entradas Informacion acerca de las maquinas y herramientas utilizadas
Salidas Plan de mantenimiento
. N? de maquinas y herramientas realizados mantenimiento
Indicador — , * 100
Numero total de maquinas y herramientas
Recursos Humano, Financieros, logisticos.
N.° Actividad Descripcion
Llevar el registro de las maquinas y
1 Identificar maquinas y equipos equipos  utilizados por la

organizacion

2 Realizar fichas técnicas

Elaborar fichas técnicas de las
maquinas y equipos

3 Establecer el plan de | Realizar el plan de mantenimiento
mantenimiento. para las maguinas y equipos

4 Ejecucion del plan de | Llevar a cabo el plan de
mantenimiento mantenimiento planificado
Registro de los mantenimientos Se _Jenera documentacu’)n.que

5 certifigue que se ha realizado

ejecutados

correctamente el mantenimiento
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Figura 41: Diagrama de flujo proceso de mantenimiento de maquinas

La tabla 40 muestra el levantamiento del proceso de gestién de recursos humanos,
encargado de administrar el personal de la organizacion.
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Tabla 40: Levantamiento del proceso de gestion de recursos humanos

Macro proceso | Fabricacion de ropa de nifio y bebé
Proceso Gestion de Recursos Humanos
Responsable Jefe de Recursos Humanos
Objetivo Adml_nlstr_a}r y dirigir el recurso humano con el que cuenta la
organizacion
Desde que se identifica la necesidad de personal hasta la
Alcance ” i
contratacion del mismo
Entradas Candidatos a puestos de trabajo y capacitaciones
Salidas Personas contratadas y capacitadas
) Numero de trabajadores capacitados
Indicador - - * 100
Numero total de trabajadores
Recursos Humano, Financieros
N° Actividad Descripcion
1 Identificar la necesidad de | Determinar los puestos de trabajo
personal gue necesitan personal
9 Convocatoria para llenar las | Se publica el puesto de trabajo
vacantes disponible mediante anuncios
3 Recibir hojas de vida Se recepta las hojas de vida de los
aspirantes

Se analiza las hojas de vida y se
seleccionan los mas adecuados
Los seleccionados rinden pruebas
de trabajo

Los aspirantes tienen una reunién
con la alta gerencia

Se establece los términos del
contrato

Se ingresa al sistema del IESS el
nuevo personal

Mostrar al nuevo personal las
9 Induccion del nuevo personal instalaciones y dar a conocer los
reglamentos internos

10 | Establecer temas de capacitacién | Determinar planes de capacitacion
11 Revisar_las.asistencias del personal Controlar_ que el personal asista a
a capacitaciones las capacitaciones

4 Seleccionar los aspirantes

5 Pruebas de trabajo

6 Entrevista

7 Contratacion del personal

8 Afiliacion del personal contratado
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12 | Analizar el trabajo Realizar seguimientos periddicos

al personal
13 Controlar que se cumplan los | Registrar la hora de ingresoy salida
horarios de ingreso y salida del personal

Registrar  las  remuneraciones

14 | Pagar los sueldos al personal
mensuales del personal

Identificar
la necesidad Convocatoria para
de personal llenar las vacantes

Pruebas de

trabajo Recepcién de
hojas de vida

(El aspirante
supera las
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trabajo?

Cumplir con las
remuneraciones
del personal

Jefe de Recurso Humanos

PROCESO DE MANTENIMIENTO DE MAQUINAS

—3
—

. Controlar los
Entrewstq Y horarios de
IR Ingreso y Salida

| S CONTRATO DE
TRABAJO

f;% ——
Afiliacion del Evaluar el
personal trabajo del
cotratado personal

v N P —

iy Brindar

Induccion al Evaluar el

capacitaciones
y registrar la
asistencia

nuevo personal trabajo del
personal

| —

Figura 42: Diagrama de flujo proceso de recursos humanos
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5 Liderazgo

5.1

Liderazgo y compromiso

5.1.1 Generalidades

La alta gerencia de la micro empresa textil PAULI & STEFI, es responsable de

desarrollar, implementar, controlar e inculcar la mejora continua del Sistema de

Gestion de Calidad, teniendo presente el compromiso y liderazgo que esta se ha

planteado a la hora de suministrar los recursos necesarios para la aplicacion del

Sistema de Gestion de Calidad, comunicando a las partes interesadas a la organizacion

acerca de su ayuda en el SGC y fomentando la participacion constante y toma de

conciencia en el desarrollo y aplicacion del Sistema de Gestion de Calidad.

Las obligaciones de la gerencia son:

Establecer las necesidades y expectativas de las partes interesadas a la
organizacion.

Desarrollar la politica, objetivos de calidad y difundirlo a cada miembro de la
organizacion.

Promover el avance y sostenibilidad del SGC, aplicando controles continuos
que permitan conocer el cumplimiento o no de los objetivos planteados.
Establecer metodologias que permitan medir la eficacia y eficiencia de los
procesos.

Proporcionar los recursos necesarios para el desarrollo del Sistema de Gestion
de Calidad.

Aplicar métodos de mejora continua que contribuya al perfeccionamiento del
Sistema de Gestion de Calidad.

5.1.2 Enfoque al cliente

La supervivencia de la micro empresa textil PAULI & STEFI depende exclusivamente

de sus clientes, razén por la cual el enfoque al cliente es una clave fundamental en el
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andamiaje de la organizacion, entonces la micro empresa establece medios de
comunicacion con el cliente con el fin de conocer sus requerimientos, inquietudes y
cualquier exigencia expresada por ellos, teniendo la certeza que sus productos

cumpliran con los requisitos planteados superando las expectativas de los clientes.

5.2 Politica de Calidad

5.2.1 Establecimiento de la politica de la calidad

La politica de calidad es uno de los requisitos mas importantes de la norma ISO
9001:2015 por lo que debe ser verificada y aceptada por parte de la gerencia, en dicha
politica se plasmara el proposito de la organizacién, el compromiso de la misma hacia
la mejora continua, ademas esta informacion debe ser compartida hacia todas las partes
interesadas a la organizacion y debe existir evidencia documentada de la misma.

Entonces la propuesta de politica de Calidad es:
Tabla 41: Politica de Calidad

Cadigo: SGC-R-P-PE-01

POLITICA DEL
SGC

Fecha: 01/10/2021

POLITICA DE CALIDAD:

“La micro empresa textil PAULI & STEFI dedicada a la confeccion de prendas de
vestir para nifios y bebes en su objetivo de llegar a cumplir los estandares de la
gestion de la calidad se compromete a disefiar, fabricar y comercializar productos
de acuerdo a los requerimientos de las partes interesadas, usando materia prima de
primer orden, contando con personal capacitado continuamente, ejecutando los
requisitos legales de la norma ISO 9001:2015 y asumiendo el reto de mejora

continua en el Sistema de Gestion de Calidad.”
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5.2.2 Comunicacion de la politica de Calidad

La politica de calidad de PAULI & STEFI es aplicada en la organizacion, donde todo
aquel que la conforma tiene libre acceso a ella, también se mantiene como informacion
documentada dentro del presente manual de calidad y puede ser utilizado por todas las

partes interesadas a la organizacion.

5.2.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion

PAULI & STEFI con el fin de cumplir con los requisitos dados por la norma 1SO
9011:2015, determina responsabilidades y roles a cada miembro de la organizacion,
esto se realiza con el fin de cumplir lo estipulado en la norma y mantener el enfoque
hacia el cliente. La tabla 42 muestra los roles y responsabilidades de los que conforman
la organizacion, ademas esta informacion se encuentra disponible como informacion
documentada con el c6digo SGC-RR-PE-01.
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Tabla 42: Roles y responsabilidades del personal de PAULI & STEFI

ROLES Y Codigo: SGC-RR-PE-01
RESPONSABILIDADES

Fecha: 14/01/2022

Roles Responsabilidades
» Planificar los objetivos a cumplir
dentro de la organizacién
» Toma de decisiones acertadas en
beneficio de la organizacion
» Establecer reglas para el
funcionamiento de la micro empresa
Gerente General > Planear, orientar, y chequear los
procesos de la organizacién
» Hacer cumplir las disposiciones
realizadas por la misma
» Destinar los recursos necesarios para

el correcto funcionamiento de la
organizacion

Recepcion de llamadas telefonicas
de los clientes.

Recepcidén de pedidos

Ingreso de pedidos de produccién
Crear y archivar informacion
correspondiente a la organizacion.
Controlar la parte contable y
tributaria de la organizacion.

Secretaria

Vi V. VVVY V

Recepcion de materia prima e

insumos para la confeccion del

producto

» Entrega de material a las diferentes
areas para que puedan realizar su

Bodeguero trabajo.

» Llevar el control de materiales

> Recepcién de producto terminado
para almacenar

» Despacho y envié de producto al

cliente.
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» Transporte de telas del éarea de
almacenaje hasta el area de corte

> Pesaje de telas acorde a la

Cortador produccion que se vaya a realizar.

» Cortar la tela utilizando los
diferentes moldes de acuerdo a la
prenda que se vaya a realizar

» Transporte de la tela cortada desde el
area de corte hasta el area de
estampado.

» Preparar la maquina estampadora o
pulpos para realizar el trabajo

» Preparar las pinturas para realizar el

trabajo
» Colocar de manera correcta los
Estampador cuadros en donde se realizara el
estampado

> Realizar el estampado

» Colocar las prendas estampadas
sobre tendederos para que se seque
la pintura

» Pasar las prendas estampadas por el
horno termo fijador para que el
estampado se adhiera a la prenda.

» Transportar la tela cortada desde
area de corte hasta el area de
bordado

Verificar el estado de la maquina
bordadora

Controlar la existencia de agujas e
hilo de bordar en la maquina

Cargar el disefio a bordar en la
computadora de la bordadora
Controlar que el bordado se realice
de forma correcta

Bordador

YV V VYV V
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» Trasladar la tela ya estampada o
bordada desde el area de estampado
0 bordado.

» Unir los retazos de tela en la
maquina de coser recta y dar forma
a la prenda de vestir final

Costureras > Realizar los dobladillos de la prenda
y colocar los elasticos en la maquina
recubridora

> Realizar el remate de las prendas en
la maquina overlock

» Despacho de las prendas para ser
empaquetadas y enviadas

Elaborador por: Revisado por: Aprobado por:
Andrés Pinos Ing. César Rosero Lic. Eduardo Méndez
6 Planificacion

6.1  Acciones para abordar riesgos y oportunidades

La alta direccion de PAULI & STEFI, planea acciones para identificar los riegos y
abordar las oportunidades, esto se lo realiza con el fin de minimizar los efectos que
puedan causar dichos riesgos y aprovechar lo maximo posible las oportunidades de
mejora de la organizacidn, el documento con el cédigo SGC-P-GRO-PE 01 expone la
metodologia a seguir para gestionar riesgos y oportunidades.

La tabla 43 presenta la valoracién de los distintos riesgos identificados en la
organizacion, también se puede encontrar esta informacién documentada con el codigo
SGC-R-IVR-PE-01.

Tabla 43: Identificacién y valoracién de riesgos

MATRIZ DE Codigo: SGC-R-1VR-PE-
IDENTIFICACION | 01
Y VALORACION | Fecha: 14/01/2022
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DE RIESGOS

Valoracién

Elementos  operativos,  economicos,

estrategicos, infraestructura, y | Muy ) .
. Alto | Medio | Bajo
tecnoldgicos alto

No cumplimiento de las expectativas del
cliente con nuestro producto, lo que X

provocaria perdidas de clientes.

Insuficiencia de personal, ya que optaran
por emigrar a otras empresas del mismo
sector productivo en busca de crecimiento

laboral

Caida de la economia nacional, provocando
que la poblacion mida sus gastos y destine
menos presupuesto a la hora de adquirir

prendas de vestir.

Incremento de la competencia textil dentro

del mercado nacional.

Personal no es capacitado constantemente

para realizar sus actividades

Procesos no estandarizados, por lo que
puede existir mucha variabilidad entre X

productos.

Planificacion no adecuada, por lo que existe
un excedente de producto almacenado en la
bodega, esto significa pérdidas econémicas

para la organizacion
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No existencia de sistemas de administracion
y de gestion lo que ocasionaria un desorden X
total y caos en la produccion.
El producto es entregado dentro de un
mercado limitado, por lo que si dicho
mercado deja de adquirir el producto la X
organizacion estaria teniendo graves
problemas.
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Andrés Pinos Ing. César Rosero Lic. Eduardo Méndez

La tabla 44 refleja los riesgos identificados anteriormente, ademas presenta las

acciones a tomar para abordar dichos riesgos. Este documento se lo puede encontrar

con el codigo SGC-R-AR-PE-01 dentro de la informacién documentada.

Tabla 44: Acciones para abordar los riesgos

MATRIZ DE Cadigo: SGC-R-AR-PE-
ACCIONES PARA | 01
ABORDAR
Fecha: 01/10/2021
RIESGOS

Elementos operativos, econdmicos,
estratégicos, infraestructura, vy

tecnoldgicos

Acciones
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No cumplir con las expectativas del
cliente al ofrecer el producto, lo que
provocaria perdidas de clientes.

Ofrecer variedad de productos que
cumplan con los requerimientos de los
clientes oca el fin de que estos se

mantengan fieles a la organizacion

Insuficiencia de personal, ya que
optaran por emigrar a otras empresas
del mismo sector productivo en busca

de crecimiento laboral

Mejorar las condiciones laborales, en lo
posible si la economia de Ila
organizacion lo permite mejorar los
salarios de los colaboradores y cumplir
con todos los beneficios que la ley les

da.

Caida de
provocando que la poblacion mida sus

la economia nacional,

gastos y destine menos presupuesto a la

hora de adquirir prendas de vestir.

Ofrecer promociones y ofertas en los
productos, acoplarse a la economia
nacional de la gente y promover la venta

directa eliminando los intermediarios

Incremento de la competencia textil

dentro del mercado nacional.

Agregar ventajas competitivas al
producto para que pueda sobresalir en el
mercado a pesar de que exista mucha

competencia.

Personal no es capacitado
constantemente para realizar sus
actividades

Realizar capacitaciones continuas al

personal que conforma la organizacion

Procesos no estandarizados, por lo que
puede existir mucha variabilidad entre

productos.

Aplicar un enfoque basado en procesos,
con el fin de estos puedan ser

estandarizados 'y asi reducir la

variabilidad entre productos
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Planificacion no adecuada, por lo que
existe un excedente de producto
almacenado en la bodega, esto significa

Realizar  una  planificacion  de
produccion acorde a la realidad de

ventas de la organizacion, con el

administraciéon y de gestién lo que
ocasionaria un desorden total y caos en

la produccion.

pérdidas  econdémicas para la | objetivo de no acumular producto en la

organizacion bodega, ya que representan costos para
la organizacion

No existencia de sistemas de | Aplicar sistemas de Gestion en la

organizacion para administrar de una
mejor manera los recursos disponibles

por la misma

El producto es entregado dentro de un
mercado limitado, por lo que si dicho
mercado deja de adquirir el producto la
organizacion estaria teniendo graves

problemas.

Buscar nuevos mercados y expandir la
marca, para no depender solamente de

un mercado para sobrevivir.

Elaborado por:

Revisado por:

Aprobado por:

Andrés Pinos

Ing. César Rosero

Lic. Eduardo Méndez

En la tabla 45 se identifica las oportunidades y se determinan las acciones a seguir para

abordar dichas oportunidades, ademas esta informacién se la puede encontrar con el

cédigo SGC-R-OA-PE-01 dentro de la informacion documentada

Tabla 45: Matriz de identificacion y acciones para abordar oportunidades

MATRIZ DE

OPORTUNIDADES Y |01

ACCIONES PARA
ABORDARLAS

Codigo: SGC-R-OA-PE-

Fecha: 14/01/2022
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Elementos operativos, econdmicos, )
Acciones

estratégicos, infraestructura, vy
tecnoldgicos

Innovar  continuamente,  producir
Creacién de nuevos productos nuevos disefios de estampado y bordado
para sus prendas

La organizacién tiene alianzas
o Mantener contratos a largo plazo con
estratégicas con sus proveedores para ]
] o los proveedores, y asi lograr conservar
asi asegurar exclusividad en la| o ]
L ) dichos beneficios a tiempo prologado.
adquisicion de material.

y Planear estrategias comerciales con el
En la region Costa se presenta una alta | )
N fin de mantener y expandir el mercado
demanda de prendas de nifios y bebes o o .
hacia més provincias de la region Costa

Productos de calidad debido a la | Mantenery mejorar dicha calidad de sus
experiencia que tiene la organizacion | productos para crear acceder a nuevos

dentro del mercado mercados

Lograr que los miembros que
Buena relacién del personal con la | conforman la  organizacion  se
gerencia comprometan con la ejecucion del

Sistema de Gestién. de Calidad

Elaborador por: Revisado por: Aprobado por:

Andrés Pinos Ing. César Rosero Lic. Eduardo Méndez

6.2  Objetivos de la calidad y planificacion para lograrlos

Los objetivos permiten a la organizacion fijarse una meta, estos tienen que estar acorde
a la politica de calidad, también deben ser medibles y tener un tiempo establecido a
lograrlos. Los objetivos deben ser planificados y darles seguimiento para asegurar su
cumplimiento. PAULI & STEFI, cumpliendo con los requisitos de la norma 1SO

9001:2015, se ha trazado los siguientes objetivos:
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Tabla 46: Objetivos de calidad

MATRIZ DE Cédigo: SGC-OC-PE-01
OBJETIVOS DE Fecha: 01/10/2021
CALIDAD

OBJETIVOS:

e Perfeccionar los procesos de elaboracion de prendas de vestir con el fin de
lograr un 95% de producto conforme aplicando el enfoque basado en
procesos

e Elevar las capacidades laborales de las personas que integran la
organizacion aplicando capacitaciones continuas.

e Brindar a los clientes productos que satisfagan sus necesidades y supere las
expectativas de los mismos.

e Reconocer oportunidades de mejora en el proceso de confeccion de prendas
de vestir con el fin de efectuar acciones para abordar dichas oportunidades

e Promover la mejora continua en la organizacién, cumpliendo al 100% los
requisitos de la norma ISO 9001:2015

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:

Andrés Pinos Ing. César Rosero Lic. Eduardo Méndez
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Tabla 47: Matriz de acciones para cumplir los objetivos planteados

MATRIZ DE ACCIONES PARA CUMPLIR LOS OBJETIVOS

Cédigo: SGC — POC — PE - 01

PLANTEADOS Fecha: 01/10/2021
N° Acciones Indicador Meta Frecuencia de Control
Tener un porcentaje maximo de 5% de
Numero de produtos defectuosos
1 Control de productos no conformes. ~ 100 producto no conforme en cada Mensual
Numero total de productos
produccion.
Capacitar a los miembros de la organizacion Contar con el 100% del personal
i Numero de trabajadores capacitados i . )
2 para que puedan realizar correctamente su - - * 100 capacitado y calificado para realizar sus Semestral
Numero total de trabajadores
trabajo actividades
3 Brindar productos que puedan satisfacer las Numero de clientes satisfechos Satisfacer las necesidades del 100% de M |
ensua
necesidades del cliente Numero total de clientes los clientes que maneja la organizacion
A Implantar y poner en practica los requisitos Numero de requisitos cumplidos 100 Cumplir el 100% de los requisitos S ral
- — * emestra
que exige la norma ISO 9001:2015 Numero total de requisitos planteados en la norma 1SO 9001:2015
. Gestionar las oportunidades identificadas y Numero de oportunidades abordadas Abordar el 90% de oportunidades S ral
, , — * emestra
tomar acciones para abordarlas. Total de oportunidades identificadas identificadas
6 Cumplir con los tiempos establecidos en la Entregas de pedidos a tiempo Entregar el 100% de los pedidos en el M |
, * 100 ) . ensua
entrega de pedidos Total de Pedidos lapso de tiempo establecido
. . Namero de objetivos cumplidos Alcanzar escalonadamente el 100% de
7 Aumentar los objetivos cumplidos Semestral

Numero de objetivos planeados

objetivos planteados.
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o Implementar los cambios propuestos en el Numero de cambios implementados 100 Implementar el 100% de medidas S ral
emestra
SGC Numero de cambios propuestos i registradas en el SGC
Cumplir con los pedidos solicitados por el Numero de productos entregados . .
9 - — * 100 Cumplir con el 100% de los pedidos Semestral
cliente Numero de productos soicitados
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Andrés Pinos Ing. César Rosero Lic. Eduardo Méndez
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6.3  Planificacion de Cambios

La planificacion de los cambios establecidos en el Sistema de Gestion de Calidad se
realiza cumpliendo lo establecido en el “Procedimiento de Gestion del Cambio”,
identificado con el codigo SGC-P-GC-01 en la informacion documentada en donde
se encuentra los pasos a seguir a la hora de realizar cambios en el Sistema de Gestion
de Calidad.

7 Apoyo

7.1  Recursos

7.1.1 Generalidades

La alta gerencia de PAULI & STEFI con el fin de mejorar continuamente proporciona
los recursos necesarios, sean estos recursos humanos, ambiente, infraestructura y
monetario, para desarrollar, implementar y controlar la ejecucién de los

requerimientos que la norma 1SO 9001:2015 dispone.

7.1.2 Personas

El personal que conforma la organizacion ha sido seleccionado por la gerencia,
buscando personas que tengan el conocimiento adecuado para desarrollar las
actividades que se les asigne, la seleccion del personal se realizara siguiendo el
procedimiento descrito en el documento SGC-P-SP-PE-01, de tal manera que
colaboren en el desarrollo, implementacion y cumplimento del Sistema de Gestidn de
Calidad.

