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Resumen

Concibiendo el Sistema de Gestion de Calidad (SGC) como una fuente de
ventaja competitiva y de mejora organizacional, el presente trabajo tiene por
objetivo desarrollar una propuesta de implementacion de un Sistema de Gestion de
Calidad bajo los requisitos de la NTC ISO 9001:2015 en la Charcuteria Tragate
ubicada en la ciudad de San Gil, Santander. Para ello se realiza un diagndstico
inicial del estado actual de la empresa frente al cumplimiento de los requisitos de
la norma internacional, también se determinaron las condiciones externas e
internas que pueden llegar a afectar los resultados previstos para el sistema de
gestion de la calidad .

Posteriormente, se determinan los puntos criticos de control para el proceso
operacional de la Charcuteria, evidenciando que la materia prima de pescados y
mariscos crudos es la mas susceptible a presentar peligros en la manipulacion.

Finalmente, se detalla el plan de accion con fines de implementacion del
Sistema de Gestion de Calidad bajo la NTC ISO 9001:2015, priorizando las
actividades que la organizacion deberia realizar a fin de garantizar la satisfaccion
del cliente, y la conformidad de los productos y servicios. Es importante que la
empresa implemente canales de comunicacion efectivos entre la direccion y las
diferentes areas de la empresa, durante el proceso de implementacion y

seguimiento del sistema de gestion de calidad.

Palabras claves: Norma ISO 9001:2015, oportunidad, mejora, puntos criticos
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Abstract

The implementation of Quality Management Systems (QMS) could respond
to market demands in organizations, leading them to be more competitive and
continuously improve processes, thus meeting customer requirements and needs.

In this sense, this work is a proposal for the implementation of a Quality
Management System based on the NTC ISO 9001: 2015 in the Tragate
Delicatessen located in the city of San Gil, Santander. For this, an initial diagnosis
of the current state of the company was carried out, under the requirements of the
Standard, external and internal conditions were also evaluated, which allowed
addressing opportunities for improvement. The initial analysis will examine the
importance of implementing communication channels between the management
and the different areas of the company, to improve the overall performance of the
organization.

On the other hand, the critical control points for one of the Delicatessen
processes were determined, establishing that the raw material of raw fish and
shellfish is the most susceptible to presenting hazards in handling.

Finally, the action plan for the implementation of the Quality Management
System under NTC ISO 9001: 2015 is proposed, prioritizing the most important
activities that the organization should carry out to implement in the future the Quality
Management System based on NTC ISO 9001 : 2015.

Key words: Standard 1ISO 9001:2015, oportunity, improvement, critical points
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Introduccidén

En un mundo globalizado las empresas necesitan adaptarse rapidamente a
los cambios que se presentan y tener la capacidad de responder a las exigencias
gue dia a dia se ofrece en el mercado (Contreras Sierra, 2013, p. 164), por esta
razon la calidad se ha convertido en un factor clave para mejorar continuamente,
teniendo en cuenta desde los procesos estratégicos hasta los procesos de apoyo,
con el objetivo de lograr la participacién y compromiso de cada integrante de la
organizacion

La decision estratégica de adoptar un sistema de gestion de calidad en una
empresa ayuda a mejorar su desempefio (Carro Cartaya & Carro Suéarez, 2008, p.
38). Implementar un Sistema de Gestion de Calidad basado en la norma NTC ISO
9001:2015 en una organizacion asegura que tendra la capacidad de satisfacer los
requisitos y aumentar la satisfaccion del cliente, por otra parte, partiendo de un
analisis de contexto la empresa podra abordar riesgos y oportunidades. Hernawan
(2019) indica que “la norma ISO 9001:2015 es un sistema internacional de gestion
de la calidad normalizado que se ha convertido en un enfoque de desarrollo de un
sistema de gestion de la calidad y que mediante su aplicaciéon ha ayudado a las
organizaciones a proporcionar ejemplos de mejoras continua.” ( p. 22).

En el presente trabajo se plantea una propuesta de Implementacion del
Sistema de Gestion de Calidad bajo la norma NTC ISO 9001:2015 para la
Charcuteria Tragate lo que permitira a futuro mejorar sus procesos y la satisfaccion
de los clientes asi mismo lograr ventajas competitivas frente a negocios del sector.
El estudio, parte de un autodiagnostico el cual permite evidenciar el grado de
cumplimiento de la empresa frente a los requisitos del referente normativo
internacional, posteriormente se hace un analisis del contexto por medio de la
herramienta DOFA.

Con el fin de garantizar la inocuidad de los alimentos distribuidos en la
empresa, se realizara la determinacion de puntos criticos de control en uno de los
productos susceptibles a presentar riesgos al consumidor.

Finalmente, a partir de los resultados obtenidos se establecera un plan de accién

basado en los requerimientos de la NTC ISO 9001:2015, el cual motivara a tomar
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una decision estratégica para la empresa, ya que la implementacién de la norma
NTC ISO 9001:2015 traera consigo beneficios potenciales para la organizacion.

Objetivos

Objetivo general

Realizar la Propuesta del Sistema de Gestion de Calidad en la Charcuteria
“Tragate” en el municipio de San Gil — Santander basado en los requisitos de la
norma NTC ISO 9011:2015.

Objetivos especificos

1- Realizar un diagnostico de la empresa frente al cumplimiento de los requisitos
de la norma de gestion de calidad NTC ISO 9001:2015

2- Determinar las condiciones internas y externas de la empresa caso de estudio

gue afectan el SGC.

3- Identificar los riesgos fisicos, quimicos y microbiolégicos en una linea de
proceso para determinar los puntos criticos de control (PCC) basado en la
metodologia HACCP.

4- Definir el plan de accion para la implementacion del sistema de gestion de

calidad teniendo en cuenta los requisitos de apoyo y operacion bajo la NTC ISO
9001:2015

14
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1. Marco tedrico

1.1 Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO)

La Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO), por sus siglas en
ingles International Organization for Standarization) se define como “el ente
encargado de identificar cuales normas son requeridas por el comercio, los
gobiernos y la sociedad. Las normas ISO, estan construidas bajo un consenso
internacional basado en la contribucion de expertos, donde cada miembro de la
ISO es el principal organismo de normalizacion de su pais”. (International

Organization for Standardization, 2010, p.1).

Segun la Organizacién Internacional de Normalizacién (2010) “La
contribucion de expertos proviene de aquellos mas cercanos a las necesidades en
materia de normas y de los resultados de su implementacion. De esta manera,
aunque voluntarias, las normas ISO son muy respetadas y aceptadas a nivel

internacional por sectores publicos y privados” (p.1).

1.2 Sistemas de gestion de la calidad

El tratamiento de calidad en una empresa, basado en un enfoque estratégico
para la gestion de calidad, se sustenta en principios como la orientacion al cliente,
mejora continua, enfoque en las personas y la vision global de la organizacion
(Camisén Zornoza et al., 2009, p. 129). La manera de articular estos principios es
en un sistema de gestion de calidad, el cual a nivel conceptual ha ido
evolucionando. Tal y como define Yafies (2008) “Un sistema de gestion de calidad
es una forma de trabajar, mediante la cual una organizacion asegura la satisfaccion
de las necesidades de sus clientes. Para la cual planifica, mantiene y mejora
continuamente el desempefio de sus procesos, bajo un esquema de eficiencia y
eficacia que le permite lograr ventajas competitivas ( p.1). En este sentido,
gestionar la calidad para Vesga (2013)” implica disenar un sistema que ponga en
relacion diversos componentes y aspectos de la organizacion relativos a los
resultados asociados a la concepcién de calidad” (p. 89). Por su parte la NTC-1SO
90001 (ICONTEC, 2009) define el sistema de gestién de la calidad (SGC) como:

“‘Aquella parte del sistema de gestidon de la organizacion enfocada en el logro de
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resultados, en relacion con los objetivos de la calidad, para satisfacer las
necesidades, expectativas y requisitos de las partes interesadas, segun

corresponda” (p. 8).