7.1.3 Infraestructura

La microempresa textil PAULI & STEFI cuenta con sus propias instalaciones ubicadas
en el sector de Mifiarica 2, en la ciudad de Ambato las mismas que son adecuadas para
la realizacion tanto de las actividades operativas como administrativas. En el sector

operativo la organizacion cuenta con maéaquinas y herramientas que reciben el
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mantenimiento periddico para que puedan funcionar de manera optima para realizar

los trabajos correspondientes.

7.1.4 Ambiente para la operacién de los procesos

Es responsabilidad de la gerencia que el ambiente en donde se desarrollan los procesos
productivos y administrativos de la organizacion se hallen libres de factores sociales,
fisicos y psicologicos que pudiesen afectar el desempefio de los colaboradores de la

organizacion

7.1.5 Recurso de seguimiento y medicion

La alta gerencia de PAULI & STEFI proporciona los recursos que se necesiten para
conservar la conformidad en los productos elaborados por la organizacion, logrando
satisfacer las exigencias del cliente, por lo que se requiere de un registro de maquinas
y herramientas con las que cuenta la organizacion con el fin de llevar un adecuado
control de las mismas. El registro se lo puede encontrar en la informacion documentada
bajo el cédigo SGC-R-MH -PE-01, ademas se cuenta con registros de entrega y
devolucién de herramientas (SGC-R-EDH-PE-01), también la organizacion cuenta
con un procedimiento acerca del mantenimiento de maquinas (SGC-P-MMHM-PE-
01)

7.1.5.1 Trazabilidad de las mediciones

La organizacion aplica la trazabilidad a sus productos, es decir existe sequimiento del
producto en cuestion a lo largo de todo el proceso de fabricacion desde la recepcién
de materias primas detallado en el formato SGC-R-RI-PE-01, pasando por la fase de
produccién descrito en el procedimiento SGC-P-P-PE-01, el cual va en conjunto con la
orden de produccion reflejado en el documento SGC-R-OP-PE-01, hasta la distribucion
del producto (SGC-R-PPC-PE-01)
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7.1.6 Conocimiento de la Organizacion

La organizacion PAULI & STEFI tomando en consideracion los cambios del mercado,
debido a que las necesidades del cliente son cambiantes, planifica planes de
capacitacion para sus colaboradores con el fin de lograr cumplir las expectativas del
cliente. Por tal motivo se requiere capacitar al personal de la organizacién para
alcanzar los objetivos propuestos al implantar el SGC, la organizacién cuenta con un
registro de capacitaciones que se puede visualizar en la informacién documentada bajo
el cadigo SGC-R-C-PE-01

7.2  Competencia

PAULI & STEFI esta conformada por personal que se encuentra debidamente
capacitado para desarrollar sus respectivas actividades, el documento SGC-P-SP-PE-
01 muestra las actividades a seguir para la seleccién del personal. La alta gerencia es
responsable de realizar actividades para que los colaboradores puedan obtener nuevas
destrezas y mejorar sus habilidades. Entre las actividades se puede mencionar
capacitaciones, cursos, etc. Cada actividad realizada debera tener su respectivo registro
que debera ser adjuntada a la informacion documentada del SGC. EI codigo bajo el
cual se encuentra el registro de capacitaciones es SGC-R-C-PE-01.

7.3 Toma de Conciencia

La alta direccion de PAULI & STEFI asegura la toma de conciencia de los que
conforman la organizacion hacia el Sistema de Gestion de Calidad, en puntos muy
relevantes como los objetivos de calidad, la politica de calidad y su colaboracién para
ejecutar el Sistema de Gestion de Calidad. La tabla a continuacion refleja las
actividades realizadas con el fin de que exista toma de conciencia por parte del

personal de la organizacién

111



Codigo: SGC-MC-PE-

MANUAL DE 01
CALIDAD ISO
Fecha: 14/01/2022
9001:2015

Pagina:112

Tabla 48: Actividades de toma de conciencia de calidad

Matriz de Codigo: SGC-ATC-PE-01

Actividades para Fecha: 14/01/2022

toma de conciencia

ACTIVIDADES:
e Comunicar por diferentes medios la politica de calidad de la organizacion,
dichos medios pueden ser de forma fisica, digital y en especial de forma

verbal, ya que la cultura comienza mediante la afirmacion de palabras.

e Fortalecer a las personas que conforman la organizacién, informando de

forma clara sus responsabilidades y la autoridad a quien reporta.

e Explicar al personal los beneficios que conllevan la implementacion de un
SGC.

e Realizar simulacros de producto no conforme y determinar la conducta del
trabajador frente a ello, comprobar los pasos a seguir y las consecuencias
que lleva no cumplir con el procedimiento en caso de identificar producto
no conforme.

e Brindar reconocimientos a los colaboradores que presenten respuestas
positivas a la implantacion del SGC.

e Mostrar la validez de las capacitaciones, mediante logros y cumplimiento de
los objetivos

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:

Andrés Pinos Ing. César Rosero Lic. Eduardo Méndez
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7.4 Comunicacion

La alta gerencia de PAULI & STEFI con el objetivo de comunicar lo concerniente al
Sistema de Gestion de Calidad, determina las comunicaciones internas y externas
mediante una matriz de comunicaciones, ademas de contar con un procedimiento de

comunicaciones interna y externa SGC-P-CIE-PE-01

75 Informacién Documentada

7.5.1 Generalidades

La organizacion PAULI & STEFI mantiene debidamente documentado los registros,
documentos y toda la informacién que exige la norma ISO 9001:2015 con referencia
al Sistema de Gestion de Calidad.

7.5.2 Creacibn y actualizacion
La organizacion establece el procedimiento de control de informacién documentada

para la creacidn, actualizacion y control de la misma (SGC-P-CCID-PE-01)

7.5.3 Control de la informacion documentada

La alta gerencia de PAULI & STEFI mantiene informacion documentada las cuales se
controla y verifica. Para facilitar el acceso a esta documentacion se realiza una lista
maestra (SGC-R-LMID-PE-01) donde se especifica el tipo de documento y el codigo
de identificacion.

8 Operacion

8.1  Planificacion y control operacional

La organizacion PAULI & STEFI organiza, verifica e inspeccion los procesos,
mediante la aplicacion de indicadores que controlan las salidas, ademas se establecen
objetivos de calidad que permitan mejorar el desempefio de los procesos. Se asegura

la planificacion y control operacional mediante una descripcion de la actividad
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realizada en la orden de produccion identificada con el cédigo SGC-R-OP-PE-01,
ademas de contar con un procedimiento de produccién bajo el codigo SGC-P-P-PE-
01

8.2  Requisitos para los productos y servicios

8.2.1 Comunicacion con el cliente

El gerente de la organizacion PAULI & STEFI es el encargado de la atencién a los
clientes sea via personal, online o por via telefonica, el cual da a conocer acerca de sus
productos a los diferentes distribuidores, la comunicacion con el cliente se lo realiza
de una forma amable y cortés, tomando en consideracion las sugerencias del cliente y
el nivel de satisfaccion del mismo, para cumplir dicho requisito se elabora una encuesta
con referencia a la satisfaccion del cliente que se encuentra anexada en la informacion
documentada con el c6digo SGC-R-SC-PE-01

8.2.2 Determinacion de los requisitos para los productos y servicios

El establecimiento de los requisitos de productos y servicios son determinados por el
cliente, por la organizacion y por reglamentos aplicables en el ambito textil. La alta
gerencia de PAULI & STEFI se compromete a dar cumplimiento a los requisitos de
sus productos y servicios. La tabla 42 muestra normas que presentan requisitos

aplicables en la industria textil nacional.

8.2.3 Revision de los requisitos de productos y servicios

La organizacion PAULI & STEFI, utiliza su maxima capacidad, y otorga la seguridad
a sus clientes que sus productos cumplen con los requerimientos legales, conservando
informacién documentada acerca del procedimiento de produccién considerando las
normativas nacionales vigentes. La tabla 49 muestra las normativas que rigen la

fabricacion de textiles a nivel nacional.
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Matriz de

Requisitos Legales

Codigo: SGC-RL-PE-01

Fecha: 14/01/2022

REQUISITOS PARA TEXTILES

PRENDAS DE VESTIR Y ROPA DE
HOGAR. REQUISITOS

NORMA DESCRIPCION
NTE INEN 1875: 2017. La norma establece los requisitos a
Textiles. ETIQUETADO DE | seguir para etiquetar prendas de vestir,

complementos de vestir y ropa de hogar

RTE INEN 013: 2017
ETIQUETADO DE PRENDAS DE
VESTIR, ROPA DE HOGAR Y
COMPLEMENTOS DE VESTIR

Dicho establece  los
requisitos para el etiquetado de prendas
de de y

complementos de vestir, ya sean estos

reglamento

vestir, ropa hogar

de fabricacién nacional o importados
gue sean comercializados en el pais con
el fin de impedir précticas que puedan
crear errores 0 los

engafiar a

consumidores

NTE INEN 257
DESIGNACION DE TALLAS PARA
PRENDAS DE VESTIR ROPA
EXTERIOR PARA MUJERES Y
NINAS

Dicha norma dispone el sistema para
asignar el tallar de ropa exterior de
mujeres (nifas, adolescentes, jovenes y

adultas)

NTE INEN 2949:2018
TEXTILES. PRENDAS DE VESTIR
DE INFANTES Y  NINOS.
CORDONES AJUSTABLES.

Dicha norma establece los requisitos
debe
ajustables empleados en prendas de

que cumplir los cordones

vestir de infantes y nifios, incluidos
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REQUISITOS DE SEGURIDAD disfraces y prendas de esqui.
NTE INEN -1SO 3578 V2 Esta norma especifica el uso de estos
TEXTILES. CODIGO PARA | simbolos en el etiquetado de
ETIQUETADO DE | conservacion.
CONSERVACION POR MEDIO DE
SIMBOLOS
Esta norma establece las definiciones
NTE INEN 205 de términos y expresiones mas comunes

empleados en la industria y comercio de
TEXTILES. DEFINICIONES . .
las fibras y productos textiles

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:

Andrés Pinos Ing. César Rosero Lic. Eduardo Méndez

8.2.4 Cambios en los requisitos para los productos y servicios

La alta direccion de PAULI & STEFI registra los cambios de productos y servicios
mediante el anexo SGC-R-CPS-PE-01, de la misma manera dichos cambios son
informados a los colaboradores de la organizacion siguiendo el proceso descrito en el
documento cuyo codigo es: SGC-P-GC-PE-01

8.3  Disefioy desarrollo de los productos y servicios

8.3.1 Generalidades

PAULI & STEFI determina el procedimiento correspondiente a disefio y desarrollo de
productos y servicios (SGC- P-DDPS-PE-01), con el objetivo de establecer el método
de implantacion de un nuevo producto o servicio en la organizacion, ademas determina
el personal encargado del proceso analizando los recursos y factibilidad para afianzar

el desarrollo del producto en su etapa de ejecucion.
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8.3.2 Planificacion del disefio y desarrollo

La alta direccion de PAULI & STEFI determina actividades especificas para la
planificacion y desarrollo de nuevos productos o servicios, con el fin de revisar el
avance de dicho proceso, conservando informacion documentada mediante el registro
SGC-R-PDD-PE-01.

8.3.3 Entradas para el disefio y desarrollo

La alta direccion de PAULI & STEFI en conjunto con el personal de produccion
determina las entradas previstas del proceso de disefio y desarrollo de nuevos
productos, tomando en cuenta los requerimientos del cliente y considerando las
normativas y reglamentos aplicables en el campo textil en el pais, con el objetivo de
garantizar la mejora continua en la micro empresa esta informacion se la puede

encontrar en el documento con el cédigo SGC- P — DDPS-PE-01.

8.3.4 Controles del disefio y desarrollo

Con el fin de satisfacer las necesidades tanto de los clientes externos como internos
PAULI & STEFI desarrolla acciones de verificacion que se encuentran debidamente
documentadas en el procedimiento correspondiente al disefio y desarrollo de
productos, ademas se lleva el control del avance de dicho proceso mediante el registro
SGC-R-PDD-PE-01.

8.3.5 Salidas del disefio y desarrollo

Las salidas correspondientes a disefio y desarrollo se determinan y conserva como
informacion documentada en el respectivo procedimiento (SGC- P — DDPS-PE-01),
con el fin de socializar las caracteristicas y cualidades que tendra el nuevo producto

creado por la organizacion.

8.3.6 Cambios del disefio y desarrollo

Los cambios realizados durante la etapa de disefio y desarrollo del nuevo producto o
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servicio son registrados en el documento SGC-R-CDS-PE-01 con el fin de evitar el

incumplimiento de los requisitos del nuevo producto o servicio.

8.4  Control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente

8.4.1 Generalidades

La alta gerencia de PAULI & STEFI determina el procedimiento concerniente a la
gestién de proveedores (SGC-P-GP-PE-01) con el fin de asegurar el cumplimiento
de los requisitos dados por la norma y registra los insumos recibidos mediante el
formato con el codigo SGC-R-RI-PE-01 ademas, realiza la evaluacion de proveedores
mediante la informacion documentada con el codigo SGC-R-EP-PE-01 y registra los
resultados en el documento SGC-R-REP-PE-01, todo esto se realiza con el fin de
asegurarse que los insumos suministrados externamente sean conformes con los

requisitos.

8.4.2 Tipoy alcance de control

El tipo y alcance de control de PAULI & STEFI en lo que respecta a productos y
servicios contratados externamente se tiene disponible como informacién
documentada en el procedimiento de Gestion de proveedores (SGC-P-GP-PE-01)
que abarca desde el momento en que se contrata al proveedor hasta la evaluacion y
renovacion de contrato de los proveedores, con la finalidad de cumplir con todos los

requerimientos dispuestos en la norma.

8.4.3 Informacion para los proveedores externos

PAULI & STEFI crea documentacion necesaria en el proceso de gestion de
proveedores (SGC-P-GP-PE-01) especificando lo que se debe cumplir para que el
proveedor llegue a trabajar con la organizacion, con la finalidad de cumplir con los
requerimientos del SGC.
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8.5  Produccion y provision del servicio

8.5.1 Control de la produccion y de la provision del servicio

La alta direccion de PAULI & STEFI determina los recursos necesarios para controlar
la produccion, manteniendo este proceso como informacion documentada en el
procedimiento de produccion (SGC-P-P-PE-01) en donde se detalla toda la actividad
productiva.

8.5.2 Identificacion y trazabilidad

PAULI & STEFI utiliza registros de recepcion de materia prima e insumos para la
elaboracion de sus productos (SGC-R-RI-PE-01), con el objetivo de cumplir con las
expectativas del cliente y controlar las salidas de sus procesos mediante el documento
SGC-R-OP-PE-01

8.5.3 Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos

La alta gerencia de PAULI & STEFI protege la propiedad de los clientes y de sus
proveedores, hasta el momento en que es entregado a sus clientes, con el fin de no
obtener fallas o no conformidades en los productos. La organizaciébn mantiene

registros referentes a la propiedad del cliente bajo el codigo SGC-R-PPC-PE-01

8.5.4 Preservacion

Al finalizar las actividades productivas de elaboracion de prendas de vestir la
organizacion asegura la preservacion del producto ofrecido, ademas de los elementos
y herramientas utilizadas para su manufactura, en donde el producto final es
acumulado en la bodega de producto concluido de la organizacion, en donde los
productos almacenados son identificados con placas informativas, el registro de
entrega y devolucion de herramientas se puede encontrar bajo el codigo SGC-R-EDH-
PE-01
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8.5.5 Control de los cambios

La organizacion examina los cambios que se puede producir en sus actividades de
manufactura o administrabas, con el objeto de asegurar el cumplimiento de los
requisitos registra las modificaciones ocurridas aplicando el respectivo procedimiento
SGC-P-GC-PE-01

8.6  Liberacion de los productos y servicios

La liberacién del producto se ejecuta al finalizar las actividades productivas como
indica el procedimiento SGC-P-P-PE-01 de la organizacion de forma idonea, y
habiéndose cumplido con todas las especificaciones requeridas por el cliente. La parte
administrativa de la organizacion registra las ordenes de trabajo manteniéndolas en el
documento SGC-R-HV-PE-01 como evidencia del cumplimiento de los requisitos

dadas por el cliente

8.7  Control de salidas no conformes

La organizacion PAULI & STEFI soluciona los problemas relacionados a productos
no conforme, siguiendo los pasos que se determina en el respectivo procedimiento en
relacién a salidas no conformes (SGC-P-SNC-PE-01)

9 Evaluacion del desempefio

9.1  Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion

9.1.1 Generalidades

Con el fin de cumplir los objetivos planteados por el sistema de gestion se establecen
indicadores, los cuales estan planteados en el documento SGC-POC-PE-01, en donde
se determina las acciones a llevar a cabo para cumplir cada una de las metas planteadas
con su respectivo indicador. El registro de cumplimiento o no se desarrollara en el
documento identificado con el c6digo SGC-R-POC-PE-01.

120



MANUAL DE Caodigo: SGC-PE-01
2N CALIDAD 1SO Fecha: 14/01/2022
&,
'“V‘F“' 9001:2015 Pagina:121

9.1.2 Satisfaccion del cliente

La alta gerencia de PAULI & STEFI determina un formato para medir el grado de
satisfaccion del cliente (SGC-R-SC-PE-01), el cual es aplicado en cada pedido
despachado con el fin de cumplir con las expectativas del cliente y mejorar aspectos

que ellos lo vean oportuno.

9.1.3 Anadlisis y Evaluacion

La organizacion PAULI & STEFI revisa los resultados alcanzados por el SGC de
manera ordenada y sistematica con los responsables de dirigir el SGC y la gerencia,
comprobando que se haya dado cumplimiento a todos los requisitos dispuesto por la
norma 1SO 9001:2015 para productos y servicios ofertados por la organizacion, los
resultados de la revision son registrados en el documento identificado con el codigo
SGC-R- CR-PE-01

9.2  Auditoria Interna

Las auditorias se realizan siguiendo el proceso descrito en el respectivo procedimiento
de auditorias internas, debido a que la organizacion se encuentra en la obligacién de
medir el nivel de cumplimiento de los requisitos del Sistema de Gestidn de Calidad,
los registros y planificacion de la auditoria interna se los puede encontrar como
informacion documentado bajo el cddigo SGC-R-PAI-PE-01, ademas se cuenta con
un formato en donde se mide el nivel de cumplimiento de cada item de la norma ISO
9001:2015 bajo el codigo SGC-R- CR-PE-01 y también se documenta las cuestiones
encontradas en la auditoria, acciones de mejora, recomendaciones y conclusiones en
el documento cuyo cddigo es : SGC-R- IA-PE-01.

9.3  Reuvision por la direccion

9.3.1 Generalidades
La alta direccion de PAULI & STEFI se ocupa de verificar el Sistema de Gestion de

Calidad, con el fin de revisar el cumplimiento o no de las actividades planificadas, el
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alcance de los objetivos establecidos y metas determinadas, estas actividades se
realizan siguiendo el respectivo procedimiento (SGC-P-RD-PE-01), ademas se lleva
el registro de las citaciones a este tipo de reuniones mediante el formato encontrado en

la informacion documentada bajo el cédigo SGC-R- RD-PE-01.

10 Mejora

10.1 Generalidades

La micro empresa PAULI & STEFI ha implantado una cultura de mejora continua
identificando oportunidades que permitan planificar el Sistema de Gestidn de Calidad
de una mejor manera cumpliendo los objetivos establecidos a un 100% superando las

expectativas del cliente mediante los productos ofrecidos.

10.2 No conformidad y Accion Correctiva

Las no conformidades identificadas por la organizacion son estudiadas y evaluadas
con el fin de establecer las causas y determinar acciones de mejora. Las no
conformidades y acciones de mejora se conservan como informacién documentada
mediante el formato cuyo codigo es SGC-R- NCAC-PE-01, de la misma manera aqui

se realiza el seguimiento de efectividad de las acciones de mejora establecidas.

10.3 Mejora Continua

PAULI & STEFI por medio del sustento de la alta gerencia y la aplicacién como guia
del presente manual implanta en cada uno de sus procesos una cultura de mejora
continua, planificando objetivos y verificando que se ha cumplido con cada uno de los
puntos establecidos por Sistema de Gestion de Calidad (como detalla el documento
SGC-P-RD-PE-01 correspondiente al procedimiento de revision por la alta Direccion)
segun la norma internacion 1SO 9001:2015, conservando documentos que respalden

lo implementado
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1. Objetivo

Determinar la metodologia a seguir en relacion a una correcta gestion frente a los

cambios surgidos dentro del Sistema de Gestion de Calidad.

2. Alcance

Este procedimiento se empleara para las modificaciones que se realice principalmente
en el Sistema de Gestion de Calidad basado en la norma ISO 9001:2015 de la
organizacion PAULI & STEFI.

3. Definiciones

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

Planificar: Realizar o determinar el plan conforme se ha de realizar algo, cominmente

una actividad

Gestion de Cambio: Metodologia mediante la cual se facilita y consigue la

implementacion exitosa de los procesos de transformacion.

Documentar: Proporcionar documentos para informar a alguien sobre algin tema en

el que se va a participar

Control: Observacion o examen cuidadoso que se utiliza para realizar la

comprobacion de alguna actividad realizada.

4. Responsabilidades
Alta Direccién: Encargado de asignar los recursos necesarios para ejecutar el

procedimiento de gestion del cambio.

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

analizar los cambios que se pueden realizar en el proceso.

Secretaria: Se encarga de la elaboracién documentos, utilizando herramientas de
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apoyo y la informatica.

Jefe del SGC: Encargado de cumplir y hacer cumplir con los requerimientos descritos

en el manual de calidad.

5. Referencia Normativa

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

Vocabulario.

Norma Internacional 1SO 9001:2015 Sistema de Gestion de Calidad- Requisitos 6.3

6. Desarrollo

N.° Actividad

Descripcion

Encargado

Determinar

posibles cambios

Se reconoce los posibles cambios
que se pueden identificar en el | Responsable del
1 proceso de manufactura o en el Proceso

cumplimiento de los requisitos.

Se realiza un analisis minucioso de

Estudiar los | las razones que motivan a efectuar
_ ) Proceso
2 | posibles los cambios propuestos, tomando
) _ _ ) Jefe del SGC
cambios. en consideracion lo que se quiere

lograr al aplicar los cambios

Responsable del
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Establecer los

cambios finales

Posterior al andlisis de los posibles
cambios, se establece los cambios
definitivos, tomando en cuenta los
recursos disponibles por la
organizacion y se elabora la

solicitud de cambios

Jefe del SGC

Alta Gerencia

La alta gerencia junto al
Aprobar los | responsable del SGC examina los | Alta Gerencia
cambios cambios finales y aprueban o no Jefe del SGC
dichos cambios
Después de aprobar los cambios es
hora de ponerlos en marcha, sin
Programar  los
) afectar el rumbo actual del SGCy
cambios _ _, Jefe del SGC
) tomando en consideracion los
establecidos )
recursos  asignados por la
organizacion
Poner en practica las acciones
Implementar los )
) programadas para aplicar los Jefe del SGC
cambios )
cambios programados
Realizar el | En base a la planificacion se

control de los
cambios

implementados

ejecutan acciones de control con el
fin de verificar que se ha cumplido

con lo establecido

Alta Gerencia
Jefe del SGC
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7. Diagrama de Flujo

Responsable del proceso

Reconocer los posidles
cambios en relacion al

Procesos o reguisitos
legales del SGC

Jefe del SGC

S

—

Estudiar los
posibles cambios,
considerando que

se quiere lograr
aplicar los mismos

Programar los cambios

establecidos
consideranda los
TeCursas asignados

Aplicar fas acciones
programadas para

aplicar los cambios

7

PROCEDIMERMTO GESTIOMN DEL CAMEIO

Alta Gerencia

Establecer los cambios

del SGC considerando

N

finales junto al jefe

[os recursos de fa
Qrganizacion

\_A_J

—

—

Junto al jefe del
SGC se aprueba 0
0 los cambios
solicitados

Sl

%UEB&

—

NO

Junto al jefe del
SGC controlar los

cambios
implementados

8. Registros y

Documentos

Procedimiento de Gestion del Cambio: SGC-P-GC PE-01
Formato Solicitud del cambio: SGC-F- SC-PE-01
Registro Solicitud de Cambio: SGC-R- SCA-PE-01

128




Procedimiento de SE%%’LO: SGC-P-GRO-
Gestion de Riesgos y e - 1470172022
Oportunidades Ségin: 1.de 7

PROCEDIMIENTO DE
GESTION DE RIESGOS
Y OPORTUNIDADES

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:

Andrés Pinos Ing. César Rosero Lic. Eduardo Méndez

129



o Codigo:  SGC-P-GRO-
Procedimiento de PE-01
Gestion de Riesgos y  ro s 14/01/2022
Oportunidades Pagina: 2 de 7

1. Objetivo

Determinar los pasos a seguir de manera organizada para realizar la evaluacion de

riesgos y oportunidades relacionados al Sistema de Gestion de Calidad.

2. Alcance

El procedimiento descrito a continuacion sera aplicable en la evaluacion de riesgos y
oportunidades para ser utilizado en todos los procesos del Sistema de Gestion de
PAULI & STEFI.

3. Definiciones

Control: Observacion o examen cuidadoso que se utiliza para realizar la

comprobacion de alguna actividad realizada.

Riesgo: Posibilidad de que un peligro se materialice causando a alguien o algo

perjuicio o dafio.

Oportunidad: Es el momento o circunstancia adecuada para realizar una actividad y

conseguir algo positivo

Gestion: Operaciones combinadas que se lleva a cabo con el fin de resolver una cosa.

Consecuencia: Resultado obtenido al materializarse el peligro, incluye dafios

materiales.

Nivel de Riesgo: Magnitud del riesgo, se calcula mediante la combinacion de la
consecuencia y su probabilidad.

Comunicar: Poner a alguien en conocimiento de alguna situacion, informar a
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cierta persona acerca de algo

Actividad: Acciones que realiza un individuo o una organizacion de manera cotidiana,

siendo parte de sus obligaciones o funciones

4. Responsables

Alta Direccion: Encargado de asignar los recursos necesarios para ejecutar la gestion
de riesgos y oportunidades.

Jefe del SGC: Encargado de cumplir y hacer cumplir con los requerimientos descritos
en el manual de calidad.

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

valorar los riesgos identificados y abordar las oportunidades halladas.

5. Referencia Normativa

Norma Internacional 1ISO 9000: 2015 Sistemas de Gestion de Calidad Fundamentos y
Vocabulario.

Norma Internacional 1SO 9001:2015 Sistema de Gestidn de Calidad- Requisitos. 6.1
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6. Desarrollo
N.° Actividad Descripcion Encargado
Conocer como estéd constituida la
organizacion, identificando
1 condiciones que pudieran alterar el
Conocer el | correcto funcionamiento de los
_ Jefe del SGC
contexto de la | procesos y sus posibles causas, i
o ) ) - Jefe de Area
organizacion ademas de identificar factores que
pudiesen desarrollar
oportunidades de mejora en la
organizacion.
Se identifica los riesgos que
Identificacion de | afectan da manera negativa a la
_ y ) Jefe del SGC
2 | Riesgos y | obtencién del producto final, i
_ ) Jefe de Area
oportunidades ademas de abordar las
oportunidades encontradas.
o Se determinan las causas que
Identificacion de | ) ) Jefe del SGC
3 originan el riesgo, con el fin de i
Causas o ] ) ) Jefe de Area
minimizar lo mas posible el riesgo.
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Valoracion

riesgos

de

La valoracion del riesgo se llevara
a cabo tomando en consideracion
la probabilidad y la consecuencia
como se muestra a continuacion.
Probabilidad

1 | Muy remoto

2 | Poco probable
3 | Moderada

4 | Alta

5 | Muy alta

Consecuencia

1 | Insignificante

Menor

Critico

Muy critico

2
3
4
5

Catastrofico

Mediante la multiplicacién de la
probabilidad por la consecuencia

se obtiene el nivel de riesgo.

Nivel de Riesgo

la5 |Bajo
6a9 | Medio
10a 15 | Alto

15a25 | Muy Alto

Jefe del SGC
Jefe de Area
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Analizar el nivel

de riesgo

Se analiza el nivel de riesgo
encontrado, tomando acciones
para controlar este  riesgo Jefe del SGC

considerando en primer lugar los Jefe de Area

obtenido ) ) )
riesgos que obtuvieron un nivel
muy alto.
Se aplica las acciones correctivas
Implantar
) con las que se busca sanear el
acciones de | ) Jefe del SGC
) riesgo encontrado y comunicar )
mejora yi . ] Alta Gerencia
) dichas acciones al personal de la
comunicar L
organizacion
Evaluar las | Verificar que se ha alcanzado los Jefe del SGC
acciones resultados esperados. Alta Gerencia
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7. Diagrama de Flujo
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2 = con el fin -:_ie minimizar el
o | riesgo
g |& ’
-
b
Evaluar las acciones
aplicadas y verificar que
E se ha alcanzado los
= resultades planificados
&
L
=
5
=
8. Registros y Documentos

Procedimiento de Riesgos y Oportunidades: SGC-P-GRO PE-01

Registro de identificacion y Valoracion de Riesgos: SGC- R-1VR-PE-01
Registro de acciones para abordar Riesgos: SGC-R- AR-PE-01

Registro de Oportunidades y acciones para abordarlas: SGC-R- OA-PE-01
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PROCEDIMIENTO DE
CREACION Y CONTROL DE
INFORMACION
DOCUMENTADA

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:

Andrés Pinos Ing. César Rosero Lic. Eduardo Méndez
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1. Objetivo

La finalidad del presente procedimiento es definir sistematicamente las actividades a
seguir para la creacion y control de la informacién documentada generada a partir del
Sistema de Gestion de Calidad de la micro empresa textil PAULI & STEFI.

2. Alcance
El presente procedimiento abarca desde la elaboracion de documentos hasta el control

y obtencion de respaldos de los mismos

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

de alcanzar siempre el mismo resultado bajo las mismas condiciones.

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

pueden ser fisico o digital.

Codificacion: Manera de tipificar un documento asignandole una identificacion a

través de una combinacién de letras, nUmero y simbolos.

Registro: Informacion documentada en donde se encuentran los resultados alcanzados

después de haber realizado una actividad.

Formato: Plantilla guia para recolectar informacion o registrar una actividad

realizada.

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

actividades, el cual es utilizado para la elaboracion de informes.

Estructura Documental: Documentos generados a partir del Sistema de Gestidn de

Calidad, entre los cuales se puede mencionar. Manual de Calidad, Manual de
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Procedimientos, Registro, Formatos, etc.

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

elementos de entrada en salidas que pueden ser productos o servicios.

Informacion: Reportes o datos suministrados al Sistema de Gestion de Calidad con el

fin de generar acciones de mejora.

4. Responsables

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

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

informacion documentada de una mejor manera.

Secretaria: Se encarga de la elaboracién documentos, utilizando herramientas de

apoyo Y la informatica.

Jefe del SGC: Encargado de cumplir y hacer cumplir con los requerimientos descritos
en el manual de calidad.

5. Referencia Normativa
Norma Internacional ISO 9000: 2015 Sistemas de Gestion de Calidad Fundamentos y
Vocabulario.

Norma Internacional 1SO 9001:2015 Sistema de Gestion de Calidad- Requisitos 7.5
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6.

N.°

Desarrollo

Actividad

Descripcion Encargado

Elaboracién
del Documento

Los documentos generados a partir
del sistema de Gestion de Calidad

Ilevaran el siguiente encabezado

En la parte izquierda del encabezado
se presenta el logo distintivo de la
organizacion.

Llevara como titulo general Sistema
de Gestion de Calidad, mientras que
en el titulo especifico dependera del
tipo de documento que se esté Jefe del SGC
elaborando (Procedimiento,
registros, etc.)

En la casilla de fecha se pondra la
fecha en la que fue elaborado el
documento mientas que en la casilla
pagina el nimero de péagina del
documento y finalmente cada
documento tendra un codigo de
identificacion que sera colocado en
su respectiva casilla

Como pie de pagina de la primera
hoja del documento se tendra
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Elaborado por: | Revisado por: Aprobado por:

En donde se colocara la informacion
relacionada a la persona que elabora
el documento, quien revisa y quien

aprueba.

Determinar el
coédigo del

documento

Sera el medio por el cual el
documento serd identificado, cada
documento llevard un distinto
cddigo el cual no podré repetirse. El
codigo del documento estard
dispuesto de la siguiente manera:

SGC-X-XX-PE-01

SGC: Todos los documentos en su
cédigo tendran en comdn las
primeras 3 letras que serd SGC que
har4 referencia al Sistema de
Gestion de Calidad

X: Lasiguiente letra hara referencia
al tipo de documento que sera, se
pondré una P si es procedimiento o
una R si es un registro.

XX: Las siguientes letras seran
quienes identifiquen el titulo
especifico del documento

PE: Las letras PE haran referencia
al nombre de la organizacion que
PAULI & STEFI

01: Representa el ndmero de

versién de documento

Jefe del SGC
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El documento puede ser creado o ser
una modificacion de uno anterior,
cualquiera que sea el caso el
documento estara compuesto de las
partes que Se mencionan a
continuacion
1. Objetivo: Que se quiere
lograr con la elaboracién del
documento
2. Alcance: Hasta donde se
puede aplicar el documento
3. Definiciones: Descripcion

de términos relevantes del

documento
Elaborar el 4. Responsable: Persona o| Jefedel SGC
3 | cuerpo del personas a cargo de la Jefe de Area
documento actividad que describe el
documento
5. Referencia Normativa:

Relaciona con qué punto de
la norma ISO 9001:2015
esta relacionado el
documento

6. Desarrollo: Descripcion
ordenada de los pasos a
seqguir para realizar la
actividad descrita en el
documento

7. Diagrama de Flujo:
Representacion grafica del

proceso a Sseguir para
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realizar la actividad
8. Registro y Documentos: Se
actualiza la lista maestra de
documentos y se verifica los
documentos generados a
partir de la realizacion del

proceso.

Aprobacion del

documento

Se comprueba que el documento

cumpla con todas las

especificaciones  requeridas y
cuente con la informacion requerida
para ser aprobado por la alta

gerencia

Jefe del SGC

Alta Gerencia

Comunicacion

y Aplicacion

Se dard a conocer a las partes
interesadas de la aplicacion de los

nuevos documentos creados

Jefe del SGC
Alta Gerencia

Posterior a la aprobacion dichos

Registro en ) Jefe del SGC
documentos son registrados en la
SGC _
lista maestra de documentos
Todos los documentos que forman
Control y [ el SGC deben ser controlarse
Jefe del SGC

Respaldo de los

documentos

periddicamente, ademas se debe
realizar el respaldo digital de la
informacion requerida por el SGC.

Alta Gerencia
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Procedimiento de Creacién y Control de Informacién Documentada

Elaboracion del
formato del
documento

Establecimiento
del codigo del
documento

Corregir los errores

encontrados

Asegurarse que el
documento cuente con
las especificaciones

9 id
° requeridas
-
w —
o
w
™
[}
=
sl
En conjunto con el jefe
del SGC realizar los
cambios necesarios en
la documentacion
existente
DOCUMENTO
MODIFICADO
<
w
&
< .
w | Enconjunto conel
o Jefe del SGC
i | elaborar el nuevo
= documento
Y
Aprobar el Documento
<
g Dar a conocer a las partes Registrar los documentos en
w interesadas la creacion o las lista maestra y obtener
] modificacion de los respaldos digitales de los
< documentos mismos
=
-
<

LISTA MAESTRA
DE DOCUMENTOS
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8. Registros y Documentos

Procedimiento de Creacion y Control de Informacion Documentada: SGC-P-CCID-
PE-01

Registro de Lista maestra de Documentos: SGC-R-LMID-PE-01
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Elaborado por:

Revisado por:

Aprobado por:

Andrés Pinos

Ing. César Rosero

Lic. Eduardo Méndez
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1. Objetivo

Determinar la metodologia a seguir en el proceso de seleccion de trabajadores de
PAULI & STEFI, con la finalidad de que el personal escogido tenga la aptitud, actitud

y cumpla con los requerimientos solicitados por la organizacion.

2. Alcance
El presente procedimiento se aplica desde la identificacion de la necesidad de personal

hasta la contratacion del mismo.

3. Definiciones
Aspirante: Persona que se encuentra participando en el proceso de eleccion de

personal para un cargo de una determinada organizacion

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

desarrolla su actividad laboral.

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

realizar un trabajo de manera 6ptima.

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

realizacion de actividades determinadas.

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

seleccién de personal de una organizacion.
Hoja de Vida: Documento digital o fisico el cual incluye informacion biogréfica,
datos académicos y experiencia laboral, que una persona envia con el fin de postularse

para un puesto de trabajo.

Entrevista de Trabajo: Fase del proceso de seleccion del personal en donde el

empleador o un representante del mismo analiza a fondo al aspirante con el fin de
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comprobar su idoneidad para el puesto de trabajo ofertado.

4, Responsables

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

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

Secretaria: Se encarga de la elaboracién documentos, utilizando herramientas de

apoyo y la informatica.

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

reglamentos y obligaciones que tendra dentro de la organizacion.

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

por la organizacion.

5. Referencia Normativa
Norma Internacional ISO 9000: 2015 Sistemas de Gestion de Calidad Fundamentos y
Vocabulario.

Norma Internacional 1ISO 9001:2015 Sistema de Gestion de Calidad- Requisitos 7.1.2-
7.2
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6. Desarrollo
N.° Actividad Descripcion Encargado
. Analizar la constitucion de la
Identificar la L Jefe de Recursos
) organizacién y sus procesos Y
1 | necesidad de ) ) ) ) Humanos
determinar si se requiere mas i
personal Jefe de Area
personal
Convocatoria ) )
Se publica el puesto de trabajo | Jefe de Recursos
para llenar el | . _
disponible a traves de medios de Humanos
2 | puesto de . . _ N
) comunicacion masivos y paginas | Alta Direccién
trabajo
_ _ web laborales.
disponible
La recepcion de hojas de vida se lo
L _ ) . Jefe de Recursos
Admision de | realizara via correo electrénico o
3 ) ] o ) Humanos
hojas de vida en las propias instalaciones de la
organizacion
Se analiza las hojas de vida | Jefe de Recursos
A Preseleccion de [recibidas y en base a los Humanos
los aspirantes requerimientos se preseleccionan Jefe de Area
las més adecuadas
Corroborar la | Posterior a la preselecciéon de los
informacion aspirantes se verifica que la | Jefe de Recursos
5 |dada por los | informacion proporcionada sea la Humanos
aspirantes correcta (Experiencia, lugares de
preseleccionados | trabajo, honorabilidad, etc.)
o Se informa a los aspirantes que se | Jefe de Recursos
Notificacion al L
6 ) acerquen a la organizacion para Humanos
aspirante }
rendir las pruebas
7 | Pruebas de | Los aspirantes tienen que asistir a Jefe de Area
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tramite legal para su contratacién

Trabajo la organizacion y aprobar ciertas
pruebas laborales para conocer si
es apto o no para el puesto de
trabajo disponible
Después de que cada aspirante a
pasado por las pruebas laborales,
o se procede a analizar los resultados
Analisis de ) ) ) Jefe de Recursos
obtenidos y realizar un informe
8 | resultados ) ) Humanos
) final, en donde se refleja las L
obtenidos ) ) Alta Direccion
mejores puntuaciones para la
eleccion 'y contratacion  del
personal.
Los aspirantes que superaron las | Alta Gerencia
9 | Entrevista pruebas de trabajo son informados | Jefe de Recursos
que debe asistir a una entrevista Humanos
. La seleccion de personal se | Jefe de Area
Seleccion de o y
realizara en funcion a las | Jefe de Recursos
10 | Personal a ) )
puntuaciones obtenidas en las Humanos
contratar _
pruebas y la entrevista
Una vez seleccionado el candidato
. o ) Jefe de Recursos
11 | Contratacion idoneo para el puesto se realiza el

Humanos
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7.

Diagrama de Flujo

PROCEDIMIENTO DE SELECCION DE PERSONAL

Jefe de Recursos Humanos

&

|dentificar la

necesidad de
personal

| —

)
Convocatoria para
llenar puesto de
trabajo
—

—

Admision de
hojas de vida

—

Corroborar la
informacion dada

por los aspirantes
al puesto de
trabajo

Notificacion al
aspirante para que
seacerqueala
organizacion a rendir
[as pruebas

Junto al jefe de area
se analiza los

resultados obtenidos
por los aspirantes

Se realiza una
entrevista a los
aspirantes que
aprobaron la pruebas
laborales

Se escoge el personal a
contratar en funcion a la
puntuacion obtenida en
las pruebas y entrevista

. Preseleccion de Los aspi deb
g Aspirantes . NS00
b rendir pruebas
2 laborales con el fin
o de conocer si es apto
g para el puesto
7

Junto al jefe de talento
c humano se realiza la
:g documentacion para
b contratar al aspirante
g .
a seleccionado
3
< Contrato de Trabajo

8. Registros y Documentos
Procedimiento de Seleccion de Personal: SGC-P-SP-PE-01
Formato Convocatoria para llenar puestos de trabajo: SGC-F- CPT-PE-01

Formato Ficha del Trabajador: SGC-F- FT-PE-01
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1. Objetivo

Establecer la metodologia a seguir para realizar las actividades de comunicacion

interna y externa del Sistema de Gestion de Calidad.

2. Alcance
El presente documento se aplica para las comunicaciones internas y externas

pertinentes al Sistema de Gestion de la Calidad.

3. Definiciones
Matriz de Comunicaciones: Documento mediante el cual se determina con exactitud
que se comunica, cuando se comunica, como se realiza la comunicacién, etc, a un

individuo o grupo de personas.

Comunicacién Interna: Es la comunicacion en la cual intervienen todos los
departamentos que conforman la organizacion, haciendo uso de herramientas para dar

a conocer sus opiniones, informes, requerimientos, etc.

Comunicacién externa: Este tipo de comunicacién se da con las partes interesadas
externas a la organizacién como son los clientes, proveedores entre otros, los medios
de comunicacion que se puede utilizar son: Correo electronico, paginas web, servicio

al cliente.

Partes Interesadas: Personas y organizacion que tenga una relacion directa con las

actividades que desarrolla la empresa.

4. Responsables
Alta Direccion: Encargado de comunicar la informacion surgida dentro de la

organizacion.

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

apoyo Y la informatica.
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Jefe del SGC: Responsable de hacer cumplir el procedimiento de informacion interna
con respecto al SGC, también se encarga de atender los requerimientos de las partes

externas y dar soluciones a sus solicitudes

5. Referencia Normativa

Norma Internacional ISO 9000: 2015 Sistemas de Gestion de Calidad Fundamentos y
Vocabulario.

Norma Internacional 1SO 9001:2015 Sistema de Gestion de Calidad- Requisitos 5.2-
7.4

6. Desarrollo

e La informacién a comunicar debe ser clara y precisa, llegando a todas las partes
interesadas de la organizacion.

e Se utilizara diferentes medios de comunicacion para informar novedades de la
organizacion, entre las que se destaca: correo electronico, y reuniones.

e Las comunicaciones en relacion a cambios dentro del Sistema de Gestion de
Calidad estaran a cargo del jefe del SGC, y las vias de comunicacion seran mediante
una reunion en la que se informara los cambios previstos.

e Se registraran mediante informacién documentada todas las comunicaciones

suscitadas en la organizacion, ya sean estas internas o externas.