La estrategia de implementar sistemas de gestion de calidad basados en las
normas ISO, tienen gran aceptacion a nivel mundial por parte de organizaciones
de diversos tipos. En general las pequefias, medianas y grandes empresas mejoran
su desempefio al implementar este tipo de estrategias de gestion (Vesga, 2013, p.
89).

1.2.1 Desarrollo de un Sistema de Gestidn de Calidad

La ISO (2015) plantea que la Norma ISO 9000, ISO 9001 e ISO 9004 pueden
ser utilizadas para cumplir la implementacion del SGC.:

“‘Un SGC es un sistema dinamico que evoluciona en el tiempo mediante
periodos de mejora. Cada organizacion tiene actividades de gestion de la
calidad, planificadas formalmente o no. Esta Norma Internacional
proporciona orientacion sobre como desarrollar un sistema formal para
gestionar estas actividades. Es necesario determinar las actividades
existentes en la organizacion y su adecuacion relacionadas con el contexto
de la organizacion. Esta norma internacional 1ISO 9004 e 1SO 9001, puede

utilizarse para ayudar a la organizacién a desarrollar un SGC cohesionado”.
(p.10)

1.2 Estructura de Alto nivel y relacion con ciclo PHVA

“La estructura de alto nivel es el nombre como se conoce al resultado del
trabajo del grupo de coordinacion técnica en normas de sistemas de gestion de la
organizacion internacional de estandares (ISO), el cual dota de la misma estructura,
definiciones y texto fundamentales idénticos a las normas de sistemas de gestion”
(Forbes, 2014, p. 1). Una de las definiciones mas acertadas sobre la estructura de
alto nivel es de Rodriguez Rojas, & Pedraza Najar, (2017), donde indican que “es

un elemento normativo para el desarrollo de normas, que permite estructurar y

17



alinear los sistemas de gestion ISO por medio de la unificacion de su estructura,
textos y vocabulario fundamentales. Tanto desde un punto de vista te6rico como
empirico, muchos autores han hecho énfasis en la necesidad de integrar estos
sistemas de gestidn, ante los beneficios esperados en cuanto a la mejora de la

eficacia y la disminucién de esfuerzos, costos y burocracia (p. 69)”.

La norma ISO 9001 :2015 instaura una estructura de alto nivel, organizando
varias formas de sistema de gestion y “asegurando que todos los sistemas sean
compatibles creando una unidad en cuanto a vocabulario y requisitos” (Burckhardt
Leiva et al., 2016, p .1-3).

De acuerdo Burckhardt Leiva et .al (2016, la norma ISO 9001:2015 “esta
formada por 10 capitulos; los primeros tres hablan de generalidades (en donde se
puede aplicar, que normas se pueden tomar como referente y los términos y
definiciones adecuadas para interpretarla adecuadamente), a partir del capitulo 4
hasta el 10 se encuentran los elementos que un sistema de gestion de calidad debe

implementar” (Burckhardt p. 1-3).

Figura 1.
Capitulos 1SO 9001:2015

Objeto y campo de aplicacidon: El alcance es especifico para cada disciplina, con algin
Capitulo 1 | texto idéntico. Define los resultados esperados de 1a norma del sistema de gestion.

Referencias normativas: Cada disciplina contendra la normativa especifica aplicable.
Capitulo 2

Términos v definiciones: Incluye los términos v definiciones comunes basicas mas las
Capitulo 3 | propias de cada disciplina. Estos conceptos constituyen una parte integral del texto comun
para las normas de sistemas de gestion

Contexto de la organizacion: La organizacion determinara las cuestiones que desea
Capitulo 4 | resolver, partiendo de las preguntas ;en donde estamos? y ;para donde vamos?,
planteara cuales son los impactos gue genera v obtendra los resultados esperados. Para
ello este capitulo habla sobre la necesidad de comprender la organizacion v su contexto,
comprender las necesidades vy expectativas de las partes interesadas (clienies,
accionistas, empleados, proveedores, autoridades, otros) v determinar el dmbito de

aplicacion del sistema de gestion.
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Figura 1. (Continuacién)

Capitulo 5

Liderazgo: Aparece como una reiteracion de las politicas, funciones, responsabilidades y
autoridades de la organizacion, v sobre todo enfatiza el liderazgo no solo la gestion. Este
punto aporta protagonismo a la alta direccion que a partir de ahora debera tener mayor
nivel de participacion en el sistema de gestion. Entre las responsabilidades de esta figura
ectd la de informar a todos los miembros de la organizacion de la importancia del sistema
de gestion y fomentar la pariicipacion. Se establecen los criterios del compromiso de la
alta direccion con el sistema de gestion de la calidad, y los requisitos para hacer
seguimiento a la politica de calidad, la cual debe estar en linea con el contexto de la
organizacion y gue sera el parametro para definir los objetivos. Para asegurar una buena
gesfion Ia alta direccion debe asignar apropiadamente las responsabilidades y autoridades
en todo el personal que este bajo su control.

Capitulo 6

Planificacion: Este punto incluye el cardcter preventivo de los sistemas de gestion, trata
los riesgos v oportunidades que enfrenta la organizacion. La planificacion abordara qué
Se va a hacer, qué recursos se requeriran, quién serd responsable, cuando se finalizara y
como se evaluaran los resultados.

Capitulo 7

Apoyo: Habla de aspectos como recursos, competencia, conciencia, comunicacion o
informacion documentada, que constituyen el soporte necesario para cumplir 1as metas
de la organizacion.

Capitulo 8

Operacion: Es el punto en el que la organizacion planifica y controla sus procesos internos
y exiternos, los cambios que se produzcan y las consecusncias no deseadas de los
mismos.

Nota. Esta tabla indica los conceptos de los capitulos del 1 al 10 de la Norma 1SO 9001:2015.
Tomado Hirsch, S., & Schiefer, J. (2015). What Causes Firm Profitability Variation in the EU Food

Industry A Redux of Classical Approaches of Variance Decomposition. Agribusiness, 32(1),pp. 79-

92. https://doi.org/10.1002/agr.21430

1.3.1 Ciclo Planificar — Hacer — Verificar — Actuar

“El ciclo de Deming (de Edwards Deming), también conocido como circulo
PDCA (en inglés plan, do, check, act, esto es: planificar, hacer, verificar y actuar),
es una estrategia de mejora continua de la calidad en cuatro pasos. Los resultados

de la implementacion de este ciclo permiten a las empresas una mejora integral de
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la competitividad, de los productos y servicios, mejorando continuamente la calidad,
reduciendo la participaciéon del mercado y aumentando la rentabilidad de la

organizacion” (Walton, 2004, p. 1-3)

Figura 2.

Relacién Estructura Norma con Ciclo PHVA

Ll Planear I_4 Hacer |_g[ Verificar I_.[ Actuar

9.

4, Contexto

. 6. 8. Evaluacién .
dela || S.liderazgo || oy igicacion || 7~ APOYO Operacién del 10 Majora
organizacion desempefio

Nota. La figura representada indica la relacion de la estructura de la Norma 1SO 9001:2015 con el
clico PHVA (Planificar , Hacer , Verificar , Actuar ). Tomado de Hirsch, S., & Schiefer, J. (2015).
What Causes Firm Profitability Variation in the EU Food Industry A Redux of Classical Approaches
of Variance Decomposition. Agribusiness, 32(1),pp. 79-92. https://doi.org/10.1002/agr.21430

Tal y como definen Buenafio Lliguin y Tierra Satan el circulo de Deming :

“El circulo de Deming componen de cuatro etapas ciclicas, de forma que una
vez acabada la etapa final se debe volver a la primera y repetir el ciclo, de
forma que las actividades sean reevaluadas en un nuevo evento deportivo
para incorporar nuevas mejoras. Es una herramienta esencial para la
correcta mejora continua de la organizacion, simboliza la mejora continua,
es aplicable en cualquier campo de una actividad con el fin de asegurar el

mejoramiento de dichas actividades” (Buenafio Lliguin & Tierra Satan, 2017).