A continuacion, se presenta una matriz de matriz de comunicacion que cuenta con los
temas a comunicar, los interesados, el medio de comunicacién y el responsable de
dicho proceso. Se cuenta con una matriz de comunicacion interna y otra de

comunicacion externa
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Matriz de comunicaciéon Interna

o Nuevo Reuniones de
Modificacion )
. Personal Induccion
en la politica
. o A todas las
Politica y objetivos Jefe del
) partes Carteleras
de calidad Ingreso  de | SGC
interesadas
nuevo
de la | Correo
personal L .
organizacion | electrénico
Cargos )
N Todos  los | Reuniones Jefe del
Responsabilidades y L
Actualizaciéon | que SGC
Estructura » .
o Creacion conforman la | Informacion Alta
organizacional L )
organizacion | documentada Gerencia
» Todos  los | Reuniones
Documentacion L
) Actualizacion | que Correo Jefe del
generada a partir del o
sGe del SGC conforman la | electrénico SGC
organizacion | Carteleros
] Alta
o Reuniones ]
Requisitos de los | . gerencia
Siempre Jefe de area | Correo
productos o Jefe  del
electronico
SGC
Jefe de
Todos  los ) )
Reuniones Seguridad
ue
Planes de emergencia | Siempre q Simulacros Industrial
conforman la ]
.| Sefialética Alta
organizacion )
Gerencia
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o Personal Reuniones en | Alta
Cumplimiento de los o ) L
o administrativ | donde se analiza | Direccion
indicadores de | Mensual o
» o de la|elcumplimiento | Jefe del
gestion o ]
organizacion | de los pedidos | SGC
Todos los
. que
o En el Reuniones
Peticiones y Alta conforman
) momento que ) Correo
Sugerencias ) Gerencia . la
sea necesario electrénico L
organizacio
n
En el
momento en | Jefe de &rea ] Personal de
Producto defectuoso | Reuniones )
que se | Alta gerencia operaciones
identifique

Matriz de Comunicacion Externa

En el ]
. Registro de | Parte
Reclamos momento que | Jefe de &rea ] )
) quejas interesada
sea necesario
Evaluacion de los Informe de | Jefe de &rea
Anual Proveedor .
proveedores evaluacion | Jefe del SGC
Alta Gerencia
Inspectores Reuniones Jefe de
Contratos y sueldos | Mensual _ )
de trabajo Via web Recursos
Humanos
Todos  los )
o Reuniones
Modificaciones en el | Cuando sea | que
) Correo Jefe del SGC
SGC necesario conforman la .
.. | electronico
organizacion
Afiliacion al seguro | EI  momento | IEES Sitio  Web | Jefe de
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7.
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2 inconformidades o modificacién
£ realizada en el SGC
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wl -8
=
X
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Q
o
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=
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=
(e} .
O Comunicar que se
w @) realizara una
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o
Comunicar acerca
© de los contratos y
' sueldos a la Comunicar sobre
E autoridad las afiliaciones al
g correspondiente seguro obligatorio.
]
=
<

8. Registros y Documentos

Procedimiento de Comunicacion Interna y Externa: SGC-P-CIE-PE-01
Registro de Satisfaccion del cliente: SGC-R-SC-PE-01
Registro de Evaluacién de Proveedores: SGC-R-EP-PE-01
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1. Objetivo
Explicar la metodologia de manufactura de ropa de nifio y bebe, con el fin de satisfacer

las necesidades del cliente y cumplir con los requisitos establecidos.

2. Alcance

El presente documento presenta el proceso que se aplican en la fabricacion de ropa de
nifio, desde la recepcion de la materia prima hasta el despacho del producto terminado
3. Definiciones

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

manufactura se convierte en un bien de consumo.

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

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

Tiza de Confeccidn: Pieza endurecida de cera o arcilla utilizada para hacer marcas

referenciales sobre una prenda o pieza de tela.

Estampar: Proceso mediante el cual se aplica color a la tela en patrones o disefios ya

establecidos.

Racleta: Herramienta que se utiliza en serigrafia, con la que se distribuye la tinta que

pasa por la malla.

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

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

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

y realiza una especie de remallado por el reveés.

Magquina Overlock: Maquina de coser encargada de terminar las costuras internas de
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las prendas de vestir.

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

mayoria de prendas

4. Responsables
Alta Gerencia: Se encarga de suministrar los recursos necesarios para el correcto

funcionamiento del proceso productivo.

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

presente procedimiento en la planta de manufactura.

Bodeguero: Su funcién es llevar el control de insumos, materia y producto final.

Jefe de Area: Cumplir con la planificacion establecida y ejecutar las actividades

dispuestas para la manufactura de ropa.

5. Referencia Normativa

Norma Internacional ISO 9000: 2015 Sistemas de Gestion de Calidad Fundamentos y
Vocabulario.

Norma Internacional 1SO 9001:2015 Sistema de Gestidn de Calidad- Requisitos 8

6. Desarrollo
N Actividad Descripcion Encargado

Recepcion  de | Los proveedores envian la materia prima
) ) Bodeguero
1 | materia Prima e | la cual es almacenada hasta que se ]
_ ) Jefe de area.
insumos requiera de su uso.

Recepcion  del | El cliente realiza el pedido requerido y la | Jefe de area

pedido organizacion recepta el requerimiento Secretaria
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Generacion  de y ]
Se elabora la orden de produccion, para | Jefe de area
3 |la orden de ] _ _
y que se empiece a trabajar en el pedido Jefe del SGC
produccion
Transporte de | Tomando en cuenta la cantidad a
4 | los rollos de tela | producir la tela es pesada y transportada Cortador
al area corte al area de corte
La tela es tendida sobre una mesa, y se
colocan los moldes de la prenda que se
Rayado de Ia _ )
5 el va a confeccionar y con una tiza de Cortador
ela
confeccién se dibuja el disefio sobre la
tela
Una vez que se tiene los disefios rayados
sobre la tela se procede a desprender los
6 | Corte de latela | disefios, con la utilizacion de la maquina Cortador
cortadora, la tela ya cortada es colocada
al interior de gavetas
Transporte de la | De acuerdo al pedido del cliente se
tela cortada al | procedera a continuar con el proceso de
70 Cortador
siguiente estampado o bordado
proceso
En el caso de
que el disefio
) La tela se la coloca sobre los cuadros de
requiere el -
8 estampado y se verifica que se encuentre | Estampador
estampado  se o
) en la posicion correcta
traslada al &rea
de estampado
Preparacion de | Se coloca la pasta madre y los
9 | las pinturas de | respectivos pigmentos sobre la pantalla | Estampador
estampado de estampado
Se baja la pantalla sobre la tela y se
10 | Estampado _ _ Estampador
extiende la tinta con la racleta de tal
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forma que la tinta adquiera la forma del
disefio, las pantallas estdn conectadas a
la maquina estampadora o pulpo la cual
empieza a girar hasta que se imprima la
cantidad de disefios que corresponde,
finalizado el estampado se levanta las
pantallas con cuidado de no correr la

tinta

Extraccioén de la

Se retira las telas estampadas para

trasladarlas a un proceso de secado, las

11 telas estampadas con colocadas sobre | Estampador
tela estampada _ _
tendederos hasta que la tinta se adhiera a
la tela
Posteriormente la tela estampada es
retirada del tendedero y trasladada al
horno de termo fijacion aqui el
estampado se fijara completamente a la
Fijacion del | prenday asi evitar manchas accidentales
12| o Estampador
disefioalatela | del disefio del estampado, el horno
trabaja a una temperatura de 220 °C.
Luego el producto se coloca sobre
gavetas para ser trasladado al siguiente
proceso.
En caso de que
el disefio | A la salida del proceso de corte la tela es
13 _ ] Bordador
requiera el | trasladada al area de bordado
bordado
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Carga del disefio

y fijacion de la

Se carga mediante una usb el disefio a

14 bordar y se coloca en la posicion correcta |  Bordador
tela en las mesas o
la tela para iniciar el proceso
de los cabezales
La méaquina realiza el bordado, el
operador tiene que estar atento a que no
15 | Bordado Bordador
se produzcan fallos como la rotura del
hilo.
y Una vez que ha finalizado el proceso se
Extraccion de la ) _
16 retira la tela bordada para continuar con Bordador
tela Bordada .
el proceso de confeccion
Transporte de la
La tela estampada o bordada es llevada
tela estampada o ] _, .
17 ] al area de confeccion para continuar con | Estampador
bordada al area
. el proceso
de confeccion
Union de las | Usando la maquina coser recta se une las
18| ] Costurera
piezas piezas de tela para formar la prenda
Elaboracion de | La tela ya cosida es trasladada a la
dobladillos y | maquina recubridora, aqui se realiza los
19 N ) Costurera
colocacion  de | dobladillos de la prenda y se colocan
elasticos elasticos
La prenda es llevada a la maquina
Acabados de la | overlock en donde se asegura la costura
20 ) Costurera
prenda de los bordes de la tela y asi obtener un
buen acabado.
Se procede a cortar los hilos sueltos o
21 | Remate N Costurera
sobrantes con una tijera
El producto ya confeccionado es
Empaquetado y | doblado y empaquetado, para ser sellado
22 Bodeguero
sellado en la funda con la ayuda de un sello

adhesivo
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Finalmente, el producto es despachado
23 | Envio en grandes bultos que serén trasladados | Bodeguero
via terrestre hacia su destino final.

164



Procedimiento de Produccion

Codigo: SGC-P-P-PE-01

Fecha: 14/01/2022

Pagina: 8 de 9
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2 materia prima e
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-
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si
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Dibujar el
@ disefio de la
"g prenda sobre la
L] tela
Corte de los
disenos
trazados en la
tela
h
N
Transporte de la Colocar la tela
tela cortada al cortada sobres
area de los cuadros en S
estampado la posicién
- ~
Realizar el Colocar las pasta
2 estampado del _ madrey
8 disefio requerido [ pigmentos sobre
E sobre la prenda la pantalla de
s L J estampado
"] —
'S I '
Pasar las telas
Retirar las piezas estampadas por el La tela
estampadas y horno termo estampada es
colocarlas sobre fijador para fijar llevada al area
tendederos totalmente el de costura
disefio
" S ~
Se carga el diseno
en la maquina y La tela es
se colloca las telas | transportada al
eniaposiclon - area de
correcta bereEeE e
-
’;;\
o L La maquina
= Se clarga el c}lseno realiza el
-g & B TSRS 37 | bordado, mientras
2 se coloca I@s_gelas > el operador
en la posicion controla el trabajo
correcta
~—
R
2 b
— N
La bordada os Al finalizar el
. z bordado se retira
enviada al area de
EE la tela de los
cabezales
~—
Con la maquina de
coser recta se une Se procede a cortar
las piezas de tela los hilos sueltos o
para formar la sobrantes con una
prenda tijera
= K
=3
2
wi
o
o

Con la maquina
recubridora se
realiza los
dobladillo de la
prenda y se colocan
los elasticos

Con la maquina
overlock se asegura
la costura de los
bordes de la tela
para obtener un
buen acabado
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8. Registros y Documentos
Procedimiento de Produccion: SGC-P-P-PE-01
Registro de recepcion de Insumos (Materia Prima): SGC-R-RI-PE-01
Registro de Orden de Produccion: SGC-R-OP-PE-01

166



SGC-P-

Procedimiento para el | Codigo:
mantenimiento de MMHM-PE-01
maquinas y Fecha: 14/01/2022
herramientas. Pagina: 1 de 5

PROCEDIMIENTO PARA EL
MANTENIMIENTO DE MAQUINAS
Y HERRAMIENTAS

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:

Andrés Pinos Ing. César Rosero Lic. Eduardo Méndez

167



Procedimiento parael | Cédigo: SGC-P-MMHM-
mantenimiento de PE-01
maquinas y Fecha: 14/01/2022
herramientas. Pagina: 2 de 5

1. Objetivo

Establecer el procedimiento para realizar el mantenimiento de maquinas y calibracion
de herramientas medicidn con el fin de conservarlos operativos y prevenir paros en la

manufactura de los productos.

2. Alcance
Este procedimiento se aplica desde la identificacion de maquinas, herramientas y

mantenimiento de las mismas.

3. Definiciones
Mantenimiento: Conjunto de actividades estratégicas realizadas para corregir o evitar

fallas que se pueden presentar en maquinas y equipos de distintos centros de trabajo

Calibrar: Es la comparacion documentada entre la herramienta de medicion que se

pretende calibrar y un equipo de referencia trazable.

Herramienta de medicion: Instrumento que posibilita comparar la magnitud de un
objeto o pieza, regularmente con un patrén definido por el Sl (Sistema Internacional
de Medidas)

Medir: Comparar una cantidad desconocida que se quiere determinar, con una

cantidad conocida de similar magnitud, que se elige como unidad.

Ficha técnica: Herramienta mediante la cual se informa de una manera estandarizada

y sencilla las caracteristicas técnicas de determinado producto.
Plan de mantenimiento: Conjunto de acciones preventivas que se debe realizar a los

equipos o activos de una instalacion, tomando como referencia protocolos de

mantenimiento, con el fin de alargar la vida util de las maquinas.
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4. Responsables

Alta Gerencia: Se encarga de suministrar los recursos necesarios para realizar el

mantenimiento de maquinas y herramientas

Jefe del SGC: Programar el mantenimiento preventivo y correctivo

Jefe de Area: Notificar acerca del estado de las maquinas y herramientas

5. Referencia Normativa

Norma Internacional 1SO 9000: 2015 Sistemas de Gestidn de Calidad Fundamentos y
Vocabulario.

Norma Internacional 1ISO 9001:2015 Sistema de Gestion de Calidad- Requisitos 7.1

6. Desarrollo

N Actividad Descripcion Encargado

Asignar los recursos
Asignar los recursos | necesarios para realizar el )
1 _ o o Alta Gerencia
correspondientes mantenimiento de maquinas

y herramientas

Identificar las _
o Llevar el registro y control
maquinas y o Jefe del SGC
] de las maquinas vy
2 | herramientas ) _ ) Jefe de
) herramientas disponibles en o
propiedad de la Mantenimiento

L la organizacion
organizacion

] o Jefe de
_ o Elaborar fichas técnicas de o
3 | Crear fichas técnicas Mantenimiento

las maquinas y herramientas.
Jefe del SGC
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_ Realizar el plan de
Determinar el plan de Jefe del SGC

mantenimiento y

calibracién

mantenimiento y calibracion
de maquinas y herramientas

de medicion.

Jefe de

Mantenimiento

Llevar a cabo el plan
de Mantenimiento de
maquinas y

herramientas

Poner en practica el plan de
manteamiento para
maquinas y herramientas
tomando en consideracion la

planificacion realizada.

Jefe de

Mantenimiento

) Se registra el mantenimiento Jefe de
Elaborar registros de ) ) ) o
o realizado como evidencias | Mantenimiento
mantenimiento
para el SGC. Jefe del SGC
Se debe tener en
o ) . Jefe de
Establecer el proximo | consideracion el o
o o Mantenimiento
mantenimiento mantenimiento a futuro para
Jefe del SGC

las maquinas y herramientas
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8. Registros y documentos

Procedimiento para el mantenimiento de maquinas y herramientas de medicion: SGC-
P-MMHM-PE-01

Registro de maquinas y herramientas: SGC-R-MH-PE-01

Registro ficha técnica de maquinas: SGC-R-FTM -PE-01

Registro de Mantenimiento de Maquinas y herramientas: SGC-R-MMHE-PE-01
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1. Objetivo

Establecer el procedimiento a seguir para el disefio y desarrollo de productos que
cumplan con los requisitos dispuestos a fin de satisfacer las necesidades de las partes
interesadas

2. Alcance
El procedimiento se aplica desde la identificacién de la necesidad de crear nuevos

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

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

dentro de una empresa

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

empresa.
Servicio: Es la accion o conjunto de actividades que tienen por objeto satisfacer una
determinada necesidad de los clientes, ofreciendo un producto inmaterial y

personalizado.

Desarrollo: Incluye el disefio y formulacion de rutas para llegar a cumplir con

objetivos especificos.

Necesidad: Carencia de algo que se considera importante

Proyecto: Actividades relacionadas, coordinadas y controladas que tienen fecha de

iniciacion y de culminacion, cuyo objeto es lograr objetivos planificados.

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

propuestos.
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Jefe del SGC: Recoge la informacion indispensable del proceso con el fin de mantener
informacion documentada dentro del SGC

Jefe de Area: Realiza el seguimiento de los nuevos modelos propuestos.

Jefe de disefio: Realiza el disefio de los nuevos modelos propuestos por la

organizacion.

5. Referencia Normativa

Norma Internacional ISO 9000: 2015 Sistemas de Gestion de Calidad Fundamentos y
Vocabulario

Norma Internacional 1ISO 9001:2015 Sistema de Gestidn de Calidad- Requisitos 8.3 -
83.1-83.2

6. Desarrollo
N Actividad Descripcion Encargado
Determinar  la | Se identifica las oportunidades
. necesidad de | para crear nuevos productos, que | Jefe de Disefio
crear o innovar | beneficie tanto al productor como | Alta Gerencia
productos al cliente
Planear  las  actividades a
- desarrollar para el disefio de
Planificar el o
o nuevos productos, actividades
disefio y Jefe del SGC
2 como: o
desarrollo  del | o Jefe de Disefio
Disponibilidad de recursos
producto _
Capacidad de los proveedores
Asignacion de responsabilidades
Determinar los | Especificar los requisitos legales, Jefe del SGC
3 | requisitos, reglamentarios, elementos de | Jefe de Disefio
elementos  de | entrada y de salida para el disefio y
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entrada y salida

para el disefio y

desarrollo de nuevos productos.

desarrollo
Revisar si es factible o no la
Analizar la | ejecucion del nuevo proyecto, )
o _ Alta Gerencia
factibilidad o no | considerando los recursos
) Jefe del SGC
del proyecto necesarios para concretar el nuevo
producto
y Se recibe la orden de produccion
Recepcion de la Personal
en donde se encuentra las _
orden de o Operativo
. especificaciones del modelo actual
produccion o
0 de un nuevo disefio a elaborar.
Manufactura del | Se procede a la elaboracion del
o o _ Personal
nuevo disefio o | disefio ya existente o del nuevo _
Operativo

modelo existente

modelo.

Revisar las

Examinar los resultados del diseio

Alta Gerencia

salidas obtenidas | y desarrollo obtenidos Jefe del SGC
Se verifica las salidas obtenidas,
estableciendo y garantizando que
Verificar los | el proceso de disefio y desarrollo se
. Jefe del SGC
resultados realiz6 de manera adecuada, )
) o Jefe de Disefio
alcanzados cumpliendo las especificaciones

iniciales y los requisitos legales

establecidos
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8. Registro y Documentos

Procedimiento de disefio y desarrollo de Productos y servicios: SGC- P — DDPS-PE-
01

Registro de cambios de productos y servicios: SGC-R-CPS-PE-01

Registro de planificacion y disefio: SGC-R-PDD-PE-01

Registro de Orden Produccion: SGC-R-OP-PE-01
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1. Objetivo

Determinar el procedimiento a seguir para la gestion de proveedores de productos y

servicios externos, con el fin de garantizar el cumplimento de los requisitos

establecidos por el SGC

2. Alcance
El presente documento se aplicara para la seleccion, control y evaluacion de todos los

proveedores de bienes y servicios externos a la organizacion PAULI & STEFI

3. Definiciones
Seleccion de Proveedor: Elegir el proveedor basandose en los requerimientos y

caracteristicas que solicita la organizacion que lo requiere.

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

servicio a una organizacion.

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

dentro de una empresa

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

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

esta satisfaciendo o no las necesidades de la organizacion.

Servicio: Es la accién o conjunto de actividades que tienen por objeto satisfacer una
determinada necesidad de los clientes, ofreciendo un producto inmaterial y

personalizado.
Requisito: Requerimiento obligatorio que se debe cumplir.

4. Responsables

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

Jefe del SGC: Reulne la informacion relacionada a la seleccion y evaluacion de

proveedores.

Bodeguero: Controla el inventario existente.

5. Referencia Normativa

Norma Internacional ISO 9000: 2015 Sistemas de Gestion de Calidad Fundamentos y
Vocabulario

Norma Internacional 1SO 9001:2015 Sistema de Gestion de Calidad- Requisitos 8.4

6. Desarrollo
N | Actividad Descripcion Encargado

Se selecciona los posibles proveedores
en relacion a las necesidades de
insumos o servicios requerido por la
Seleccionar | empresa. Los criterios que se analizan
1 | posibles para la eleccion de un proveedor son: Jefe del SGC
proveedores e Precio de la materia Prima
e Formas de Pago

e Tiempo de Entrega

e Garantias

. Diferentes parametros son analizados a
Evaluacion _
’ | la hora de seleccionar el proveedor, uno

e 0sS
2 _ de los puntos a analizar es la Jefe del SGC
posibles o o
experiencia del proveedor en el ambito
proveedores

textil, si el proveedor cuenta 0 no con
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una certificacion, la calidad del
producto con el que se va a trabajar, la

disponibilidad de insumos, formas de

pago, etc.
» Posterior a analizar la informacion de
Seleccion ] ]
del los posibles proveedores se procede a | Alta Gerencia
e
seleccionar el que la organizacion Jefe del SGC
proveedor ) )
considere el mejor
Se establece un tiempo determinado de
prueba con el fin de evaluar que las
Control del | adquisiciones realizadas por la
o Jefe del SGC
proveedor | organizacion al proveedor
seleccionado  cumplan con los
requerimientos establecidos
Evaluacion | Realizar una evaluacion anual de los ]
_ Alta Gerencia
del proveedores que trabajan con la
L Jefe del SGC
proveedor | organizacion
Aceptacion
0 no del | Posterior a la evaluacion anual del
proveedor proveedor se decidira si se sigue | Alta Gerencia
posterior a | trabajando con él o se opta por elegir un Jefe del SGC
la diferente proveedor
Evaluacion
| Si se aprueba seguir trabajando con el )
Renovacion Alta Gerencia

del contrato

proveedor se renueva el contrato sino

se husca otra alternativa

Jefe del SGC
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7. Diagrama de Flujo
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8. Registros y documentos

Procedimiento de Gestion de Proveedores: SGC-P-GP-PE-01
Registro de evaluacion de proveedores: SGC-R-EP-PE-01
Registro de resultados de la evaluacion de proveedores: SGC-R-REP-PE-01
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1. Objetivo

Establecer el procedimiento a seguir para asegurar que las salidas no conformes sean
identificadas y controladas con el fin de prevenir despachos de dichas no

conformidades y eliminar las causas potenciales.