Al relacionar los requisitos de la norma ISO 9001:2015 con el ciclo
PHVA, se logra establecer que desde el numeral 4 hasta el numero 10 son

requisitos estipulados por la norma:
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Planificar: Los capitulos enfocados en esta etapa son el contexto de la
organizacion, liderazgo y planificacion, donde se establecen objetivos del

sistema y sus procesos

Hacer: Se establecen los capitulos de soporte y operacion. En esta
segunda etapa, se implementa lo planificado

Verificar: En esta etapa del ciclo se realiza el seguimiento y medicién
de los procesos, productos y servicios que resultan de las politicas, objetivos,
requisitos y actividades planificadas.

Actuar: Es la ultima etapa del ciclo, se mejora el desempefio basado
en la toma de acciones (Garcia Garcia, 2017, p. 85)

1.4 Principios de la Calidad

“Un principio de gestion de la calidad se puede definir como una regla basica
utilizada para dirigir y operar una organizacion” (Cemiot.,2015,p.2). En la figura 2
se representan los siete principios de la ISO 9001:2015. Es importante resaltar que,
dentro de los siete principios de gestion de calidad, se debe considerar uno de los
principios mas relevantes, el enfoque al cliente. Sin este, las organizaciones no
tendrian la razon de ser de sus productos y servicios. “Otro principio que se debe
tener en cuenta es el compromiso de las personas, haciendo participe al personal
de la organizacion y haciéndoles participes de los objetivos de esta, se vera
reflejado el mantenimiento de la gestion de calidad” (Sirvent Asensi et al., 2017, p.
14).

1.5 Cambios clave en ISO 9001 :2015

“La decision de actualizar la norma ISO 9001 estuvo en gran parte motivada
por la necesidad de adaptarla a la contingencia actual de las organizaciones. A
diferencia de la ISO 9001:2008, que solo tuvo cambios menores, ISO 9001:2015
ha incluido cambios significativos que hara que los Sistemas de Gestion de la

Calidad asimilen algunas modificaciones” (Burckhardt Leiva et al., 2016, p. 1-3).
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Entre los cambios més importantes se encuentra el Pensamiento basado en el

riesgo.

Figura 3.

Siete principios I1ISO 9001:2015.

PRINCIPIOS DE LA GESTION DE LA CALIDAD

-

» Enfoque al cliente: la gestion de |a calidad esta centrada en cumplir los requisitos del
cliente y en esforzarse en sobrepasar sus expectativas.

-

= Liderazgo: los lideres de las organizaciones establecen la unidad de propdsito y la
direccidn, y crean condiciones necesarias para que las demas personas se impliquen
en la consecucidn de los objetivos de la calidad de la organizacion.

A

= Compromiso de las personas: resulta muy importante para cualguier urganizacic':n\
que todas las personas que la componen sean competentes y estén facultadas e
implicadas en entregar valor.

A

» Enfoque a procesos: el acto de entender y gestionar las actividades como pmcesa_:
interrelacionados gue conforman un sistema coherente, hace que se consigan
resultados afines y previsibles de una forma mas eficaz y eficiente.

wy

.
* Mejora: para que una organizacion pueda alcansar el éxito se debe poner especial
énfasis y centrar sus esfuerzos en la mejora.

o

*» Toma de decisiones basada en la evidencia: las decisiones gue se toman
fundamentadas en el analisis y evaluacidn de datos e informacion tienen una mayor
probabilidad de producir resultados esperados y deseados.

-

* Gestion de las relaciones: la gestion de las relaciones con las partes interesadas
pertinentes, como por ejemplo con los proveedores, facilita la consecucion del éxito
sostenido de la organizacidn.

-

€€C€CECCcc

Nota. Esta figura indica los siete principios de la gestion de la calidad con base en la ISO 9001:2015.
Tomado de : Garcia P., M., Quispe A., C., & R4ez G., L. (2003). Mejora continua de la calidad en
los procesos. Red de Revistas Cientificas de América Latina, el Caribe, Espafiay Portugal, 6(1), pp.
89-94. https://www.redalyc.org/pdf/816/81606112.pdf
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1.5.1 Pensamiento Basado en Riesgos

“El concepto de pensamiento basado en riesgo ha estado de manera
implicita en la norma, ahora en la nueva version de la norma ISO 9001 se incluye
en todo el sistema de gestion de una manera explicita (haciendo de la accién
preventiva parte de la planificacion estratégica), en el establecimiento,
implementacion, mantenimiento y mejora del sistema” (Burckhardt Leiva et al.,
2016, p. 1-3)

Segun la ISO (2015) el riesgo es: “El efecto de la incertidumbre y constituye
una desviacion de un resultado esperado, esta incertidumbre puede traer efectos

positivos o negativos” (p.3)

Urbina (2018) deduce que el “pensamiento basado en riesgos es de vital
importancia para lograr un sistema de gestion de la calidad eficaz, para cumplir los
requisitos de la norma internacional se debe planificar e implementar acciones para
abordar los riesgos y las oportunidades para aumentar la eficacia del sistema de
gestion de calidad, alcanzar mejores resultados y prevenir los efectos negativos”
(p. 104).

Una herramienta preventiva como lo es el enfoque basado en riesgos tiene

una cierta aclaracion, Lopez (2016), menciona que:

“El efecto de un riesgo puede ser tanto positivo como negativo; de hecho, la
norma se refiere tanto a riesgos como a oportunidades. Debemos aclarar
gue una oportunidad no es la cara positiva de un riesgo, sino un conjunto de
circunstancias que hacen posible hacer algo -mejor, en la mayoria de los
casos-, Aprovechar o no una oportunidad, puede tener diferentes riesgos” (
p. 159).

1.5.2 Analisis de peligros
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La Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion (FAO) define
el andlisis de peligros como “proceso de recopilacion y evaluacién de informacion
sobre los peligros y las condiciones que los originan para decidir cuéles son
importantes con la inocuidad de los alimentos y, por tanto, planteados en el plan
del sistema de Anadlisis de peligros y puntos de control criticos (HCCP)” (FAO, 2005,
p. 1-3)

1.5.2.a (Qué es HACCP?

‘Es un sistema que identifica, evalla y controla los peligros que son
significativos para la inocuidad de los alimentos” (FAO, 2005, p. 1-3)

De acuerdo con Restrepo (2007) “este sistema ofrece un enfoque
documentado y verificable para la identificacion de peligros, medidas preventivas,
puntos criticos de control y para la puesta en marcha de un sistema de monitoreo;
se enfoca en microorganismos patégenos, residuos de sustancias quimicas,
materias extrafias y otros agentes fisicos, que pueden contaminar el alimento y se
realiza sistematicamente sobre cada materia prima, cada insumo adquirido y cada
etapa del proceso productivo” (p.12).

Vasquez Villegas (2010), menciona que “el sistema HACCP puede
aplicarse a lo largo de toda la cadena alimentaria, desde el productor primario
hasta el consumidor final, y su aplicacién debera basarse en pruebas cientificas

de peligros para la salud humana”. (p.1-54).
1.5.2.b Principios Generales Del Sistema HACCP
“El sistema HACCP se fundamenta en 7 principios que se deben aplicar de

forma organizada para lograr el éxito de su implementacion. (Vazquez, 2006,

p. 81)”". Los siete principios enumerados por Vasquez Villegas (2010) son:
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1- “Identificar los peligros especificos asociados con la produccién de alimentos
en todas sus fases, evaluando la posibilidad de que se produzca este hecho e

identificar las medidas preventivas para su control.