2. Alcance

El presente documento esta aplicado a la identificacion y control de salidas no
conforme con el fin de evitar entregar productos defectuosos al cliente.

3. Definiciones

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

obtener un bien de consumo

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

requisitos especificados.

No conformidad: Es un incumplimiento de un requisito del sistema.

Producto Conforme: Es todo producto cuyo resultado no cumple con las

caracteristicas planificadas o requisitos determinadas por las partes interesadas

Requisito: Una necesidad establecida, por lo general obligatoria

Reparacién: Acciones realizadas con el fin de mejorar las condiciones de un producto

defectuoso

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

con los requisitos

Liberacion de producto: Actividad mediante el cual se da por aprobado el producto

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

Alta Gerencia: Encargado de tomar decisiones ante la aparicion de productos no
conformes y asignar los recursos necesarios para aplicar acciones correctivas y

preventivas

Jefe del SGC: Responsable de la aplicacion del documento en el momento en que se

identifiquen salidas no conformes

Personal operativo: Personal ligada directamente a las actividades de manufactura
del producto y encargadas de verificar que no exista no conformidades al final de cada

proceso.

5. Referencia Normativa

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

Norma Internacional 1ISO 9001:2015 Sistema de Gestion de Calidad- Requisitos 8.7-
10.2

6. Desarrollo
N° | Actividad Descripcion Encargado

El personal operativo de la
organizacion identifica el producto
no conforme en cualquiera de las
Se identifican | etapas de manufactura (inicio,
1 | salidas no | durante y final) e informar acerca | Personal Operativo
conforme del suceso al jefe de SGC. Se puede
considerar como no conformidades
a: dafios, Medidas Incorrectas,

mutilaciones, aspecto fisico
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inadecuado (color y acabados)

Comunicar
acerca del
producto no

conforme

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

conforme

Localizar el
area en donde
se halld el
producto no

conforme

Se identifica en que parte del

proceso fue localizado el producto
Jefe del SGC

no conforme y se desecha o se )
Personal Operativo

reprocesa dependiendo cual sea el

caso Y la decision del jefe del SGC

Registro de
los productos

no conformes

Se registra los productos no
conformes para mantener evidencias Jefe de SGC

documentadas.

Se evalUa el producto no conforme y
se toma las acciones a aplicar entre

las cuales se puede mencionar:

Decision  de | Desecho del producto
) . . Jefe del SGC
acciones  a | Correccion y asi eliminar la no )
_ _ Alta Gerencia
aplicar conformidad
Reproceso y asi cumplir con los
requisitos
Después de analizar las posibles
Aplicacion de | alternativas para eliminar la no )
) ) ) ) Personal Operativo
Acciones conformidad se aplica la mejor

accion posible
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Evaluacién
de las
acciones

tomadas

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

condiciones requeridas

Jefe del SGC

Alta Gerencia

Una vez que los productos no

Despacho de | conformes  han  recibido  su _
i ) Personal Operativo
productos tratamiento  estos  estdn  en
o Jefe del SGC
arreglados condiciones de ser despachados y
ofertados al cliente
Una vez solucionado la no
Analizar qué | conformidad se analiza las causas
fue lo origino | potenciales que generaron la no Jefe del SGC
la no | conformidad y se las elimina con el | Personal Operativo

conformidad

fin de que no se vuelva a presentar
dicha falla.
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7. Diagrama de Flujo
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8. Registros y Documentos

Registro de no conformidades y acciones correctivas: SGC-R- NCAC-PE-01
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1. Objetivo

Determinar la metodologia a seguir para comprobar el nivel de aplicacion del Sistema
de Gestion de Calidad en relacion a la norma ISO 9001:2015.

2. Alcance

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

3. Definiciones
Equipo Auditor: Equipo conformado por un nimero de personas dependiendo el tipo

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

Auditoria: Proceso mediante el cual se verifica o valida el cumplimiento de

determinada actividad siguiendo una planificacion ya establecida.

Lista de verificacion: Documentos que contienen informacion clave para la

realizacién de las actividades de auditoria

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

realizados, evidencias y conclusiones

Planificacion de auditoria: Informe en donde se establece el objetivo, criterios de
auditoria y calendario de trabajo para realizar la auditoria.

No Conformidad: No cumplimiento de un requisito dispuesto en una norma

Programa de auditoria: Documentacion en donde se especifica la informacion

concerniente a la planificacion de distintas auditorias en un lapso de tiempo especifico
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Requisito: Una necesidad establecida, por lo general obligatoria

Inspeccion: Evaluacion de los registros o documentos (internos, externos, medio

fisico o informatico) surgidos a partir de la auditoria

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

especificas

Conformidad: Cumplimiento de un requisito

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

necesario para realizar una auditoria

Auditado: Organizacion la cual esta siendo auditada

4. Responsables

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

auditoria

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

conformaran el equipo auditor

Auditores Internos: Encargados de verificar el cumplimiento o no del SGC aplicando
el procedimiento respectivo, también entregan evidencia y un informe de auditoria
Jefes de Area: Bridan la informacion documentada necesaria acerca del proceso

5. Referencia Normativa

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

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

6.

Desarrollo

NO

Actividad

Descripcion

Encargado

Seleccion del
equipo de

auditoria

Se elige los miembros que conformaran
el equipo de auditoria, considerando
diferentes  requisitos  descritos a
continuacion:
Formacion  Académica: Estudios
técnicos, titulo en informatica,
ingenieria, etc.
Formacion Complementaria:
Adquisiciébn de conocimiento en
relacion al tema mediante seminarios,
capacitacioén, conferencias, etc.
Formacion Empirica: Experiencia
adquirida mediante la aplicacion de
auditorias en distintas organizaciones
Los auditores deberan desenvolverse
con naturalidad y superar los obstaculos
gue surjan en el camino, para hacer esto
posible deberan presentar las siguientes
caracteristicas:

e Iniciativa

e Mente analitica

e Capacidad de negociacion

e Actitud Positiva

e Facilidad de trabajar en equipo

e Saber escuchar

A continuacién, se menciona las

Alta Gerencia
Jefe del SGC
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capacidades que debe tener el auditor

e Planear el trabajo de manera
ordenada

e Establecer prioridades

e Conocer los riesgos a los que
estd expuesta una auditoria

e Documentar la informacion que
se va generando en el proceso de
auditoria

e Recoger evidencia

e Contar con una comunicacion
clara verbal como escrita

e Identificar oportunidades

Planeacion del

programa de

Se desarrolla el programa de auditorias

para  un tiempo establecido,

determinado por la alta gerencia y el

Alta Gerencia

o ) Jefe del SGC
auditorias jefe del SGC
En la planificacion de la auditoria se
analiza diversos aspectos concernientes
a la auditoria entre las que destacan:
Planificacion Equipo
e Fecha
del plan de Auditor
o e Responsables
auditoria Jefe del SGC

e Horario

e Equipo de auditoria
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Realizar la
documentacion
necesaria para

la auditoria

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

necesaria

Equipo
Auditor

Reunioén de

Inicio

La reunidn inicial se desarrolla con la
presencia de los que conforman la
organizacion y se explica la manera en
la que se va a desarrollar la auditoria, lo
que se pretende lograr con la auditoria y
realizar la

el tiempo que llevara

auditoria

Equipo
Auditor

Llevar a cabo

la auditoria

Se realiza la auditoria siguiendo la
planificacion previa a la misma,
mediante la inspeccién de procesos,
entrevista, o documentos que posean
informacion objetiva que pueda ayudar

al proceso de auditoria.

Equipo auditor

Reunioén de

finalizacion

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

auditoria

Equipo auditor

Desarrollo del
informe de

auditoria

Se reune el equipo auditor y desarrolla
el informe final de auditoria en donde se
expondran los diferentes hallazgos

encontrados en la organizacion

Equipo auditor
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Anadlisis de los
resultados
alcanzados en
el proceso de
auditoria

Se informa acerca de las no

conformidades  halladas en los
diferentes procesos auditados, para

establecer  planes de  acciones

correctivas 'y asi eliminar la

conformidad en futuras auditorias

Jefe del SGC

10

Seguimiento

de las acciones
tomadas frente
a las no
conformidades

encontradas

Se establecen acciones para eliminar la
no conformidad, al mismo tiempo el
jefe del SGC determina la planificacion
para analizar dichas acciones mediante
registros 'y asi  controlar el

cumplimiento de las mismas

Jefe del SGC
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8. Registros y Documentos

Procedimiento de Auditoria Interna: SGC-P-AIl-PE-01

Registro de planificacion de Auditoria Interna: SGC-R-PAI-PE-01
Registro de cumplimiento de requisitos: SGC-R- CR-PE-01
Registro Informe de Auditoria: SGC-R- IA-PE-01
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1. Objetivo

Determinar la metodologia a seguir en el momento en que la alta direccion evalué el

cumplimiento y eficacia del SGC

2. Alcance
El presente documento se aplicara desde la convocatoria para la reunion de revision

hasta el seguimiento de acciones tomadas en dicha reunién

3. Definiciones
Sistema de Gestidn: Conjunto de elementos interrelacionados que interacttan con el
fin de establecer politicas, objetivos y actividades para lograr dichos objetivos.

Alta Direccidn: Se refiere a una persona o grupo de personas quienes controlan una

organizacion en el nivel mas alto

Revision: Actividad en la cual la alta direccidn con la ayuda de diferentes areas que
componen la organizacion estudia los informes auditoria, planeacion y toda la

documentacién referente al SGC y toman decisiones a favor del SGC.

Eficacia: Grado en el cual se alcanza los objetivos establecidos

Cumplimiento: Ejecucion de una accién planificada con anterioridad

Requisito: Es una necesidad documentada acerca del contenido funcionalidad de un

producto o servicio.

4. Responsables

Alta Direccion: Llamay encabeza la reunion destinada para la revision de procesos y
documentos concernientes al SGC y para sugerir ciertos cambios que pudieran existir.
Jefe del SGC: Encargado de recoger la informacién pertinente al SGC y exponerlos a

la alta directiva
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5. Referencia Normativas

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

Norma Internacional 1ISO 9001:2015 Sistema de Gestion de Calidad — Requisitos- 9.3
-10.3

6. Desarrollo
N° | Actividad Descripcion Encargado

Se comunica a las diferentes areas que

| conforman la organizacion que se
Convocatoria

.| desarrollara una reunion con el proposito de Alta
1 | para reunion . ] . 5 L
. revisar 'y analizar la informacion | Direccion
de revision _
documentada generada a partir del SGC y de

la auditoria realizada previamente.
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Recoleccion
de la
informacion

necesaria

Se debe tener a disposicion todos los
documentos originados a partir de la
implantacion del SGC y de la aplicacion de la
auditoria interna de manera que en la reunion
puedan ser expuestos y analizados para
encontrar inconvenientes o no conformidades
en la organizacién
A continuacion, se presenta la informacién
con el responsable a cargo
Jefe del SGC
e Control de las acciones correctivas y
mejoras
e Rendimiento de los procesos
e Comunicaciones tanto interna como
externa
e Identificacion de oportunidades de
mejoras
¢ Identificacion de riesgos
e Control del cumplimiento de los
objetivos de calidad
e Cambios suscitados en el SGC
¢ Informe acerca de la satisfaccion del
cliente
e Informe sobre el desempefio de
proveedores
Equipo Auditor
e Informe donde se exponen los
resultados obtenidos en la auditoria
Gerencia

e Informe acerca de la asignacion de

Jefe de SGC
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recursos para los diferentes procesos
del SGC

e Comunicacion de diferentes temas a
los que conforman la organizacion.

e Informe acerca del cumplimiento del

presupuesto

Jefe de Area
e Ejecucion de los objetivos de
Produccion
e Informes acerca de la conformidad de

productos

Evaluar la
informacion

documentada

Se analiza la documentacién presentada con
el fin de comprobar el grado de cumplimiento
de los requisitos del SGC, y de esta manera
tomar decisiones a favor de promover la
mejora continua en la organizacion.

Los resultados deben ser comunicados a

todas las partes interesadas al SGC

Alta
direccion
Jefe del
SGC

Conclusiones

de la revision

Se emite los resultados alcanzados en la
revision los cuales incluyen el compromiso y
responsabilidad de los que conforman la
organizacion a la implementacion de
acciones que permitan aplicar la mejora

continua en el Sistema de Gestion de Calidad

Alta
Direccion
Jefe del
SGC
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Seguimiento
de las
acciones
tomadas

Los resultados serd evaluados en reuniones
realizadas semestralmente, en donde seran
analizados principalmente procesos criticos
identificados en la auditoria interna con el fin
de mejorar la capacidad de dichos procesos,
verificar el cumplimiento de requisitos y

asegurar la eficacia de los cambios del SGC

Alta

Direccion

Jefe
SGC

del
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4.1

CAPITULO IV
CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Conclusiones

Se disefio el Sistema de Gestion de Calidad para la micro empresa textil PAULI
& STEFI, con el fin de que la organizacién pueda controlar aspectos en relacion
a la calidad, enlazando los objetivos estratégicos a la consolidacion de sus
procesos y méas adelante a la mejora de los mismos, lo que traerd como
consecuencia mejorar la calidad de sus procesos y asi poder ofertar productos
buenos, lo que permitira satisfacer a plenitud las necesidades y superar las

expectativas de los clientes.

Se establecio los procesos que participan en la fabricacién de prendas de vestir
y se describié cada uno de ellos, identificando materia prima e insumos, las
areas donde se realiza cada actividad, entradas a cada uno de los procesos con
sus respectivas salidas, ademas se representd graficamente cada uno de las
actividades que conforman el procedimiento de fabricacion en un mapa de
procesos logrando asi diferenciar entre procesos estratégicos, operativos y de

apoyo

Se determin0 el grado de acatamiento de la norma 1ISO 9001:2015 mediante el
uso de una lista de verificacion y una matriz de ponderacion, con la ayuda de
estas herramientas se verificd que el nivel de implementacion de la norma ISO
9001:2015 es apenas del 10.43%, es decir existe un porcentaje del 89.57% de
incumplimiento de los requisitos que dicta la norma, esto se debe a que en la
mayoria de items de la se norma se han obtenido ponderaciones bajas, ya que
ciertos aspectos de la norma no se encuentran aplicados en la organizacion
mientras que otros no se encuentran debidamente documentados y controlados.
Los puntos con mas baja ponderacion son los que hace referencia a la
planificacion y evaluacion del desempefio con 550 % y 523 %

respectivamente.
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4.2

Se elabor6 la documentacién requerida para la implantacion del Sistema de
Gestion de Calidad basado en la norma ISO 9001:2015 partiendo desde el
manual de calidad el cual es una guia que nos proporciona las directrices y es
en donde se puede encontrar los documentos obligatorios que exige la norma,
también se elaboro diferentes matrices las cuales cuentan con informacion
relacionada a la organizacion, formatos en donde se registran datos
concernientes a la micro empresa, registros los cuales almacena informacion
acerca de las actividades realizadas por la organizacion y procedimientos en
donde se indica la forma y manera de realizar distintos procesos, toda esta
documentacidn se puede hallar con su respectivo cédigo en la Lista Maestra de
Informacion Documentada compuesta por 52 documentos, pudiendo ser

implementado cuando la organizacion lo crea conveniente.

Recomendaciones

La alta gerencia debe implementar, controlar y mejorar el Sistema de Gestion
de Calidad segun la norma 1SO 9001:2015 propuesto en el presente documento,
ya que asi se podra cumplir con las necesidades de los clientes en el momento
en que estos adquieran los productos ofertados, ya que la microempresa cuenta
con una cartera de clientes a nivel nacional al implementar el SGC propuesto
y obtener la certificacion 1SO puede plantearse la idea de empezar a exportar

sus productos.

Informar a todas las partes interesadas del SGC acerca de la implantacién del
mismo, ademas se debe comunicar aspectos como politica de calidad,
objetivos, cambios que surjan en el SGC, con el fin de crear conciencia en cada
uno de los colaboradores y que todo el personal se encuentre comprometido a

cumplir con sus roles y funciones asignadas.

Emplear conjuntamente los formatos, procedimientos, registros y manual de
calidad elaborados en la presente investigacion como directriz de
implementacion y acreditacion para la norma ISO 9001:2015, evaluando

constantemente el cumplimiento de los parametros establecidos en el manual
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de calidad y estableciendo acciones de mejora continua.

Tomarse el tiempo adecuado de implementacion de la documentacion
planteada para la organizacion, con el fin de que en el momento de la auditoria
de certificacion no exista ningun tipo de no conformidad que pudiera afectar la

calificacion de organizacion.

Mejorar constantemente el SGC con sus procesos, mediante la aplicacion de
capacitaciones, programas de auditoria y revisiones de la documentacion por
parte de la alta direccion, con el fin de establecer planes de mejora que pudiera

aplicarse en la estructura de la organizacion.

Conservar la informacion documentada creada a partir de realizar el
seguimiento a las acciones de mejora implantadas en el SGC, con el fin de
poseer evidencia que pueda comprobar que existe el respectivo control por

parte de la organizacion hacia el SGC.
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ANEXOS

Anexo 1: Lista de verificacion [33].

4.1 Conocimiento de la organizacion y de su contexto

cuestiones externas e internas.

0 (25|50 (75| 100 | N/
La organizacién debe: Accion de Mejora
8 % | % | % | %| % | A -
Determinar las cuestiones externas e
internas que son pertinentes para su .
nas q perfn para Realizar la
propGsito y su direccion estratégica .
. X documentacién de las
y que afectan a su capacidad para .
. fortalezas, oportunidades
lograr los resultados previstos de su .-
. . . debilidades y amenazas
sistema de gestién de la calidad. .
- — — encontradas en la micro
Realizar el seguimiento y la revision
- i empresa.
de la informacién sobre estas X

4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interes:

adas

de la organizacién

oLl 0 (25|50 (75| 100 | N/ e c
La organizacion debe: % % | % | % | % A Accion de Mejora
Determinar las partes interesadas
que son pertinentes al sistema de X
gesuon.de la calidad _ Establecer las  partes
Det(?mnnar los requisitos interesadas  del SGC,
pertinentes de estas  partes indicando las
mter.e:sadas para el sistema de X expectativas de cada una
gestion de la calidad. de ellas, conservado
documentacién para
Realizar el seguimiento y la revision actuilihza.rla
de la informacién sobre estas partes X regularmente.
interesadas y sus  requisitos
pertinentes.
4.3 Determinar el alcance del Sistema de Gestion de Calidad
o 0 (25|50 (75| 100 | N/ y c
La organizacion debe: % | % | % | % | % A Accion de Mejora
Determinar  los limites y la
aplicabilidad del Sistema de gestién X
de calidad para establecer su
1 .
a can.c < - Desarrollar el alcance del
Considerar las cuestiones externas e .
. . X SGC teniendo en
internas indicadas en al apartado 4.1. . <.
- — consideracién los
Considerar los requisitos de las .
. . requisitos de la norma
partes  interesadas  pertinentes X
indicados en el apartado 4.2.
Considerar los productos y servicios X
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ANEXOS

Establecer los tipos de productos y
servicios cubiertos, y proporcionar
una justificacién para cualquier
requisito de esta Norma
Internacional que la organizacioén
determine que no es aplicable para el
alcance de su Sistema de gestion de
calidad.

4.4 Sistema de Gestion de la calidad y sus Procesos

4.1.1 La organizacién debe:

0
%

25
%

50
%

75
%

100
%

N/

Accion de Mejora

Establecer, implementar, mantener y
mejorar continuamente un SGC,
incluidos los procesos necesarios y
sus interacciones, de acuerdo con los
requisitos de esta Norma
Internacional.

Determinar los procesos necesarios
para el Sistema de gestion de calidad
y su aplicacién a través de la
organizacion.

Determinar las entradas requeridas y
las salidas esperadas de estos
procesos.

Determinar  la  secuencia e
interaccion de estos procesos.

Determinar y aplicar los criterios y
los métodos (incluyendo el
seguimiento, las mediciones y los
indicadores del desempefio
relacionado) necesarios para
asegurarse de la operacién eficaz y
el control de estos proceso.

Determinar los recursos necesarios
para estos procesos y asegurarse de
su disponibilidad.

Asignar las responsabilidades y
autoridades para estos procesos.

Abordar los riesgos y oportunidades
determinados de acuerdo con los
requisitos del apartado 6.1

Evaluar  estos procesos e
implementar  cualquier cambio
necesario para asegurarse de que
estos procesos logran los resultados
previstos

Mejorar los procesos y el Sistema de
gestién de calidad.

Establecer los procesos
existentes en la
organizaciéon, de la
misma manera
determinar las técnicas de
control, ademds
incorporar los riesgos y
oportunidades

identificadas.

4.4.2 En la medida en que sea
necesario la organizacion debe:

%

25
%

50
%

75
%

100
%

Accion de Mejora

Mantener informacion documentada
para apoyar la operacién de sus
procesos.

Documentar la
informacion
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ANEXOS

Conservar la informacién
documentada para tener la confianza
de que los procesos se realizan segtin
lo planificado.

5.1 Liderazgo y Compromiso

5.1.1 Generalidades. La alta
direccion debe: 0 |25 (50|75 (100 | N/

% |l |l %|%| % A Accion de Mejora

Demostrar liderazgo y compromiso
con respecto al Sistema de gestién X
de calidad.