2- Determinar las fases, puntos operacionales que pueden controlarse para
eliminar riesgos o reducir al minimo la probabilidad de que se produzcan (PCC).

3- Establecer el limite critico (para un pardmetro dado en un punto en concreto
y en un alimento en concreto), que no debera sobrepasarse para asegurar que el

PCC esta bajo control.

4- Establecer un sistema de vigilancia para asegurar el control de los PCC

mediante el programa adecuado.

5- Establecer las medidas correctivas adecuadas que habran de adoptarse

cuando un PCC no esté bajo control (sobrepase el limite critico).

6- Establecer los procedimientos de verificacion para comprobar que el sistema

HACCP funciona correctamente.

7- Establecer el sistema de documentacion de todos los procedimientos y los

registros apropiados a estos principios y a su aplicacion”. (p.1-54).

1.6 Diagnostico del entorno empresarial

En las decisiones que se toman en cualquier tipo de organizacion influye en gran
medida el entorno. Esto ocurre ya que las consecuencias de estas decisiones
varian dependiendo de las circunstancias en las que se encuentra la organizacion,
mediante un andlisis estratégico se logra detectar que obstaculos las

organizaciones deben enfrentar.
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1.6.1 Necesidades y expectativas de las partes interesadas

“Las organizaciones que se orientan a un enfoque de calidad promueven
“una cultura que dan como resultado, comportamientos, actividades y procesos los
cuales proporcionan valor mediante las necesidades y expectativas de los clientes
y otras partes interesadas pertinentes”(Icontec, 2015, p. 20).

“Segun la NTC ISO 9001, las partes interesadas son parte del proceso para
comprender el contexto. Las partes interesadas son aquellas que generan un
riesgo importante para el sostenimiento de la organizacion, ademas son parte
fundamental del éxito de la organizacién debido a que van mas alla del enfoque al
cliente”(Icontec, 2015, p. 49).

1.6.2 Anélisis estratégico

El analisis estratégico de una organizacion es un factor fundamental a la
hora de formular un plan para el funcionamiento mas fluido. Con la ayuda de la
planificacion estratégica, se pueden lograr las metas u objetivos establecidos por

la organizacion.

La mejora es la Unica constante en cualquier empresa. Necesita seguir
mejorando su organizacion. Entonces, para educarse, debe realizar
periddicamente analisis estratégicos. Esto ayudara a la organizacion a planificar

con anticipacion y determinar qué areas necesitan mejoras.

1.6.2.a Analisis macroentorno

Para que una organizacion pueda obtener una ventaja competitiva respecto
al resto de organizaciones, debe permanecer en constante observacion de los
cambios que se producen en su entorno. Para ello es necesario utilizar un

instrumento de planificacion estratégica como es el caso del Analisis de Pestel.
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“El andlisis de Pestel es una herramienta usada en las organizaciones a nivel
estratégico para realizar un andlisis del macroentorno donde la empresa
desarrolla sus actividades. El objetivo es establecer un analisis del entorno
actual que ayude a determinar el comportamiento del mercado en el futuro
préximo. Este andlisis estd compuesto por una serie de factores externos
como Politicos, Econdmicos, Sociales, Tecnoldgicos, Ambientales”
(Caicedo Mendieta, 2017, p.36).

1.6.2.b Anélisis microentorno

Para Millan (2016), el analisis del microentorno “se centra en el estudio de
los clientes potenciales, la competencia, los intermediarios y los proveedores, lo
gue permite a cualquier organizacion a definir posibles estrategias para poder
competir en el mercado. Para ello se utiliza la herramienta de gestion de las cinco
fuerzas de Porter, creada por Michael Porter en 1979 (p.36), este “confiere
dimensiones de estudio del ambito mas competitivo como: amenaza de entrada de
nuevos competidores, poder de negociacion de proveedores, poder de negociacion
de compradores, amenaza de ingreso de productos sustitutos y rivalidad entre los
competidores” (Nikulin & Becker, 2015, p. 129).

1.6.2.c Cuestiones internas y externas

El andlisis de las cuestiones internas y externas de una organizacion pueden
ser diagnosticadas bajo el uso de herramientas que permitan “ generar estrategias
teniendo en cuenta las debilidades en las cuales se deben enfocar, las fortalezas
como puntos clave, las oportunidades que se tienen y amenazas ” (Caicedo
Mendieta, 2017, p.22).

El andlisis DOFA, “es una de las herramientas mas empleadas en la

planeacién estratégica, en especial para la determinacién de la posicion estratégica
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de la organizacion” (Hill & Westbrook, 1997, p. 47). Nikulin y Becker (2015) definen
que el andlisis de “DOFA consiste en la construccion de una matriz a partir de la
identificacion de un listado de factores interno (fortalezas y debilidades) y externos
(oportunidades y amenazas) que influyen en el desempefio de la organizacion”
(p-130).

Por otra parte, David & Carrion, 2003, definen la matriz de amenazas,
oportunidades, debilidades y fortalezas (FODA) como “una herramienta de ajuste
gue ayuda a los gerentes a crear cuatro tipos de estrategias: estrategias de
fortalezas y oportunidades (FO), estrategias de debilidades y oportunidades (DO),
estrategias de fortalezas y amenazas (FA) y estrategias de debilidades y amenazas
(DA)” (p. 1-3).
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2. Empresa caso de estudio

La charcuteria TRAGATE GOURMET es una microempresa colombiana
dedicada a la comercializacién de productos alimenticios en el municipio de San

Gil — Santander.

Figura 4.

Logo Charcuteria Tragate

) 3208696373

Nota. Imagen corporativa de la empresa caso de estudio.

2.1 Historia

TRAGATE GOURMET es una microempresa de origen familiar, que ha sido
dirigida por sus propietarios. La empresa cuenta actualmente con 2 empleados
encargados de la atencion y distribucion de los productos. En el poco tiempo que
lleva en funcionamiento la empresa ha desarrollado sus actividades en el marco de
los valores de la honestidad, responsabilidad, respeto y calidad, los cuales han sido
infundados a través de los propietarios, para realizar una gestion con transparencia,
con el fin de lograr un crecimiento en la empresa y beneficiar a todas las partes

involucradas.
2.2 Vision

En el afio 2025 seremos un negocio de distribucion de productos de
charcuteria de gran calidad, con organizacion de sus procesos, buenos precios y

sostenible, dirigida a la poblacion de San gil y Socorro Santander sobre una oferta

de productos de calidad que satisfaga las necesidades de sus clientes.
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2.3 Misién

TRAGATE GOURMET tiene como fin la venta de productos de calidad, con
base en valores éticos de respeto, tolerancia, mediante la busqueda incesante de
la mejora continua del negocio, desde una perspectiva de buen servicio, adaptable
a las condiciones del mercado, y como aporte al bienestar de la sociedad y al

desarrollo sustentable de la region, la nacion y el mundo.

30



3. Metodologia

En este capitulo se presenta la metodologia utilizada para la realizacion de
la monografia que tiene como objetivo proponer el Sistema de gestiéon de calidad
en una charcuteria Santandereana basado en los requisitos de la NTC ISO
9001:2015.

3.1 Enfoque y alcance de investigacion

La investigacion se desarrolla bajo un enfoque cualitativo y alcance
descriptivo, se recopila la mayor cantidad de datos y a partir de ellos, se extrae la
informacion adecuada para la investigacion y analisis del problema objeto de

estudio.