Asumir la  responsabilidad y
obligaciéon de rendir cuentas con
relacion a la eficacia del Sistema de
Gestién de Calidad.

Asegurar que se establezcan la
politica de calidad y los objetivos de
la calidad para el Sistema de gestién
de calidad, y que estos sean | X
compatibles con el contexto y la
direccién  estratégica de la
organizacion.

Asegurar de la integracién de los
requisitos del Sistema de gestién de
calidad en los procesos de negocio
de la organizacién.

Promover el uso del enfoque a
procesos y el pensamiento basadoen | X Documentar las
riesgos. obligaciones de la alta
Asegurar de que los recursos gerencia con respecto al
necesarios para el Sistema de X SGC

gestion calidad estén disponibles.
Comunicar la importancia de una
gestion de la calidad eficaz y
conforme con los requisitos del
Sistema de Gestién de Calidad.
Asegurarse de que el Sistema de
gestion de calidad logre los | X
resultados previstos.

Comprometer, dirigir y apoyar a las
personas, para contribuir a la

eficacia del Sistema de gestién de X
calidad

Promover la mejora. X
Apoyar a otros roles pertinentes de

la direccién, para demostrar su

liderazgo en la forma en la que X
aplique a  sus  dreas de
responsabilidad.

5.1.2 Enfoque al cliente. La alta | 0 | 25 | 50 | 75 | 100 | N/ Accién de Mei
direccion debe % | % | % | % | % | A ccion de Mejora
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Demostrar liderazgo y compromiso
con respecto al enfoque al cliente.

Asegurarse que se determinan, se
comprenden 'y se cumplen
regularmente los requisitos del
cliente y los legales y reglamentarios
aplicables.

Asegurar que se determinan y se
consideran los riesgos y
oportunidades que pueden afectar a
la conformidad de los productos y
servicios y a la capacidad del cliente.

Asegurar que se mantiene el enfoque
en el aumento de la satisfaccion del
cliente.

Establecer el enfoque al
cliente  tomando en
cuenta los apartados de la
norma.

5.2 Politica

5.2.1 Establecimiento de la politica
de la calidad. La alta direccion
debe:

%

25
%

50
%

75
%

100
%

Accion de Mejora

Establecer, implementar y mantener
una politica de la calidad.

Establecer, implementar y mantener
una politica de la calidad que sea
apropiada al propdsito y contexto de
la organizacidn y apoye su direccion
estratégica.

Establecer, implementar y mantener
una politica de la calidad que
proporcione un marco de referencia
para el establecimiento de los
objetivos de la calidad

Establecer, implementar y mantener
una politica de la calidad que incluya
un compromiso de cumplir los
requisitos aplicables.

Establecer, implementar y mantener
una politica de la calidad que incluya
un compromiso de mejora continua
del Sistema de gestion de calidad.

Realizar la politica de
calidad conforme a los
objetivos planteados por
la organizacion.

5.2.2 Comunicacion de la politica
de calidad. La politica de calidad
debe:

%o

25
Yo

50
Yo

75
Yo

100
%o

Accion de Mejora

Estar disponible y mantenerse como
informacién documentada.

Comunicarse, entenderse y aplicarse
dentro de la organizacion.

Estar disponible para las partes
interesadas  pertinentes,  segun
corresponda.

Establecer y documentar
la politica de -calidad,
para posteriormente
realizar su aprobacién

5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion

La alta direccion debe:

0
%

25
%o

50
%o

75
%o

100
%o

Accion de Mejora

Asegurar de que las
responsabilidades y autoridades para

X

Establecer las
responsabilidades de
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los roles pertinentes se asignan, se cada uno de los que
comuniquen y se entiendan en toda conforman la
la organizacion. organizacion y
Asignar la  responsabilidad vy documentar las acciones
autoridad para asegurarse de que el que debe realizar cada
Sistema de gestién de calidad es | X miembro

conforme con los requisitos de esta
Norma Internacional.

Asignar la  responsabilidad vy
autoridad para asegurarse de que los
procesos  estin  generando y
proporcionando las salidas previstas.
Asignar la  responsabilidad vy
autoridad para Informar, en
particular, a la alta direccién sobre el
desempefio del Sistema de gestién
de calidad y sobre las oportunidades
de mejora

Asegurarse de que se promueve el
enfoque al cliente en toda la X
organizacién

Asignar la  responsabilidad vy
autoridad para asegurarse de que la
integridad del Sistema de gestién de
calidad se mantiene cuando se
planifican e implementan cambios
en el Sistema de gestion de calidad.

6.1. Acciones para abordar riesgos y oportunidades.

6.1.1 Al planificar el Sistema de
gestion de calidad, la organizacion
debe:

Considerar las cuestiones referidas
en el apartado 4,1 y los requisitos
referidos en el apartado 4,2 y

0 (25|50 |75 (100 | N/

% |l |l % | %| % A Accion de Mejora

. . X
determinar los riesgos y
oportunidades que son necesario
abordar.

Determinar los riesgos y
oportunidades que es necesario
abordar con el fin de asegurar que el | X
Sistema de gestion de calidad pueda

lograr sus resultados previstos. Establecer los riesgos y
Determinar los riesgos y oportunidades y
oportunidades que es necesario X plasmarlos en una matriz

abordar con el fin de aumentar los
efectos deseables

Determinar los riesgos y
oportunidades que es necesario

abordar con el fin de prevenir o X

reducir efectos no deseados.

Determinar los riesgos y

oportunidades que es necesario X

abordar con el fin de lograr la

mejora.

6.1.2 La organizacion debe | 0 | 25| 50 [ 75| 100 | N/ Aceién de Mejora
planificar: YD | % | % | % | % A
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Las acciones para abordar estos X
riesgos y oportunidades
La manera de integrar e implementar Identificar  riesgos y
las acciones en sus procesos del X oportunidades de los
Sistema de gestion de calidad (véase procesos de la
4.4) organizacién
La manera de evaluar la eficacia de X
estas acciones
6.2 Objetivos de la calidad y planificacion para lograrlos
o . 0 25 1 50 |75 | 100 | N/ e c
6.2.1 La organizacion debe: % | % | % | % | % A Accion de Mejora
Establecer objetivos de la calidad
para las funciones y niveles
pertinentes y los procesos necesarios | X Evaluar continuamente el
para el Sistema de gestién de cumplimiento de los
calidad. objetivos establecidos
Mantener informacién documentada X
sobre los objetivos de la calidad.
Los objetivos de calidad deben:
Ser coherentes con la politica de X
calidad.
Ser medibles X
Tener en cuenta los requisitos X ) lgar 1
aplicables Reylgar y actualizar los
Ser pertinentes para la conformidad objetivos de C?}ldad de
de los productos y servicios y para el X manera PC“Odlca’/
aumento de la satisfaccion del co?prozar que eisten
cliente alineados con los
Ser objeto de seguimiento X n;‘:&‘f;‘gﬁgﬂ;‘i:&iq
Comunicarse X
Actualizarse, segtin corresponda X
6.2..2 :Al planificar como l'ograr sus | o 12505075 | 100 | N/ y )
Ob_]EtIYOS ”de la calidad, la % | % | % | % | % A Accién de Mejora
organizacién debe:
Determinar qué se va a hacer X
Determinar  qué  recursos  se X
requerirdn Planificar las acciones y
Determinar quién sera responsable X los métodos con l? que s
van a cumplir los
Determinar cuando se finalizara X objetivos planteados.
Determinar como se evaluardn los X
resultados
6.3 Planificacion de los cambios
o el . 0 25 150 |75 | 100 | N/ e .
La organizacion debe: % | % | % | % | % A Accién de Mejora
Cuando la organizacién determine la
necesidad de cambios en el Sistema
de gestidn de calidad, estos cambios | X Realizar un manual de
se deben llevar a cabo de manera dimient |
planificada (véase 4,4) procedumuentos: para_ fos
- o cambios dentro del SGC
Considerar el propdsito de los
cambios y sus consecuencias | X
potenciales
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Considerar la integridad del Sistema
de gestion de calidad
Considerar la disponibilidad de X
recursos
Considerar la  asignacién o
reasignacién de responsabilidades y X
autoridades.
7.1 Recursos
7.1.1  Generalidades. La| 0 | 25|50 (75| 100 | N/ Accién de Meiora
organizacién debe: % | % | % | % | % | A J
Determinar y proporcionar los
recursos  necesarios  para el
establecimiento, implementacidn, X
mantenimiento y mejora continua Apli | todoloaf
del Sistema de gestién de calidad pucar 1a metocologla
- - mds apropiada para la
Considerar las capacidades vy . -
S . asignacion de recursos
limitaciones de los recursos internos X
existentes
Considerar que se necesita obtener X
de los proveedores externos.
7.1.2 Personas. La organizacion | 0 | 25 | 50 | 75 | 100 | N/ Accién de Meiora
debe: % | % | % |%| % | A :
Determinar y proporcionar las
personas  necesarias  para la Determinar en el manual
implementacién  eficaz  de su X de calidad los
Sistema de gestién de calidad y para responsables de la
la operacion y control de sus implementacién del SGC
Procesos
7.1.3 Infraestructura. La| O |25 |50 (75| 100 | N/ Accién de Meiora
organizacion debe: % | % | % | % | % A J
Determinar, proporeionar y Actividades para
mantener la infraestructura .
. iy mantener y mejorar la
necesaria para la operacién de sus X .
. infraestructura del lugar
procesos y lograr la conformidad de .
.. de trabajo
los productos y servicios.
Z‘el.lz:)sA n:“]:)](f;s?s pi;a (:?' (;11]1?;:3?’;1 U e || el e LD | Accién de Mejora
P . g % | % | % | %| % | A J
debe:
Determinar, proporcionar y
mantener el ambiente necesario para Mantener el ambiente
la operacién de sus procesos y para X laboral en  Optimas
lograr la conformidad de los condiciones
productos vy servicios.
7.1.5 Recursos de Seguimiento y Medicién.
7.1.5.1 Generalidades. La 25 |50 |75 [ 100 | N/ P -
organizacion debe: D Yo | % | % | % A GLERMDCOM G BT
Determinar y _proporcionar los Tener un registro de las
recursos necesarios para asegurarse méquinas eQUiDOS
de la validez y fiabilidad de los aquinas oy equipos
. X utilizados en la
resultados cuando se realice el ..
. . produccidn de la
seguimiento o la medicién para oreanizacion
verificar la conformidad de los £
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productos y servicios los

requisitos

con

Asegurarse de que los recursos
proporcionados son apropiados para
el tipo especifico de actividades de
seguimiento y medicidn realizadas

Asegurarse de que los recursos
proporcionado se mantienen para
asegurarse de la idoneidad continua
para su proposito

Conservar la informacion
documentada  apropiada  como
evidencia de que los recursos de
seguimiento y medicién son idéneos
para su proposito

7.1.5.2 Trazabilidad de la
Medicion. El equipo de medicién
debe

0 %

25
%

50
%o

75
%o

100
%

N/

Accién de Mejora

Calibrar o verificar, o ambas, a
intervalos especificados, o antes de
su utilizacién, contra patrones de
medicion trazables a patrones de
medicion internacionales 0
nacionales; cuando no existan tales
patrones, debe conservarse como
informacién documentada la base
utilizada para la calibracién o
verificacion

Identificar para determinar su estado

Proteger contra ajustes, dafio o
deterioro que pudiera invalidar el
estado de calibracion y los
posteriores  resultados de la
medicion

Determinar si la validez de los
resultados de medicién previos se ha
visto afectada de manera adversa
cuando el equipo de medicién se
considere no apto para su propdsito
previsto, y debe tomar las acciones
adecuadas cuando sea necesario

Llevar constancias de las
actualizacion y
mantenimiento de los
equipos utilizados en la
micro empresa

7.1.6  Conocimientos de Ia
organizacion. La organizacion
debe:

0 %

25
%

50
%

75
%

100
%

N/

Accion de Mejora

Determinar  los  conocimientos
necesarios para la operacion de sus
procesos y para lograr la
conformidad de los productos y
servicios

Mantener y poner a disposicién en la
medida que sea necesario

Considerar  sus  conocimientos
actuales y determinar cémo adquirir
o acceder a los conocimientos
adicionales necesarios y a las
actualizaciones requeridas

Capacitar de  forma
periédica al personal y
documentar dicha
capacitacién

7.2 Competencia

La organizacién debe:

0 %

25
%

50
%

75
%

100
%

N/

Accién de Mejora
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Determinar la competencia
necesaria de las personas que
realizan, bajo su control, un trabajo
que afecta al desempeiio y eficacia
del Sistema de gestion de calidad

Asegurar de que estas personas sean
competentes, basandose en la
educacion, formacién o experiencia
apropiadas

Tomar acciones para adquirir
competencia necesaria y evaluar la
eficacia de las acciones tomadas
cuando se requieran

Conservar la Informacién
documentada  apropiada  como
evidencia de la competencia.

Registrar las
responsabilidades de
cada miembro de la
organizacion,
capacitarlos para que
estos puedan cumplir su
rol de forma adecuada y
documentar dichas
acciones

7.3 Toma de conciencia

La organizacién debe asegurarse
de que las personas que realizan el
trabajo bajo el control de la
organizacion tomen conciencia de:

0 %

25
Yo

50
%

75
%

100
%

Accién de Mejora

La politica de calidad

Los objetivos de la calidad

pertinentes

Contribuir a la eficacia del Sistema
de gestion de calidad , incluidos los
beneficios de una mejora del
desempeiio

Las Implicaciones del
incumplimiento de los requisitos del
SGC

Realizar capacitaciones y
registrarlos en el SGC

7.4 Comunicacion

La organizacion debe determinar
las comunicaciones internas y
externas pertinentes al sistema de
gestion de la calidad, que
incluyan:

0 %

25
%o

50
%o

75
%o

100
%o

Accion de Mejora

Qué comunicar

Cuando comunicar

A quién comunicar

Como comunicar

Quién comunica

P T I R R

Realizar actividades de
comunicacion
concernientes al SGC y
documentarlo

7.5 Informacion Documentada

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

0 %

25
Yo

50
Yo

75
%o

100
%

Accién de Mejora

documentada
esta Norma

La informacién
requerida  por
Internacional

Tomar la informacidn
levantada de la
organizacion y
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La informacién documentada que la
organizacién  determina  como
necesaria para la eficacia del
Sistema de gestion de calidad.

organizarla en el manual
de calidad siguiendo los
requerimientos de la
norma

7.5.2 Creacién y Actualizacion

Al crear y actualizar informacion
documentada, la organizacién
debe asegurarse de que lo
siguiente sea apropiado:

0 %

25
Y%

50
%

75
Y%

100
Y%

N/

Accién de Mejora

Asegurar la  identificaciéon y
descripcién de la informacién (por
ejemplo, titulo, fecha, autor o
niimero de referencia)

Asegurar el formato (por ejemplo,
idioma, version del software,
grificos) y los medios de soporte
(por ejemplo, papel, electrénico).

La revisibn y aprobacién con
respecto a la conveniencia y
adecuacién

X

Establecer el
procedimiento
correspondiente para el
control de la informacién
documentada

7.5.3 Control de la Informacion Documentada

7.5.3.1 La informacién
documentada requerida por el
sistema de gestion de la calidad y
por esta Norma Internacional se
debe controlar para asegurarse de
que:

0 %

25
%

50
Yo

75
%

100
%

N/

Accion de Mejora

Estar disponible y sea idéneo para su
uso, donde y cuando se necesite

Esté protegida adecuadamente (por
gjemplo, contra pérdida de la
confidencialidad, uso inadecuado
pérdida de integridad)

Respaldar de manera
adecuada la informacion
del SGC

7.5.3.2 Para el control de la
informacion documentada, la
organizacion debe abordar las
siguientes  actividades, segiin
corresponda:

0 %

25
%

50
Yo

75
%o

100
%o

N/

Accion de Mejora

Distribucidn, acceso, recuperacion y
uso

Almacenamiento y preservacion,
incluida la preservacion de la
legibilidad

Control de cambios (por ejemplo,
control de versidn)

Conservacién y disposicion.

Identificar y controlar la
documentada de origen externo, que
la organizacion determina como
necesaria para la planificacion y
operacion del Sistema de gestién de
calidad.

Proteger la informacion
documentada conservada como
evidencia de la conformidad

X

Realizar la debida
documentaciéon con los
registros desarrollados

8.1 Planificacién y Control operacional
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25 |50 |75 | 100 | N/

La organizacién debe: 0 % % | % | % | % A

Accion de Mejora

Planificar, implementar y controlar
procesos

Determinar los requisitos para los
productos y servicios

Establecer criterios para los
procesos

Establecer  criterios  para la
aceptaciéon de los productos vy X
servicios

Determinar los recursos necesarios
para lograr la conformidad con los
requisitos de los productos Yy
servicios

Implementar el control de los
procesos de acuerdo con los criterios
Determinar, el mantenimiento y la
conservacién de la informacién
documentada en la extensién Establecer indicadores de
necesaria para tener confianza en proceso

que los procesos se han llevado a
cabo segtin lo planificado
Determinar, el mantenimiento y la
conservacién de la informacién
documentada en la extensién
necesaria  para  demostrar la
conformidad de los productos vy
Servicios con sus requisitos

Ser adecuada para las operaciones
de la organizacion

Controlar los cambios planificados y
revisar las consecuencias de los
cambios no previstos, tomando X
acciones para mitigar cualquier
efecto adverso, seglin sea necesario.

Asegurarse de que los procesos
contratados  externamente estén | X
controlados (Véase 8.4)

8.2 Requisitos para los productos y servicios

8.2.1 Comunicacion con el cliente. 25 |50 | 75 | 100 N/

La comunicacién con los clientes | 0 % % | % | % | % A Accion de Mejora
debe incluir:

Proporcionar la informacién relativa
a los productos y servicios

Tratar las consultas, los contratos o
los pedidos incluyendo los cambios
Obtener la retroalimentacién de los
clientes relativa a los productos y
servicios, incluyendo las quejas de
los clientes

Manipular o controlar la propiedad
del cliente

Establecer los requisitos especificos
para las acciones de contingencia, | X
cuando sea pertinente.

Mejorar la comunicacién
X con el cliente y verificar
que se cumplan con las
necesidades del mismo
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8.2.2 Determinacion de los 25 150 |75 | 100 | N/

requisitos para los productos y | 0 % % |l o | % | o A Accion de Mejora
servicios ¢ ¢ ’ ¢

Los requisitos para los productos y
servicios se definen, incluyendo

Cualquier  requisito  legal vy X .
. . Cumplir con los
reglamentario aplicable .
— requisitos legales
Los requisitos para los productos y .
. . aplicables en la
servicios se definen, incluyendo ..
. . X organizacién y
Aquellos considerados necesarios
N documentarlos
por la organizacion correctamente

La organizacién puede cumplir con
las declaraciones acerca de los X
productos y servicios que ofrece.

8.2.3 Revision de los requisitos para los productos y servicios

S . 25 (50 | 75 | 100 | N/ o .
8.2.3.1 La organizacién debe: 0 % % % | % | % A Accion de Mejora

Asegurar de que tiene la capacidad
de cumplir los requisitos para los
productos y servicios que se van a
ofrecer a los clientes

Llevar a cabo una revisién antes de
comprometerse a  suministrar X
productos y servicios a un cliente

Los requisitos especificados por el
cliente, incluyendo los requisitos

para las actividades de entrega y las X

posteriores a la misma

Los requisitos no establecidos por el

cliente, pero necesarios para el uso X

especificado o previsto cuando sea Actualizar la
conocido documentacién de trabajo
Los requisitos especificados por la X teniendo en
organizacion consideracion los
Los requisitos legales y requisitos de la norma
reglamentarios aplicables a los X

productos y servicios

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

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

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

8.23.2 La organizacion debe

conservar la informacion 0 % 25 |50 |75 [ 100 | N/ Accién de Meiora
documentada, cuando sea “N% | % | % | % A J
aplicable:

Sobre los resultados de 1a revision X Documentar los cambios
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Sobre cualquier requisito nuevo para
los productos y servicios

realizados en la
organizacion

8.2.4 Cambios en los requisitos
para los productos y servicios

0 %

25
Yo

50
Yo

75
Yo

100
Yo

Accién de Mejora

Asegurarse de que, cuando se
cambien los requisitos para los
productos y servicios, la
informacién documentada
pertinente sea modificada, y de que
las personas pertinentes sean
conscientes de los requisitos
modificados.

Documentar los cambios
realizados en la
organizacion

8.3 Diseiio y desarrollo de los
productos y servicios

0 %

25
Yo

50
%o

75
Y%

100
%o

N/

Accion de Mejora

8.3.1 Generalidades. Establecer,
implementar y mantener un
proceso de disefio y desarrollo que
sea adecuado para asegurarse de
la posterior de productos y
servicios

Documentar proceso de
disefio y desarrollo

8.3.2 Planificacion del disefio y
desarrollo. Al determinar las
etapas y controles para el disefio y
desarrollo, la organizacion debe
considerar:

0%

25
%

50
%

75
%

100
%

N/

Accion de Mejora

La  naturaleza, duracién y
complejidad de las actividades de
diseiio y desarrollo

Las etapas del proceso requeridas,
incluyendo las revisiones del disefio
y desarrollo aplicables

Las actividades requeridas de
verificacién y validacién del disefio
y desarrollo

Las responsabilidades y autoridades
involucradas en el proceso de disefio
y desarrollo

Las necesidades de recursos internos
y externos para el disefio y
desarrollo de los productos vy
servicios

La necesidad de controlar las
interfaces entre las personas que
participan activamente en el proceso
de disefio y desarrollo;

La necesidad de la participacion
activa de los clientes y usuarios en el
proceso de disefio y desarrollo

Los requisitos para la posterior
provisién de productos y servicios

El nivel de control del proceso de
diseiio y desarrollo esperado por los
clientes y otras partes interesadas
pertinentes.