3.2 Fuentes de informacion

Para lograr lo mencionado, se utilizaran las siguientes técnicas de
recoleccion de informacion:

Se realizaran entrevistas al personal de diferentes niveles jerarquicos de las
diferentes areas de la empresa “Tragate” (jefes, operarios, etc.) También se
realizard una revision documental con la finalidad de determinar el grado de
cumplimiento de los requisitos de la norma y la percepcion que se tiene sobre la
gestion de la calidad. A su vez, se hara uso de un instrumento tipo lista de chequeo,
el cual sera aplicado en distintas areas de la empresa con el fin de obtener
informacion de su situacion actual ,las falencias y oportunidades de mejora que se
podrian implementar

Como fuentes secundarias se realizara una revision bibliografica de articulos
cientificos, académicos, libros, paginas web de organismos de certificacion, entre
otros; la busqueda de informacién se realizara en bases de datos, como es el caso

de Sciencedirect.

3.3 Actividades detalladas
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Las siguientes actividades tienen como fin la recopilacion de herramientas y
metodologias usadas para el desarrollo de la monografia, las cuales fueron
orientadas a dar cumplimiento a cada uno de los objetivos planteados.
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Figura 5.

Actividades vs Objetivos especificos

Objetivos especificos de la
monografia
Realizar un diagnéstico de
la empresa frente al
cumplimiento de los
requisitos de la norma de
gestion de calidad NTC ISO

9001:2015

Determinar las
condiciones internas vy
externas de la empresa
caso de estudio que
afectan el SGC.

Identificar los riesgos
fisicos, guimicos y
microbiolégicos en una
linea de proceso para
determinar los puntos

criticos de control (PCC)
basado en la metodologia
HACCP.

Teoriao

Herramienta por

utilizar
Autodiagnostico  ISO
9001:2015
Metodologia Fred
Andlisis Pestel
andlisis DOFA
HACCP

Propésito

Establecer el grado de cumplimiento de la
empresa frente a los requisitos de la

norma

1- Realizar el analisis de la organizacion y
su entorno encontrando las debilidades,
oportunidades, fortalezas y amenazas

que se puedan presentar

1- Descripcion detallada de los productos
que participan en proceso de distribucién
de pescados y mariscos refrigerados o
congelados

2- Diagrama de flujo en el cual se
representa el proceso de operacion
3- Disefiar tabla con puntos importantes

identificados

33

Resultado

Identificar el cumplimiento de los
requerimientos en el de la Norma
ISO 9001:2015

Informacion para toma de

decisiones e implementar

estrategias

Andlisis de peligros y puntos de
control criticos

Etapa

Diagnostico

Diagnostico

Procesos



Figura 5. (Continuacion)

Definir el plan de accién
para laimplementacion del
sistema de gestiéon de
calidad teniendo en cuenta
los requisitos de apoyo y
operacion bajo la NTC I1SO
9001:2015

Autodiagnéstico I1ISO
9001:2015

Describir los Recursos
Plantear que procesos llevan a
cumplir los requisitos para
productos y servicios

Definir como sera el control de
los procesos, productos vy
servicio por parte de los
proveedores .

Detallar un cronograma de
actividades con fines de

implementacion de la norma

Nota. Actividades planteadas para el desarrollo de la monografia. Fuente: Elaboracion propia
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4.Capitulo de resultados, analisis y discusion

Conocer la informacion relevante a cerca de la empresa, es de vital importancia
para enfocar las necesidades, objetivos y metas a los que se quiere llegar con la
finalidad de implementar procesos de calidad. Es por ello, que se requiere conocer
los inicios y cambios que se han presentado en el transcurso de los procesos de la
organizacion. En este capitulo se denotan los resultados y analisis frente a los

objetivos planteados a lo largo de la monografia.

4.1 Diagnostico respecto a la norma ISO 9001:2015

Con ayuda de una revision documental y la observacion de las actividades en
la empresa se realizo el autodiagnostico frente al cumplimiento de los requisitos de la
norma ISO 9001:2015.

Por medio de la aplicacion de un instrumento tipo lista de chequeo se determiné
el grado de cumplimiento de cada uno de los numerales, haciendo uso de la guia de
autodiagnostico para la ISO 9001 de 2015 recomendado por ICONTEC.

Los resultados obtenidos con relacién al cumplimiento del numeral 4 (Contexto
de la organizacion ISO 9001: 2015, se muestran en la figura 6. Los resultados indican
gue la organizacion tiene definidas las necesidades y expectativas de sus clientes,
asi como los reglamentarios, sin embargo, resulta necesario determinar las de todas
las partes interesadas pertinentes. Por otra parte, presenta oportunidades de mejora
frente a la comprension de la organizacion y su contexto, al mismo tiempo seria
importante determinar riesgos y oportunidades asociados a sus partes interesadas.
Asi mismo, requiere establecer la informacién, documentacion y definicion de

procesos ya que son una de las principales debilidades detectadas en la organizacion.
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Figura 6.

Diagnostico Contexto Organizacién ISO 9001:2015

4. CONTEXTO ORGANIZACION

4.4 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD Y SUS

4.3 DETERMINACION DEL ALCANCE DEL SISTEMA DE
GESTION DE LA CALIDAD

4.2 COMPRENSION DE LAS NECESIDADES Y
EXPECTATIVAS DE LAS PARTES INTERESADAS -

4.1 COMPRENSION DE LA ORGANIZACION Y DE SU

0,
CONTEXTO 0%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Nota. Elaboracion propia

En cuanto al analisis del liderazgo los resultados se representan en la figura 7,
es importante destacar el enfoque de la organizacién hacia el cliente, garantizar el
compromiso de las personas en los requisitos legales y el interés de estructurar un

sistema de gestion de calidad bajo estandares internacionales.

Seria adecuado disefiar una matriz de riesgos y oportunidades con el fin de
aumentar la satisfaccion y fidelizacion de estos. En cuanto a los roles,
responsabilidades y autoridades en la organizacién, resulta importante establecer una

matriz de comunicaciones a fin de mejorar la comunicacion en la organizacion.
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Figura 7.

Diagnostico Liderazgo ISO 9001:2015

5. LIDERAZGO

5.3 ROLES, RESPONSABILIDADES Y AUTORIDADES EN LA

ORGANIZACION -

5.2 POLITICA = 0%

5.1.2.Enfoque al cliente

5.1 LIDERAZGO Y COMPROMISO
5.1.1 Liderazgo y compromiso para el sistema de _
gestion de la calidad

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Nota. Elaboracion propia

De los resultados obtenidos frente al cumplimiento de los requisitos
establecidos en el numeral 6 (Planificacion) se logran representar en la figura 8. Los
propositos del SGC frente a la organizacion deben plasmarse como objetivos, estos
deben ser coherentes con la politica, medibles y acordes a los requisitos aplicables.
Al plantear objetivos se lograran determinar metas a largo plazo dentro de la
organizacion.

Seria importante establecer la identificacion, analisis y evaluacion de los
riesgos y oportunidades con el fin de determinar los posibles eventos que desvien el
logro de los objetivos. Se recomienda establecer un método para la identificacion y
valoracion de riesgos, la cual permitira valorarlos y priorizarlos, determinando de esta

manera los impactos y como abordarlos.
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Figura 8.

Diagnostico Planificacion 1ISO 9001:2015

6.PLANIFICACION

6.3 PLANIFICACION DE LOS CAMBIOS ﬂ

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

6.2 OBJETIVOS DE LA CALIDAD Y PLANIFICACION PARA
LOGRARLOS

6.1.2 La organizacién debe planificar:

6.1 ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y
OPORTUNIDADES

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Nota. Elaboracion propia

En la figura 9 se exhibe el estado de la organizacion frente al cumplimiento del
numeral 7 Soporte. Se observa que los porcentajes mas bajos son los numerales
7.3,7.4,7.5 con 0% de cumplimiento. Montoya Agudelo y Boyero Saavedra (2016)
citan la importancia de generar conciencia en los empleados; un personal
comprometido es esencial en el direccionamiento para dar cumplimiento a los
objetivos; un personal que desempefia sus funciones contribuira a la mejora de la
organizacion. Seria adecuado el implementar una politica de calidad con objetivos
claros que conllevan a la toma de conciencia (20.p).

Fortalecer los canales de comunicacion permitiran a la organizacion mantener
a los empleados alineados y comprometidos con las aspiraciones de la organizacion.

Por otra parte, seria indispensable mantener un control documental que
permite a la organizacion preservar informacion y evaluar posibles lecciones

aprendidas.
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Se destaca que la organizacion cumple parcialmente con los numerales 7.1y

7.2, ya que se identifican las competencias laborales necesarias para los empleados

y se proporcionan recursos necesarios para la distribucién de los productos. En

cuanto a la infraestructura se logra garantizar el desarrollo de las actividades para

lograr asegurar la distribucion y asi generar satisfaccion al cliente al momento de

recibirlos.

Figura 9.

Diagnostico Soporte ISO 9001:2015

7.5.3 Control de la informaciéon documentada

7.5.2 Creacion y actualizacién

7.5 INFORMACION DOCUMENTADA
7.5.1 Generalidades

7.4 COMUNICACION

7.3 TOMA DE CONCIENCIA

7.2 COMPETENCIA

7.1.6 Conocimientos de la organizacion

7.1.5 Recursos de seguimiento y medicién
7.1.5.1 Generalidades

7.1.4. Ambiente para la operacion de los procesos

7.1.3 Infraestructura

7.1.2 Personas

7.1 RECURSOS
7.1.1. Generalidades

0%

7.SOPORTE

10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80%

90% 100%

Nota. Elaboracién propia

El capitulo 8 de la Norma ISO 9001:2015 hace referencia a la Operacién. En

la figura 10 se observa necesidad de una planificacién del control operacional; una

adecuada planificacion lograria minimizar los riesgos en un proceso y mejorarian la

toma de decisiones en la organizacion. Cabe aclarar que el numeral 8.3 disefio y
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desarrollo de productos y servicios no aplica en la organizacion ya que no se
encuentra el proceso de disefio por la razén de ser de la empresa.

Se resalta la importancia de dar cumplimiento al numeral 8.6, asi la
organizacion demostrara la capacidad de emprender acciones correctivas necesarias
para asegurar la conformidad de los productos distribuidos; asi mismo es necesario
implementar y documentar un proceso para las salidas no conformes, el cual
determinara qué hacer y que accion se debe realizar; con esto se dard cumplimiento

al numeral 8.7.

El control de los productos distribuidos, la verificacién de las especificaciones
brindadas por el cliente y la caracterizacién de los productos da un cumplimiento
parcial del numeral da 8.4 y 8.5. Se recomienda control en los proveedores para
garantizar los tiempos de entrega del producto y documentar las caracteristicas de

los productos, ademas de su disponibilidad.

La organizacion deberia proporcionar la informacion de los productos que
distribuye y contar con el personal para solucionar las dudas o reclamos de los
clientes; estas son algunas de las observaciones que daran un cumplimiento mayor

en el numeral 8.2.

Figura 10.

Diagnostico Operacién ISO 9001:2015

8.OPERACION

8.7 Control de los elementos de salida del proceso,
los productos y los servicios no conformes

8.6 Liberacion de los productos y servicios

8.5 Produccidn y prestacion del servicio

8.4 Control de los productos y servicios
suministrados externamente L

8.3 Disefio y desarrollo de los productos y servicios

8.2 Determinacion de los requisitos para los
productos y servicios B —

8.1 Planificacion y control operacional

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
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Nota. Elaboracién propia

La evaluacién del desempefio hace referencia al numeral 9 de la Norma 1ISO
9001:2015. En la figura 11 se observa el diagndstico de la empresa caso de estudio
frente a los requisitos del numeral, seria adecuado realizar seguimiento y medicion al
cumplimiento de los requisitos de los productos, satisfaccion del cliente y proveedores
externos. El compromiso de la alta direccion es importante para las acciones
correctivas que se deben tomar. La evaluacion de la satisfaccion del cliente deberia
planificarse, determinando las fuentes de informacion que se tiene, fuentes de
informacién que se necesita y qué hacer con la informacion obtenida. La idea de que
los clientes sientan que sus expectativas han sido superadas, logran un cliente fiel
gue suelen comunicar su buena experiencia de la compra con otras personas, como

amigos o familiares.

Figura 11.

Diagnostico Evaluacion de desempefio 1SO 9001:2015

9. EVALUACION DEL DESEMPENO

9.3.2 Los elementos de salida de la revision por la... ERSS

9.3 Revision por la direccion [
9.2.2 La organizacion debe:
9.2 Auditoria interna
9.1.3 Analisis y evaluacién

9.1.2 Satisfaccion del cliente

9.1.1 Generalidades

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Nota. Elaboracion propia

El capitulo 10 de la Norma ISO 9001:2015 hace referencia a Mejora (Figura
12). La empresa caso de estudio no tiene implementado un sistema de gestion de
calidad, lo que indica el bajo porcentaje en el cumplimiento de los requisitos del
numeral. Es importante que la organizacién realice el analisis y evaluacién de los
procesos, con el fin de identificar oportunidades de mejora. A través de resultados de
seguimiento, medicidn, andlisis de los procesos, se logra reaccionar ante una no

conformidad y por ende establecer una accion correctiva.
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Figura 12.

Diagnostico Mejora ISO 9001:2015

10. MEJORA

10.3 Mejora continua

10.2.2 La organizacién debe conservar informacion
documentada, como evidencia de:

10.2 No conformidad y accién correctiva

10.1 Generalidades

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Nota. Elaboracioén propia

4.2 Contexto de la organizaciéon

A partir del autodiagnostico se evidencio que los factores internos y externos
pueden afectar la capacidad de la organizacion para lograr los objetivos propuestos
(Acosta, J. & Rodriguez, J.R., 2008, p. 26) por lo tanto en esta seccion se presenta el
analisis del contexto mediante dos herramientas MEFI Y MEFE, asi mismo generar
estrategias que permitan potencializar las fortalezas y oportunidades, minimizando

las amenazas y fortaleciendo sus debilidades mediante el analisis de la Matriz DOFA.

4.2.1 Factores internos

Los factores internos revelan cémo la preferencia de la gerencia y las
caracteristicas de la empresa influyen en las decisiones que deben tomarse con
respecto a la resolucion de problemas o al plan de expansion de los productos y / o
servicios de la empresa (Makhija, 2003, p. 449). Ademas, los factores internos
también podrian considerarse como un factor Unico que incluye los recursos y
capacidades de las empresas que pueden controlarse (Galbreath & Galvin, 2008, p.
114). Este factor Unico explica la principal razon de las variaciones en el desempefio

de las empresas (Hirsch & Schiefer, 2015, p. 91) por lo tanto, un factor interno esta
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bajo el control de la empresa, si se utiliza correctamente ayudando a la empresa a
obtener una ventaja competitiva superior.

En la tabla 3 se evalla las cuestiones internas de la organizacion, identificando
las debilidades como recursos y falta de control que la Charcuteria Tragate tiene como
barrera para posicionarse en la region; y las fortalezas, que posee contribuyendo en

el éxito de sus objetivos.

El resultado de la matriz (2.7) indica que el factor interno de la organizacion
tiende a ser favorable, aunque es necesario disminuir las debilidades, velando por
una planeacién estratégica que permita direccionar el horizonte de la organizacion,

se sugiere tener claridad en las metas.

Figura 13.