La  informacién  documentada
necesaria para demostrar que se han

Documentar proceso de
disefio y desarrollo
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cumplido los requisitos del disefio y

desarrollo.

8.3.3 Entradas para .el c_l}seno y 25 150 |75 | 100 | » )

desarrollo. La organizacion debe | 0 % Accion de Mejora
. D% | % | % | % A

considerar:

Los requisitos funcionales y de X

desempeiio

La informacién proveniente de

actividades previas de disefio y X

desarrollo similares

Los requisitos legales y X

reglamentarios

Normas o cddigos de pricticas que

la organizacién se ha comprometido X

a implementar

Las consecuencias potenciales de
fallar debido a la naturaleza de los X
productos y servicios.

Las entradas deben ser adecuadas
para los fines del disefio y desarrollo, X
estar completas y sin ambigiiedades.
Las entradas del disefio y desarrollo
contradictorias deben resolverse

La organizacién debe conservar la
informacion documentada sobre las | X
entradas del diseiio y desarrollo.

Documentar proceso de
disefio y desarrollo

8.34 Controles de Diseilo y
desarrollo. La organizacién debe
aplicar controles al proceso de | 0 %
disefio y  desarrollo para
asegurarse de que:

25150 |75 [ 100 | N/

% o |l% | % A Accion de Mejora

Se definen los resultados a lograr X

Se realizan las revisiones para
evaluar la capacidad de los

resultados del disefio y desarrollo X

para cumplir los requisitos

Se  realizan  actividades  de
verificacion para asegurarse de que

las salidas del diseio y desarrollo X
cumplen los requisitos de las

entradas

Documentar proceso de

Serealizan actividades de validacién .
disefio y desarrollo

para asegurarse de que los productos
y servicios resultantes satisfacen los | X
requisitos para su aplicacién
especificada o uso previsto

Se toma cualquier accién necesaria
sobre los problemas determinados

durante las revisiones, o las X
actividades de verificaciéon vy
validacién

Se conserva la  informacion
documentada de estas actividades.

8.3.5 Salidas del disefio y
desarrollo. La organizacion debe | 0 %
asegurarse de que las salidas del

25|50 |75 | 100 | N/

% |l |% | % A | Accién de Mejora
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disefio y desarrollo:

Cumplen los requisitos de las
entradas

Son adecuadas para los procesos
posteriores para la provision de
productos y servicios

Incluyen o hacen referencia a los
requisitos de  seguimiento y
medicidn, cuando sea apropiado, y a
los criterios de aceptacién

Especifican las caracteristicas de los
productos y servicios que son
esenciales para su propdsito previsto
y su provisidn segura y correcta

La organizacién debe conservar
informacién documentada sobre las
salidas del diseno y desarrollo

Documentar proceso de
disefio y desarrollo

8.3.6 Cambios del Disefio ¥y
desarrollo. La organizacién debe
conservar la informacién
documentada sobre:

0 %

25
%

50
%

75
%

100
%

N/

Accion de Mejora

Los cambios del disefio y desarrollo

Los resultados de las revisiones

La autorizacion de los cambios

Las acciones tomadas para prevenir
los impactos adversos.

R R =

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

Documentar proceso de
disefio y desarrollo

8.4 Control de los procesos, productos y servicios suministrados

externamente

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

0 %

25
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50
Y%

75
%o

100
%o

N/

Accion de Mejora

Los productos y servicios de
proveedores externos estdn
destinados a incorporarse dentro de
los propios productos y servicios de
la organizacién

Los productos y servicio son
proporcionados directamente a los
clientes por proveedores externos en
nombre de la organizaciéon

Un proceso, o una parte de un
proceso, es proporcionado por un
proveedor externo como resultado
de una decisién de la organizacién

La organizacién debe asegurarse de

Documentar el
procedimiento de
seleccién de proveedores

Documentar la recepcién
de materia prima
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que los procesos, productos y
Servicios suministrados
externamente son conformes a los
requisitos.

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

La organizacion debe conservar la
informacién documentada de estas
actividades y de cualquier accién
necesaria que surja de las
evaluaciones

8.4.2 Tipo y alcance del control.
La organizacion debe:

0 %

25
%

50
Yo

75
%

100
Yo

N/

Accion de Mejora

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

Asegurarse de que los procesos
suministrados externamente
permanecen dentro del control de su
sistema de gestion de la calidad

Definir los controles que pretende
aplicar a un proveedor externo y los
que pretende aplicar a las salidas
resultantes

Tener en consideracién el impacto
potencial de los procesos, productos
y servicios suministrados
externamente en la capacidad de la
organizacion de cumplir
regularmente los requisitos del
cliente y los legales y reglamentarios
aplicables

Tener en consideracion la eficacia de
los controles aplicados por el
proveedor externo

Determinar la verificacidon, u otras
actividades necesarias para
asegurarse de que los procesos,
productos y servicios suministrados
externamente cumplen los requisitos

Documentar

el

procedimiento de gestion

de proveedores
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8.4.3 Informacién ara los
P 25 |50 |75 | 100 | N/ > :
proveedores externos. La | 0% Accion de Mejora
s 9 | % | % | % A
organizacién debe:

Asegurarse de la adecuacion de los
requisitos antes de su comunicacion X
al proveedor externo

Comunicar a los proveedores
externos sus requisitos para los
procesos, productos y servicios a
proporcionar

Comunicar a los proveedores
externos sus requisitos para la X
aprobacién de productos y servicios
Comunicar a los proveedores
externos sus requisitos para la
aprobacion de métodos, procesos y
equipos

Comunicar a los proveedores
externos sus requisitos para la
aprobacién de la liberacién de Documentar el procesos
productos y servicios de compras,
Comunicar a los proveedores considerando los
externos sus requisitos para la requisitos a cumplir por
competencia, incluyendo cualquier | X parte de los proveedores
calificacién requerida de las externos

personas

Comunicar a los proveedores
externos sus requisitos para las
interacciones del proveedor externo
con la organizacién

Comunicar a los proveedores
externos sus requisitos para el
control y el seguimiento del X
desempeiio del proveedor externo a
aplicar por parte de la organizacion
Comunicar a los proveedores
externos sus requisitos para las
actividades de verificacion o
validacion que la organizacién, o su
cliente, pretende llevar a cabo en las
instalaciones del proveedor externo.

8.5 Produccién y provision del servicio

8.5.1 Control de la produccion y 25 |50 |75 | 100 | N/ p .
de la provision del servicio. Ut D% | %o | % | % A S e e

La organizacién debe implementar
la produccién y provision del
servicio bajo condiciones
controladas

La disponibilidad de informacion
documentada que defina las
caracter{sticas de los productos a X Implementar todos los
producir, los servicios a prestar, o las requisitos mencionados
actividades a desempefiar en la documentacion.

La disponibilidad de informacion
documentada que defina los | X
resultados a alcanzar

La disponibilidad y el uso de los
recursos de seguimiento y medicién | X
adecuados
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La implementacién de actividades
de seguimiento y medicién en las
etapas apropiadas para verificar que
se cumplen los criterios para el | X
control de los procesos o sus salidas,
y los criterios de aceptacion para los
productos y servicios

El uso de la infraestructura y el
entorno adecuados para la operacion X
de los procesos

La designacion de  personas
competentes incluyendo cualquier X
calificacion requerida

La wvalidacién y re validacién
periddica de la capacidad para
alcanzar los resultados planificados
de los procesos de produccion y de

prestacion del servicio, cuando las X
salidas resultantes no puedan
verificarse mediante actividades de
seguimiento o medicidén posteriores
La implementacion de acciones para X

prevenir los errores humanos
La implementacién de actividades
de liberacién, entrega y posterioresa | X

la entrega.
8.5.2 Identificacion y trazabilidad. 25 |50 |75 [ 100 | N/ 22 :
La organizacion debe: U Y% | % | % | % A e IOk

Utilizar los medios apropiados para
identificar las salidas, cuando sea
necesario, para asegurar la | X
conformidad de los productos y
Servicios.

Identificar el estado de las salidas
con respecto a los requisitos de
seguimiento y medicién a través de | X
la producciéon y prestacion del
servicio.

Controlar la identificacién tnica de
las salidas cuando la trazabilidad sea
un requisito, y debe conservar la | X
informacién necesaria para permitir
la trazabilidad.

Documentar la
trazabilidad de compras
de materia prima e
insumos.

8.5.3 Propiedad perteneciente a 25 |50 |75 | 100 | N/ iy .
los clientes o proveedores externos e Y% | % | %o | % A AL LRI

Cuidar la propiedad perteneciente a
los clientes o a proveedores externos
mientras esté bajo el control de la X
organizacion o esté siendo utilizado
por la misma.

Identificar, verificar, proteger vy
salvaguardar la propiedad de los
clientes o de los proveedores
externos suministrada para su
utilizacién o incorporacion dentro de
los productos y servicios.

Informar de esto al cliente o
proveedor externo y conservar la
informacién documentada sobre lo
ocurrido

Realizar la
documentacién de
propiedades
X pertenecientes a  los
clientes de la
organizacién
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8.5.4 Preservacion

0 %
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%o

50
Yo

75
Yo
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o

N/

Accién de Mejora

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

Documentacion de
entrega de herramientas ¢
insumos.

8.5.5 Actividades posteriores a la
entrega.
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N/

Accion de Mejora

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

Determinar el alcance de las
actividades posteriores a la entrega
que se requieren, la organizacion
debe considerar los requisitos
legales y reglamentarios

Determinar el alcance de las
actividades posteriores a la entrega
que se requieren, la organizacion
debe considerar las consecuencias
potenciales no deseabas asociadas a
sus productos y servicios

Determinar el alcance de las
actividades posteriores a la entrega
que se requieren, la organizacion
debe considerar los requisitos del
cliente

Determinar el alcance de las
actividades posteriores a la entrega
que se requieren, la organizacion
debe considerar la naturaleza, el uso
y la vida util prevista de sus
productos y servicios

Determinar el alcance de las
actividades posteriores a la entrega
que se requieren, la organizacion
debe considerar la retroalimentacion
del cliente

Analizar si se satisface o
no las necesidades del
cliente

8.5.6 Controles de los cambios. La
organizacion debe:
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100
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N/

Accion de Mejora

Revisar y controlar los cambios para
la produccidon o la prestacién del
servicio, en la extensidn necesaria
para asegurarse de la continuidad en
la conformidad con los requisitos

Conservar informacién
documentada que describa los
resultados de la revision de los
cambios, las personas que autorizan
el cambio y de cualquier accion
necesaria que surja de la revision

Comprometer a la
gerencia a controlar los
cambios sugeridos.

8.6 Liberacion de los productos y servicios

8.6.1 La organizacion debe:
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N/

Accion de Mejora
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Implementar las  disposiciones
planificadas, en las  etapas
adecuadas, para verificar que se
cumplen los requisitos de los
productos y servicios

La organizacion debe conservar la
informacién documentada sobre la
liberacion de los productos y
servicios

La informacion documentada debe
incluir evidencia de la conformidad
con los criterios de aceptacién

La informacién documentada debe
incluir trazabilidad a las personas
que autorizan la liberacién

La liberacion de los productos y
servicios al cliente no debe llevarse
a cabo hasta que se hayan
completado satisfactoriamente las
disposiciones planificadas, a menos
que sea aprobado de otra manera por
una autoridad pertinente y cuando
sea aplicable, por el cliente

Documentar los trabajos
finalizados.

8.7 Control de las salidas no conformes

8.7.1 La organizacién debe:
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N/

Accién de Mejora

Asegurarse de que las salidas que no
sean conformes con sus requisitos se
identifican y se controlan para
prevenir su uso o entrega no
intencionada.

Tomar las acciones adecuadas
basindose en la naturaleza de la no
conformidad y en su efecto sobre la
conformidad de los productos y
Servicios.

Tratar las salidas no conformes a
través de correccion

Tratar las salidas no conformes a
través de Separacién, contencién,
devolucién o  suspension  de
provisién de productos y servicios

Tratar las salidas no conformes a
través de informacidn al cliente

Tratar las salidas no conformes a
través de obtencién de autorizacion
para su aceptacion bajo concesién

Verificar la conformidad con los
requisitos cuando se corrigen las
salidas no conformes

Documentar el
procedimiento a seguir en
caso de hallarse salida no
conformes

872 La organizacion debe
conservar la informacion
documentada que:
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N/

Accion de Mejora

Describa la no conformidad

Describa las acciones tomadas

Documentar acciones a
seguir cando se
encuentren salidas no
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Describa todas las concesiones

obtenidas

Identifique la autoridad que decide
la accién con respecto a la no
conformidad

9.1 Seguimiento, medicién, analisis

evaluacién

conformes

9.1.1 Generalidades. La
organizacion debe determinar:
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Accién de Mejora

Qué necesita
medicién

seguimiento y

X

Los métodos de seguimiento,
medicion, andlisis y evaluacion
necesarios para asegurar resultados
vilidos

Cuando se debe llevar a cabo el
seguimiento y la medicién

Cuando se debe analizar y evaluar
los resultados del seguimiento y la
medicion.

Evaluar el desempefio y la eficacia
del Sistema de Gestién de Calidad

Conservar informacién
documentada  apropiada  como
evidencia de los resultados.

Documentar los métodos
de seguimiento, medicién
y andlisis necesarios

9.1.2 Satisfaccion del cliente. La
organizacion debe
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%

N/

Accion de Mejora

Realizar el seguimiento de las
percepciones de los clientes del
grado en que se cumplen sus
necesidades y expectativas.

Determinar los métodos para
obtener, realizar el seguimiento y
revisar esta informacién

Analizar si se cumple o
no la satisfaccion del
cliente

9.1.3 Analisis y Evaluaciéon. La
organizacion debe:
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N/

Accion de Mejora

Analizar y evaluar los datos y la
informacion apropiados que surgen
por el seguimiento y la medicion

Los resultados del andlisis deben
utilizarse ~ para  evaluar  La
conformidad de los productos y
servicios

Los resultados del andlisis deben
utilizarse para evaluar el grado de
satisfaccion del cliente

Los resultados del andlisis deben
utilizarse para evaluar el desempeio
y la eficacia del Sistema de gestion
de calidad

Los resultados del andlisis deben
utilizarse para evaluar si lo
planificado se ha implementado de
forma eficaz

Los resultados del andlisis deben
utilizarse para evaluar la eficacia de

Documentar los
resultados obtenidos con

el SGC
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las acciones tomadas para abordar
los riesgos y oportunidades

Los resultados del andlisis deben
utilizarse para evaluar el desempefio
de los proveedores externos

Los resultados del andlisis deben
utilizarse para evaluar la necesidad
de mejoras en el Sistema de gestion
de calidad

9.2 Auditoria interna

9.2.1 La organizacion debe:
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N/

Accion de Mejora

Llevar a cabo auditorias internas a
intervalos planificados para
proporcionar informacion acerca de
si el Sistema de gestién de calidad es
conforme con los requisitos propios
de laorganizacion para su sistema de
gestion-de la calidad

Llevar a cabo auditorias internas a
intervalos planificados para
proporcionar informacion acerca de
si el Sistema de gestion de la calidad
es conforme con los requisitos de
esta Norma internacional

Llevar a cabo auditorias internas a
intervalos planificados para
proporcionar informacién acerca de
si el Sistema de gestién de calidad
se implementa y  mantiene
eficazmente

Documentar el
procedimiento para la
realizacion de auditorias
internas

9.2.2 La organizacién debe:
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N/

Accion de Mejora

Planificar, establecer, implementar y
mantener uno o varios programas de
auditoria que incluyan la frecuencia,
los métodos, las responsabilidades,
los requisitos de planificacién y la
elaboracién de informes, que deben
tener en consideracion la
importancia de los  procesos
involucrados, los cambios que
afecten a la organizacién y los
resultados de las auditorias previas

Definir los criterios de la auditoria y
el alcance para cada auditoria

Seleccionar los auditores y llevar a
cabo auditorias para asegurarse de la
objetividad y la imparcialidad del
proceso de auditoria

Imparcialidad ~ del
auditoria

proceso  de

Asegurarse de que los resultados de
las auditorfas se informen a la
direccidén pertinente

Realizar las correcciones y tomar las
acciones correctivas adecuadas sin
demora injustificada

Documentar el
procedimiento para la
realizacion de auditorias
internas
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Conservar informacion
documentada como evidencia de la
implementacion del programa de
auditoria y de los resultados de las
auditorias

9.3 Revision por la direccién

9.3.1 Generalidades
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N/

Accion de Mejora

La alta direccién debe revisar el
Sistema de gestion de calidad de la
organizacién a intervalos
planificados, para asegurarse de su
conveniencia, adecuacion, eficacia y
alineacién  continuas con la
direccién  estratégica de la
organizacion

La alta direccién debe
planificar reuniones
constantes con el fin de
evaluar el SGC

9.3.2 Entrada de la revision por la
direccion. La revision por la
direccion debe planificarse y
llevarse a cabo incluyendo
consideraciones sobre:
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N/

Accion de Mejora

El estado de las acciones de las
revisiones por la direccidn previas

Los cambios en las cuestiones
externas e internas que sean
pertinentes al sistema de gestion de
la calidad

la adecuacion de los recursos

La eficacia de las acciones tomadas
para abordar los riesgos y las
oportunidades (véase 6.1)

Las oportunidades de mejora.

X

Documentar el
procedimiento para la
realizacion de auditorias
internas

La informacion sobre el desempeiio y la eficacia del siste!
las tendencias rel

ma de

ativas a:

gestion

de la calidad, incluidas

La satisfaccion del cliente y la
retroalimentacién de las partes
interesadas pertinentes

X

El grado en que se han logrado los
objetivos de la calidad

El desempeno de los procesos y
conformidad de los productos y
servicios

Las no conformidades y acciones
correctivas

Los resultados de seguimiento y
medicién;

Los resultados de las auditorias

El desempefio de los proveedores
externos

X

Documentar el
procedimiento para la
realizacion de auditorias
internas

9.3.3 Salidas de la revision por la di

reccion

Las salidas de la revisién por la
direccion deben incluir las
decisiones y acciones relacionadas
con:
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Accion de Mejora

Las oportunidades de mejora

X

Documentar el
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Cualquier necesidad de cambio en el procedimiento para la
sistema de gestién de la calidad realizacion de auditorias
internas

Las necesidades de recursos X

La organizacion debe conservar
informacién documentada como
evidencia de los resultados de las
revisiones por la direccion

10.1 Generalidades. La 0 % 25 |50 |75 | 100 | N/ Accién de Meiora
organizacion deben: N% | % | % | % A J

Determinar y  seleccionar las
oportunidades de mejora e
implementar cualquier accién para X
cumplir los requisitos del cliente y
aumentar la satisfaccién del cliente
Mejorar los productos y servicios
para cumplir los requisitos, asi como
considerar las necesidades y
expectativas futuras

Corregir, prevenir o reducir los
efectos no deseados

Mejorar el desempenio y la eficacia
del Sistema de gestién de calidad

X

10.2 No conformidad y accion correctiva.

10.2.1 Cuando ocurra una no
conformidad, incluida cualquiera 25 |50 |75 | 100 | N/ iy .
originada por quejas, la e % | % | % | % A AT (085 0 e

organizacién debe:

Reaccionar ante la no conformidad
y, cuando sea aplicable tomar
acciones  para  controlarla vy
corregirla

Reaccionar ante la no conformidad
y, cuando sea aplicable hacer frente X
a las consecuencias

Evaluar la necesidad de acciones
para eliminar las causas de la no
conformidad, con el fin de que no
vuelva a ocurrir ni ocurra en otra
parte, mediante la revision y el
analisis de la no conformidad
Evaluar la necesidad de acciones
para eliminar las causas de la no
conformidad, con el fin de que no
vuelva a ocurrir ni ocurra en otra
parte, mediante la determinacion de
las causas de la no conformidad
Evaluar la necesidad de acciones
para eliminar las causas de la no
conformidad, con el fin de que no
vuelva a ocurrir ni ocurra en otra

X Documentar el
procedimiento de no
conformidad y las
acciones a tomar
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parte, mediante la determinacion de
si existen no conformidades
similares, o que potencialmente
puedan ocurrir

Implementar accion

necesaria

cualquier

Revisar la eficacia de cualquier
accion correctiva tomada

Si fuera necesario, actualizar los
riesgos y oportunidades
determinados, durante la
planificacién

Si fuera necesario, hacer cambios al
sistema de gestién de la calidad

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

10.2.2 La organizacién debe
conservar informacion
documentada como evidencia de:
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Accion de Mejora

La naturaleza de las no
conformidades y cualquier accién
tomada posteriormente

Los resultados de cualquier accion
correctiva

Documentar el
procedimiento para la
realizaciéon de auditorias
internas

10.3 Mejora continua. La
organizacién debe:
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Accion de Mejora

Mejorar continuamente la
conveniencia, adecuacién y eficacia
del sistema de gestion de la calidad

Considerar los resultados del
andlisis y la evaluacion, y las salidas
de la revision por la direccion, para
determinar si hay necesidades u
oportunidades que deben
considerarse como parte de la
mejora continua

Documentar el
procedimiento para la
realizacion de auditorias
internas
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Anexo 2: Encuesta dirigida a la Gerencia

Encuesta para la Gerencia

Instrucciones: Marque con una X la respuesta que usted considere

Respuesta Observaciones

[*]
N Pregunta S| NO

1 Tiene conocimiento acerca de los
Sistemas de Gestidon de Calidad
(SGC)

2 Tiene conocimiento acera de la
Norma I1SO 9001:2015

3 Usted considera que un SGC
basado en Ila norma ISO
9001:2015 podrd mejorar el
desempeno de sus actividades y
aumentar la productividad

4 La organizacion posee medios de
comunicaciéon con los clientes
para conocer cudles son sus
necesidades

5 La organizacién posee politica y
objetivos de calidad

6 Piensa usted que sus
colaboradores se encuentran
capacitados para realizar de
manera adecuada sus funciones
dentro de la empresa

7 Usted piensa que un SGC es dutil
para su empresa

8 Su empresa cuenta con un manual
de procedimientos

9 La organizacidn cuenta con un
registro de procesos
10 | Ha considerado la

implementacion de un SGC en la
organizacion

235



ANEXOS

Anexo 3: Encuesta Dirigida al personal

Encuesta para el personal

Instrucciones: Marque con una X la respuesta que usted considere

Respuesta Observaciones

[*]
N Pregunta S| NO

1 Usted tiene conocimiento acerca de la
norma ISO 9001:2015

2 Cuenta con los recursos necesarios
para realizar su trabajo

3 Ha recibido capacitaciones para
desarrollar su trabajo

4 La gerencia muestra liderazgo a la hora
de dirigir la organizacion

5 Cuenta con un documento en donde se
especifique las actividades a realizar
para para efectuar su trabajo

6 Cree usted que el ambiente de trabajo
es el adecuado

7 Se encuentra totalmente
comprometido con la organizacién y
sus objetivos

8 Piensa usted que existen factores
externos que limiten el correcto
desempeiio en sus actividades

9 Conoce los requisitos o caracteristicas
que debe cumplir el producto que
usted elabora

10 | La organizacidn muestra interés en su
crecimiento laboral
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Registro de
maquinas y
Herramientas

Anexo 4: Registro de maquinas y herramientas

Cdbdigo:SGC-R-MH-PE-01

Fecha:14/01/2022

NO

MAQUINA/HERR

CODIGO | RESPONSABLE

CANTIDAD | OBERVACIONE
S
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Registro de
Capacitaciones

Anexo 5: Registro de Capacitaciones

C6digo:SGC-R-C-PE-01

Fecha: 14/01/2022

Tema

N° Horas

Fecha

Capacitador

NO

NOMBRE Y
APELLIDO

CEDULA

CARGO

FIRMA

OBSERVACIO
NES
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Anexo 6: Registro Satisfaccion del cliente

Registro de
Satisfaccion del
cliente

Cdbdigo:SGC-R-SC-PE-01

Fecha: 14/01/2022

Malo= 1; Regular= 2; Bueno=3; Excelente=4

Para la PAULI & STEFI es de gran importancia su opinion, razén por la cual
deseamos que califique los puntos a continuacion, marque con una X lo que usted
considere teniendo en cuenta una escala del 1 al 4 en donde:

NO

PREGUNTA

4 Observaciones

Como considera la
calidad de nuestros
productos

Como  considera el
tiempo de respuesta a los
pedidos de cotizacion

Como  considera el
cumplimientos de los
plazos de entrega

Como considera la
calidad de atencion y
asesoramiento técnico a
la hora de realizar sus
pedidos

Cuél es el nivel con el
cual nuestros productos
satisfacen sus
necesidades

Cuél es la calidad de
respuesta ante
dificultades presentadas

239



ANEXOS

Anexo 7: Registro de cambios de productos y servicios

Registro de cambios | Codigo:SGC-R-CPS-PE-01
de productos vy

servicios Fecha:01/10/2021

NO

CAMBIO

RAZON ENCARGAD
DEL FECHA O DEL
CAMBIO CAMBIO

OBSERVACIO
NES

10

11

12

13

14

15
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Anexo 8: Registro de Planificacion de Disefio

Registro de Codigo:SGC-R-PDD-
planificacion y PE-01
disefio Fecha:14/01/2022

PROYECTO | |

FECHA ENCARGADO OBSERVACIONES Y EVIDENCIAS

.CUMPLE
CON LOS
FECHA ENCARGADO | REQUISITOS
DE LAS
ENTRADAS?

OBSERVACIONES
Y EVIDENCIAS

[vALIDACION ]
(EL
PRODUCTO O
FECHA ENCARGADO SERVICIO
CUMPLE LOS
REQUISITOS?

OBSERVACIONES
Y EVIDENCIAS
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Anexo 9: Registro de Cambios

Registro de cambios

Cd6digo:SGC-R-CDS-PE-01

Fecha:14/01/2022

NO

CAMBIO

RAZON
DEL
CAMBIO

FECHA

ENCARGAD
O DEL
CAMBIO

OBSERVACIO
NES

10

11

12

13

14
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Anexo 10: Registro de recepcion de Insumos (Materia Prima)

Registro de Recepcion de Insumos
(Materia Prima)

Codigo:SGC-R-RI-PE-01

Fecha:14/01/2022
NP Materia Prima Empresa Cadigo del Fecha de Unidades Responsable | Observaciones
Solicitada Proveedora Producto recepcion Recibidas P
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Anexo 11: Registro de evaluacion de proveedores

Registro de
Evaluacion de

Proveedores Fecha:14/01/2022
Instrucciones: Califique de acuerdo al desempefio del proveedor los siguientes items,
considerando la escala de valoracion dada.

Codigo:SGC-R-EP-PE-01

Proveedor Periodo de
evaluacion
Fecha Correo electrénico
NA No aplica 2 pagz?grELen te
SISTEMA DE
PUNTUACION 0 No cumple 3 Cumple plenamente
1 Cumple 4 Supera las
minimamente expectativas
Calif.
0-4

EVALUACION DE PROVEEDORES

El proveedor cumple con el objeto del

contrato
CALIDAD DEL BIEN | El proveedor cumple con las especificaciones
O SERVICIO requeridas

La respuesta del proveedor fueron acordes a
OPORTUNIDAD EN | las solicitadas
LA RESPUESTA A

LOS
REQUERMIENTOS Los tiempos de respuestas estan acordes a las
DE LA | necesidades

ORGANIZACION

Cumple con los tiempos establecidos
(proveedor de servicios)

CUMPLIMIENTO

Entrega a tiempo (proveedor de bienes)
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Anexo 12: Resultados de la evaluacion de proveedores

Resultados de la | Codigo:SGC-R-REP-PE-
evaluacion de 01
Proveedores Fecha: 14/01/2022
. Calif.
EVALUACION DE PROVEEDORES 0-4

El proveedor cumple con el objeto del
CALIDAD DEL BIEN |contrato —
O SERVICIO El proveedor cumple con las especificaciones

requeridas
OPORTUNIDAD EN | La respuesta del proveedor fueron acordes a
LA RESPUESTA A /| lassolicitadas
LOS - -
REQUERMIENTOS Los tiempos de respuestas estan acordes a las
DE LA necesidades
ORGANIZACION

Cumple con los tiempos establecidos
CUMPLIMIENTO (proveedor de servicios)

Entrega a tiempo (proveedor de bienes)

TOTAL DE PUNTOS
TOTAL DE PUNTOS
EVALUACION DEL PROVEEDOR = * 100%

PUNTOS POSIBLES (24)

RESULTADOS OBTENIDO PUNTUACION (%)
EXCELENTE 76-100
BUENO 51-75
REGULAR 26-50
MALO 0-25
[ CALIFICACION: )

OBSERVACIONES:
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Anexo 13: Registro de Orden de Produccion

Cd6digo:SGC-R-OP-PE-01

Registro Orden de
Produccion Fecha: 14/01/2022

Proceso

Modelo

Fecha

Orden de

DIBUJO
PRENDA

. MATERIA
DESCRIPCION PRIMA CONSUMO

Material

Tela
Forro
Entretela

Cierres
Botones
Encaje
Elastico
Liston
Talla

Instrucciones: Rayar, cortar y unir las partes que correspondan de acuerdo al
disefio de la prenda, utilizando material adecuado en calidad y cantidad, de la
misma manera emplear la maquinaria, equipos y herramientas de acuerdo a
los requisitos de la prenda.

Colores

Tallas

Especificaciones

Margen de costura

Medida de elastico

Longitud de Medida de cierre

puntada

Tipo de hilo Medida de Botén

Calibre de hilo Medida de Ojal

Calibre de aguja Planchado
[ OBSERVACIONES: J

247



ANEXOS

Registro de
propiedad
perteneciente al
cliente

Anexo 14: Registro de propiedad perteneciente al cliente

Cd6digo:SGC-R-PPC-PE-01

Fecha: 14/01/2022

Cliente

Quién
entrega

Fecha

Quién recibe

Producto

Fecha de

Unidades
entrega

No

Destinatario conformidad
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Anexo 15: Registro de entrega y devolucion de herramientas

Registro de Entrega
y Devolucion de
herramientas

Cddigo:SGC-R-EDH-PE-01

Fecha: 14/01/2022

Fecha

Hora
de
entrega

Quién

Detalle .
recibe

Hora de

Firma Observaciones

Retorno
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Anexo 16: Registro historial de ventas

Registro Historial de Ventas Codigo:SGC-R-HV-PE-01

Fecha:14/01/2022

Articulos Fecha de Fecha de

Despachados entrada Salida Direccion V. Unit V.Total Observaciones
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Anexo 17: Registro de indicadores de gestidn para alcanzar los objetivos de calidad

Registro de Indicadores de
gestion para alcanzar los
objetivos de calidad

C6digo:SGC-R-POC-PE-01

Fecha de Resultado
(o] 1A 10t 1 1
N Accién Objetivo Indicador revision Cumple NoO Responsable | Observaciones
cumple
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Anexo 18: Registro de Planificacion de Auditoria

Registro de
Planificacion
Auditoria Interna | Fecha:14/01/2022

Cddigo:SGC-R-PAI-PE-01

Jefe de
Proceso

Area

Objetivo de
la
Auditoria

Lider

N° | Actividad

Fecha

Hora Hora
Inicio Final

Proceso

Equipo

Auditor Observaciones

10

11

12

13

14

15

16

17
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Anexo 19: Registro de Cumplimiento de Requisitos

Registro de
cumplimiento de

Cddigo: SGC-R- CR-PE-01

requisitos Fecha: 14/01/2022
INFORMACION
Equipo
Proceso Auditor
Fecha Lider

Criterios para Evaluar

Ponderacion de cumplimiento

Especificacion

0% No documentado o no existente
25% Aplicado y no documentado
50 % Documentado y no aplicado
75 % Aplicado y documentado
100 % Aplicado, documentado y controlado
N/A No aplica
VALORACION
Ponderacién de OBSERVACIONE
ite . Cumplimiento S
m Requisito 5
0 5 50 | 75 | 100 | N/
% % | % | % A

%
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Registro de Informe

Anexo 20: Registro de Informe de Auditoria Interna

Caddigo: SGC-R- IA-PE-01

de Auditoria
Interna Fecha: 14/01/2022
INFORMACION
Responsable Equipo
del Proceso Auditor
Fecha Lider
Objetivo de
la Auditoria
HALLAZGOS
Item seguin . .
Proceso Descripcion ISO A'S/Icé(.):rge STJ 'eénrf) doo
9001:2015 J g

Recomendacion:

Conclusion:

254



ANEXOS

Anexo 21: Registro de Convocatoria a Revision

Registro de Cddigo: SGC-R- CRE-PE-
Convocatoria a 01
Revision Fecha: 14/01/2022
CITACION
Citacion a reunion de Acta N° Caréacter de la reuniéon
Revision por la Ordinaria Extraordinaria

Direccion

Fecha de la reunion

Lugar Hora Inicio

Hora final

ORDEN DEL DIA

DESARROLLO Y DECISIONES

CONCLUSIONES
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Anexo 22: Registro de Revision de la alta direccion

Registro de Cédigo: SGC-R- RD-PE-01

Revision de la Alta

Direccién Fecha: 14/01/2022
Citacién areunion de | Acta N° Caracter de la reunion
Revision por la Ordinaria Extraordinaria
Direccién
Fecha de la reunion Lugar Hora Inicio Hora final

INFORMACION A VERIFICAR Realizado
Si NO

Revisiones Anteriores

Resultados de auditorias Internas
Satisfaccion del cliente

Rendimiento de los procesos

Cambios surgidos en el SGC

Desempefio de proveedores

Control de acciones correctivas y mejoras
Identificacion de riesgos y oportunidades
Comunicacion Interna y Externa
Propuestas de Mejora

Observaciones
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Anexo 23: Registro de no conformidades y acciones correctivas

SGC-R- NCAC-

Registro de no Cadigo:
conformidadesy | PE-01

acciones correctivas | Fecha: 14/01/2022

REGISTRO DE N.C. Y ACCIONES CORRECTIVAS

) ITEM ISO Persona  quien
AREA FECHA 9001:2015 genera accién

NO CONFORMIDAD

DETALLE DE LA NO CONFORMIDAD

ANALISIS DE CAUSA Y ACCION CORRECTIVA

ANALISIS DE LA CAUSA

ACCIONES CORRECTIVAS - ACCION SOBRE LA CAUSA

SEGUMIENTO DE LA ACCION CORRECTIVA Y EFECTIVIDAD DE LA
ACCION PROPUESTA

SEGUIMIENTO DE ACCIONES

SEGUIMIENTO EFECTIVIDAD DE ACCIONES

OBERVACIONES
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ANEXOS

Anexo 24: Registro de solicitud de cambio

Registro Solicitud

Caddigo: SGC-R- SCA-PE-

Sl

_ 01
de Cambio Fecha: 14/01/2022
| Aprobado OBSERVACIONES
Doc. Fecha Cambio Responsable
NP pedido

NO
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ANEXOS

Anexo 25: Formato de solicitud de cambio

Formato Solicitud | Cddigo: SGC-F- SC-PE-01

de Cambio Fecha: 14/01/2022

FORMATO SOLICITUD DE CAMBIO

Lugar y fecha de la solicitud:

Solicitud Ne°:

Proceso / Requisito:

Responsable:

Descripcion del cambio Solicitado

Justificacién del cambio solicitado

Costo de Inversién estimada en cambio:

Costo Final en ejecucion del Cambio:

Cambio Aprobado por:

Evaluacién del Cambio

Ventajas Desventajas

Observaciones
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Anexo 26: Formato de Convocatoria para llenar puestos de trabajo

Formato Codigo: SGC-F- CPT-PE-
Convocatoria para | 01

llenar puestos de | Fecha: 14/01/2022
trabajo

Convocatoria para llenar puestos de trabajo
Plazo Convocatoria:
Responsable:
Profesional Requerido
Fecha de Inicio:
Sueldo:

Descripcion del Cargo

Responsabilidades

Habilidades y Destrezas de los Aspirantes

Requisitos para el puesto de trabajo
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Anexo 27: Formato Ficha del Trabajador

w%" Formato Ficha del | Cédigo: SGC-F- FT-PE-01
Trabajador Fecha: 14/01/2022
FICHA PERSONAL FOTO

Datos del Trabajador

Nombre: Apellidos:
Cédula: Sexo:

Edad: Ciudad:
Celular: Estado Civil:
Correo electronico: Nacionalidad:

Formacion Académica

Nivel de Instruccién:
Capacitaciones:

Experiencia laboral en otras empresas

Cargo:

Empresa:

Fecha de Inicio:

Fecha de Finalizacion:
Motivo de Retiro:
Actividades Realizadas:

En laempresa

Cargo:

Tipo de Contrato:

Fecha inicio de las actividades en la organizacion:

Jornada de Trabajo:

Informacion Adicional

Posee alguna enfermedad cronica:

Posee alguna discapacidad:
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Anexo 28: Registro de ficha técnica de maquinas

Registro Ficha
Técnica de
Maquinas

Codigo: SGC-R-FTM -PE-
01
Fecha: 14/01/2022

FICHA TECNICA DE MAQUINARIA

Realizado por: Andrés Pinos Fecha:
Magquina- Equipo: Ubicacion:
Fabricante: Seccion:
Modelo: Codigo
Marca: Inventario

CARACTERISTICAS GENERALES

Caracteristicas Técnicas

Largo

FOTO DE LA MAQUINA

Funcién

FECHA DE MATENIMIENTO:
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Anexo 29: Lista Maestra de Informacién documentada

Lista Maestrade | Cddigo: SGC-R-LMID-PE-
Informacion 01
Documentada Fecha:01/10/2021
N Cadigo Nombre Tipo de
Documento

Manual de Calidad ISO

1 | SGC-MC-PE-01 9001:2015 Manual

> | SGC-R-LMID-PE-01 Lista Maestra de Informacion Registro
Documentada

3 | SGC-MPI-PE-01 Matriz de las Partes Interesadas Matriz

4 | SGC-R-A-PE-01 Alcance del SGC Registro

5 | SGC-R-MPPEOL | Mapa de Procesos de la) g,
Organizacion

6 | SGC-R-P-PE-01 Politica de calidad Registro

7 | SGC-RR-PE-01 Roles y Responsabilidades Matriz

8 | SGC-IVR-PE-01 Matriz _,de |d_ent|f|caC|on y Matriz
valoracion de Riesgos

9 | SGC-AR-PE-01 Matrlz de acciones para abordar Matriz
riesgos

10 | SGC-OA-PE-01 MaFrlz de oportunidades y Matriz
acciones para abordarlas

11 | SGC-OC-PE-01 Matriz de Objetivos de Calidad Matriz

12 | SGC-POC - PE-01 | Malriz de Acciones para| .,
cumplir los objetivos planteados

13 | SGC-ATC-PE-01 Matriz (_je agtmdades para toma Matriz
de conciencia

14 | SGC-RL-PE-01 Matriz de Requisitos Legales Matriz

15 | sGCP-GC-PE01 | hrocedimiento de Gestion del | p oo imientg
cambio

16 | SGC-P-GRO-PE-0L | Hrocedimiento de Gestion de | b o0ogimiento
Riesgos y Oportunidades
Procedimiento de creaciéon y

17 | SGC-P-CCID-PE-01 | control de informacion | Procedimiento
Documentada

18 | SGC-P-SP-PE-01 Procedimiento de seleccion de Procedimiento
Personal

19 | SGC-P-CIE-PE-01 | rocedimiento 9 | Procedimiento
Comunicacion Interna y Externa

20 | SGC-P-P-PE-01 Procedimiento de Produccion Procedimiento
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SGC-P-MMHM-PE- | Frocedimiento - para el -

21 01 mantenimiento de maquinas y | Procedimiento
herramientas.
Procedimiento de disefio y

22 | SGC-P-DDPS-PE-01 | desarrollo de productos y | Procedimiento
servicios

23 | SGC-P-GP-PE-01 | rocedimiento de Gestion de | p oo imiento
Proveedores

24 | SGC-P-SNC-PE-01 Procedimiento de - Salidas No Procedimiento
Conformes

25 | SGC-P-AI-PE-01 Procedimiento  de  Auditoria Procedimiento
Interna

26 | SGC-P-RD-PE-0L | hrocedimiento de Revision por | p oo imiento
la Direccion

27 | SGC-R-MH-PE-0L | Registro  de Maquinas y | poig
Herramientas

28 | SGC-R-C-PE-01 Registro de Capacitaciones Registro

29 | SGC-R-SC-PE-01 Rt_eglstro de Satisfaccion del Registro
cliente

30 | SGC-R-CPS-PE-01 Registro  de _C_amblos de Registro
Productos y Servicios

31 | SGC-R-PDD-PE-01 | Redistro de planificacion y | pogigir
disefio
Registro de Cambios en el

32 | SGC-R-CDS-PE-01 | disefioy desarrollo de productos Registro
Yy Servicios

33 | SGC-RRI-PEOL | Registro de Recepcion de | poig,
Insumos (Materia Prima)

34 | SGC-R-EP-PE-01 Registro de Evaluacion de Registro
Proveedores

35 | SGC-R-REP-PE-01 | ~edistro de Resultados de fa | poue
Evaluacién de proveedores

36 | SGC-R-OP-PE-01 Registro Orden de Produccién Registro

37 | SGC-R-PPC-PE-0L | Redistio  de propiedad | poiigg
perteneciente al cliente

38 | SGC-R-EDH-PE-01 | Redistro de  Entrega —y | oo
Devolucidon de herramientas

39 | SGC-R-HV-PE-01 Registro historial de Ventas Registro
Registro de Indicadores de

40 | SGC-R-POC-PE-01 | gestion para alcanzar los Registro
objetivos de calidad

41 | SGC-R-PAI-PE-01 Regl_strq de planificacion de Registro
Auditoria Interna

42 | SGC-R-CR-PE-01 | Registro de Cumplimiento de | po ey
Requisitos

43 | SGC-R-IAPE-0L | Registro - de Informe e | ooy
Auditoria
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44 | SGC-R-CR-PE01 | Registro de Convocatoria | oy
Revision
45 | SGC-R- RD-PE-01 R_eglst'r,o de Revision de la alta Registro
direccion
SGC-R- NCAC-PE- | Registro de no conformidades y .
46 4 . Registro
01 acciones correctivas
47 | SGC-R- SC-PE-01 Registro solicitud de Cambio Registro
48 | SGC-R-FTM -PE-01 | Regdistro  Ficha  Tecnica de | pooig
Magquinaria
49 | SGC-F- SC-PE-01 Formato Solicitud de Cambio Formato
50 | SGC-F-CPT-PE-01 | -ormato Convocatoria para| oo,
Ilenar puestos de Trabajo
51 | SGC-F- FT-PE-01 Formato Ficha del Trabajador Formato
SGC-R-MMHE-PE- | Registro de Mantenimiento de
52 o . Formato
01 Maquinas y herramientas

265




Anexo 30: Registro de Mantenimiento de Maquinas y herramientas

g\/m* Registro de Mantenimiento d
driver | g egiStro de VIeNtenImIento €€ 1 codigo: SGC-R-MMHE-PE-01
Maquinas y herramientas

REGISTRO DE MANTENIMIENTO DE MAQUINAS Y HERRAMIENTAS

Dia: Mes: Afio

Tipo de mantenimiento: Preventivo [ | Correctivo [[] Mecanico [] Eléctrico

Fecha de Hora Fecha de Entrega: Hora
Parada:

Accion Ejecutada

Origen

Solucién

Elementos Utilizados, partes cambiadas o modificadas

Elemento Cantidad Ubicacién de la maquina
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