Matriz de Evaluaciéon de Factores Internos MEFE

Factores internos Ponderacion Calificacion  Resultado Ponderado
Fortalezas
Precios competitivos 0,1 3 0,24
Personal comprometido con la 0,1 4 0,36
empresa
Ubicacion estratégica 0,05 3 0,15
Entusiasmo y visualizacion 0,05 4 0,2
Reconocimiento en el sector 0,1 3 0,24
Debilidades
Falta de control en procesos 0,1 4 0,28
Falta de control de calidad 0,08 4 0,32
Falta planeacion estratégica 0,1 4 0,36
Falta de direccionamiento 0,1 4 0,36
Marketing 0,04 3 0,12
Recursos financieros 0,05 3 0,15
Total 0,8 - 2,78

Nota: “Los factores se valoran en un rango entre 0.0 (sin importancia) y 1.0 (muy importante), y se
asignan calificaciones entre 1.0 (menor representatividad) y 4.0 (mayor representatividad). Finalmente,
se calcula el peso ponderado multiplicando el valor de cada factor por su clasificacion. La suma total
indica el valor ponderado de la organizacion”. Garcia Rueda, J. C., Alzate |bafiez, A. M., & Ramirez
Rios, J. F. (2016). Analisis del contexto de una pyme colombiana orientado a la implementacién de un
sistema de gestion de la calidad. Questionar: Investigacion Especifica, 4(1), 97-108.
https://doi.org/10.29097/23461098.1109.
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4.2.2 Factores externos

La matriz de evaluacion del factor externo (EFE) se presenta en la tabla 14. Se
realiza el andlisis que permite evaluar la informacién externa en una lista de
oportunidades como factores positivos que se encuentran en la Charcuteria Tragate
y se pueden transformar en oportunidades de mejora y una lista de amenazas como
factores negativos, ya que pueden afectar los procesos de la empresa.

El resultado obtenido (2.8) por la matriz de evaluacién de factores externos
MEFE indica que la organizacion debe aprovechar las oportunidades y disminuir
ciertas amenazas, enfocandose en la fidelizaciébn de sus clientes, mejorar la
publicidad para obtener acceso a nuevos mercados y satisfacer la demanda de los

clientes

Figura 14.

Matriz de Evaluacion de Factores Externos MEFE

Factores externos Ponderacion Calificacion Resultado Ponderado
Oportunidades
Expectativa de crecimiento con 0,09 4 0,36
clientes
Tamafio del mercado 0,09 3 0,27
Uso deredes sociales 0,07 3 0,21
Alianzas estratégicas 0,07 4 0,28
Diversidad de clientes 0,08 3 0,24
Amenazas

Aparicién de nuevos competidores

0,07 4 0,28

Crisis econ6mica 0,08 4 0,32
Pandemia 0,08 4 0,32
Total 0,6 - 2,28

Nota: “Los factores se valoran en un rango entre 0.0 (sin importancia) y 1.0 (muy importante), y se
asignan calificaciones entre 1.0 (menor representatividad) y 4.0 (mayor representatividad). Finalmente,
se calcula el peso ponderado multiplicando el valor de cada factor por su clasificacion. La suma total
indica el valor ponderado de la organizacion”. Garcia Rueda, J. C., Alzate |bafiez, A. M., & Ramirez

Rios, J. F. (2016). Analisis del contexto de una pyme colombiana orientado a la implementacién de un
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sistema de gestion de

la calidad.

https://doi.org/10.29097/23461098.119.

4.2.3 Anédlisis Pestel

Questionar:

Investigacion Especifica, 4(1), 97-108.

La ventaja competitiva respecto al resto de empresas es de gran importancia,

la empresa debe permanecer en constante observacion de los cambios que se

producen en su entorno (Castro Monge, 2010, p. 262). Para describir el entorno actual

y futuro de la Charcuteria Tragate se utiliza la técnica de Pestel con base a los factores

politicos, econdmicos, sociales, tecnolégicos y medio ambientales; permitiendo

obtener una visual de como se comportard el mercado en un futuro cercano (Pedrero
Carrasco, 2014, p. 2) (Ver tabla 6).

Figura 15 .

Andlisis Pestel Charcuteria Tragate

Factores

Politicos

Econdmicos

Sociales

Tecnolbgicos

Medio ambiente

Situacion

Alteracion del orden
publico

Crisis econémica

Nuevas legislaciones
tributarias

Gustos de los clientes
Opinién de los clientes
Distribucion del ingreso

Automatizacion de los

procesos

Normatividad ambiental
colombiana

Nota. Elaboracion propia

¢En que afecta la empresa cuando el factor analizado
cambia?

Los paros de transporte, cierre de vias, ocasionan retrasos en
las jornadas de entrega de pedidos por parte de los
proveedores y como consecuencia el retraso en la
distribucion de los pedidos hacia los clientes.

Falta de liquidez en los clientes afecta la entrada de activos
en la empresa

Por la actividad de la empresa, se deba pagar mas impuestos

dados por los anuncios en las reformas tributarias

Los niveles de ingreso pueden afectar la demanda de los
productos al no estar incluidos en la canasta familiar

Adquirir nuevas tecnologias para la distribucion de los

productos lo que requerira inversion
Permitira a la empresa cumplir con los compromisos medio

ambientales, al ser de caracter obligatorio y sancionatorio, es
mas sencillo para la empresa
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De acuerdo con la figura 15 se logra inferir el entorno en el que opera la
empresa. Al mismo tiempo se proporcionan datos e informacién que permitira a la
empresa predecir situaciones y circunstancias que podria encontrar en el futuro.
Yiksel (2012), describe que el analisis de condiciones previas en una organizacion

debe utilizarse en la gestion estratégica (p.52-66).

Es importante que mientras la empresa realiza sus operaciones tenga en
cuenta el entorno en el que va a funcionar. Con el fin de satisfacer las necesidades ,
se recomienda a la alta direccion adopte un enfoque estratégico para la gestion de
macro eventos y sucesos que se puedan presentar. En términos de la empresa el
enfoque estratégico estara basado en el entorno interno , el cual involucrara los
recursos y capacidades de la empresa los cuales se pueden controlar. En cuanto a
los factores externos, aunque estén fuera de control de la empresa seran relevantes

ya que la pueden afectar .

En este mismo orden de ideas en cuanto a los factores politicos se debe tener
en cuenta su impacto en las organizaciones y en como hacen negocios. En este
sentido la empresa debe responder a la legislacion actual y ajustar su politica de

marketing en consecuencia.

Es importante prestar atencion a los factores economicos ya que tienen un
impacto significativo en la forma de como la empresa realiza los negocios y también
su rentabilidad .También es necesario conocer los factores socioculturales , ya que
estas involucran creencias y actitudes de los clientes . Cabe decir que factores
tecnolégicos y ambientales se han vuelto importantes ya que cada vez los clientes
exigen que los productos que compran se obtengan de forma ética y, si es posible ,

de una fuente sostenible.

4.2.4 Anélisis DOFA

De acuerdo con los resultados obtenidos anteriormente, se logran establecer

estrategias que permitirdn dar lineamientos a la organizacion respecto a la mejora
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continua y gestion del cambio. Las estrategias brindaran claridad de las actividades

gue se desean implementar en la organizacion (Ver tabla 5).

Figura 16 .

Andlisis DOFA Charcuteria Tragate

ANALISIS DOFA

Fortalezas

Precios competitivos

Personal comprometido
con la empresa

Ubicacién estratégica
Entusiasmo y visualizacion
Reconocimiento en el
sector

Debilidades
Falta de control en
procesos
Falta de control de calidad
Falta planeacion
estratégica
Falta de direccionamiento
Marketing

Recursos financieros

Nota. Elaboracién propia

Oportunidades
Expectativa de crecimiento con clientes

Tamafio del mercado
Uso de redes sociales
Alianzas estratégicas
Diversidad de clientes

Estrategias -FO

Desarrollar plan de inversion para el
mejoramiento de la empresa
- Implementar Sistema de gestion de
calidad
- Realizar alianzas con otras empresas

Estrategias-DO

Definir controles de calidad para la
distribucion de los productos
- Implementar sistemas de gestion para
llevar la trazabilidad y control de los

procesos

Amenazas
Aparicion de nuevos competidores

Crisis econémica

Pandemia

Estrategias -FA

Publicidad a través de redes sociales
gue le permita a la organizacion
darse a conocer en la region
-Promociones en fechas importantes
en la regién para incentivar la venta y
captar nuevos clientes
-Fortalecer alianzas con los
proveedores

Estrategias -DA

Identificar procesos internos dando
claridad de estos, al personal de la
empresa
- Definir un sistema de captacion de

nuevos clientes y fidelizar clientes

4.4 Determinaciéon de los Puntos Criticos de Control (PCC) para el proceso de

distribucién de pescados y mariscos refrigerados o congelados

En la industria de alimentos, siempre se busca la excelencia y la calidad total,

no solo la calidad nutritiva , sanitaria , tecnoldgica , organoléptica o econémica, o0 sus

atributos , color , ausencia de microorganismos , olor , aroma .Debido a esto , no solo
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es importante tener en cuenta los principios del sistema HACCP; hay que ir mas lejos,
integrarse a un plan de excelencia absoluta que debe estar enmarcado por un sistema
de gestidn de la calidad (SGC). Metaxas, (2016) destaca que “el sistema HACCP y el
sistema de gestion de calidad la ISO 9001 deben tener soporte documental tanto del
plan base como de los procesos de implementacion”. (p.5). La ISO 9001 de 2015 con
lleva los requerimientos del sistema de certificacion alimentaria, ademas agrega
nuevos componentes para la mejora continua. Entre estos detalla los siguientes
numerales: 6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades, donde se establecen
acciones como medida estratégica para prevenir o disminuir efectos no deseados,

como es el caso en un Sistema HCCP.

En el apartado 8.1 se especifica la planificacién y el control operacional, donde
el control de los procesos se lleva a cabo bajo criterios, esto se relaciona con los
pasos y principios del Sistema HCCP, en este caso serian con la elaboracion del
diagrama de flujo y la vigilancia de los PCC.

“El analisis de peligros y puntos de control criticos (HCCP) es un método
sistematico, dirigido a la identificacion, evaluacion y control de peligros asociados con
las materias primas, ingredientes, procesos, ambiente, comercializacién y su uso por
el consumidor, con el fin de garantizar la inocuidad del alimento” (Davila et al., 2006,
p. 67).

Con el fin de reducir perdidas en el producto y generar confianza en el
consumidor, es de gran importancia la aplicacion de un plan HACCP. Para ello se
determinaran los puntos criticos de control (PCC) en el proceso de distribucion de

pescados y mariscos refrigerados y congelados.

4.4.1 Diagrama de flujo

“El proposito del diagrama de flujo es proporcionar una descripcion clara de las
operaciones involucradas en el proceso del producto en cuestién. Abarca todas las
etapas del proceso, asi como los factores que puedan afectar la estabilidad y sanidad
del alimento”. (FAO, 2002, pp. 1-3)
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En la figura 17, se logra observar de manera sencilla y secuencial la
descripcién de la operacion realizada en las dos lineas de conservacion de pescados

y mariscos en la charcuteria Tragate

Figura 15.

Diagrama de Flujo de las operaciones realizadas para las dos lineas de conservacion de
pescados y mariscos en la charcuteria Tragate

Refrigerados Materia prima Congelados

Recepcion
Hielo —p

Enhielado Almacenamiento 1

Hielo —»

r
Conservacion

Y

Preparar
pedido

.H Y
( Despacho }

Nota. T: control de temperatura t. control de tiempo

4.4.2 Descripcion de la materia prima, materiales e insumos empleados

Posterior a la realizacion del diagrama de flujo del proceso, se decidi6 realizar
la descripcion de la materia prima que se recepciona en la Charcuteria al igual que

materiales e insumos utilizados por el personal encargado. (Ver tabla 7)
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Figura 16.

Descripcion de la materia prima, materiales e insumos empleados

Materia prima Insumos Materiales
Refrigerado Detergentes y
Frescos Precocidos Congelado Hielo Contenedores Agua Desinfectantes
Provienen del Provienen de Provienen de Proviene de Son propiedad Proviene Se preparan de
centro de distribuidores distribuidores distribuidores de la Charcuteria del manera
acopio del identificados. identificados. identificados  Tragate sistema empirica
municipio de Llegan en Llegan en de
Socorro, transporte de transporte de acueducto
Santander. El alimentos alimentos del
transporte se refrigerados.  refrigerados. municipio
realiza en Se presentan Se presentan de San
contenedores en bolsas en bolsas Gil,
acondicionados selladas al selladas al Santander
para el vacio en vacio.
transporte de contenidos
alimentos de 250
frescos- gramos o

refrigerados.

500 gramos.

Nota. Elaboracién propia

Como se observa en la tabla 19, las materias primas deben garantizar las
condiciones de inocuidad adecuadas para lograr distribuir con seguridad los

productos de la pesca en la empresa

4.4.3 Descripcion del proceso distribucién de pescados y mariscos

refrigerados o congelados

Con el fin de evaluar los tipos de riesgos fisicos, quimicas y biologicos que
puedan adulterar la inocuidad de los productos distribuidos por la Charcuteria

Tragate, la tabla 19 se describira las operaciones realizadas para el proceso.
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Figura 17.
Descripcioén del proceso distribucidon de pescados y mariscos refrigerados o congelados

RECEPCION

Pescados, mariscos refrigerados Pescados y mariscos congelados

Llegan en contenedores con hielo, propiedad del Llegan a la Charcuteria empacados al
proveedor. Se realiza control de la temperaturaenlos vacio. Los productos se colocan en
pescados frescos, la cual debe reflejar un resultado contendedores plasticos y son trasladados
en un rango de 0 °C a 3 °C. La materia prima que al congelador (Almacenamiento 1)
cumpla con este criterio se coloca en contenedores
de la empresa. Los contenedores luego de utilizados
se lavan y desinfectan.
ENHIELADO
Una vez recepcionados los pescados y mariscos refrigerados, se adiciona hielo en escamas de
manera homogénea
CONSERVACION
La materia prima enhielada se coloca en el refrigerador para mantener la temperatura dentro del
rango de 0 °C a 3°C (Almacenamiento 2)
PREPARAR PEDIDO

Las ordenes de pedido deben ser satisfechas por la Charcuteria. Cada pedido genera una seleccion
de la materia prima dependiendo de la orden recibida. La materia prima sobrante, es la primera en
ser despachada en los siguientes pedidos, considerada como stock

ALMACENAMIENTO 1
Los productos congelados se almacenan en un congelador a una temperatura entre -18 °C y -23
°C.

ALMACENAMIENTO 2
El stock es conducido al refrigerador donde se almacena a una temperatura de 0°C, por un periodo
maximo de 36 horas

Nota. Elaboracién propia

4.4.4 Puntos Criticos de Control (PCC)

La determinacién de los puntos criticos de control (PCC) se efectiio mediante
la aplicacion del arbol de decision que se presenta en la Figura 20, el cual se adapt6
de Wallace (2020, p. 1-3). El arbol de decisiones se conforma de una “serie de

preguntas que se aplican en cada fase del proceso en la que existe algun peligro
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identificado, a fin de establecer cudles de las fases constituyen PCC” (FDA, 1999, p.
1-3).

Figura 18.

Arbol de Decisién para Materias Primas, Insumos y Materiales

P1 ¢ Existe algin peligro relacionado con esta materia prima?

“-.\_‘_\

Sl NO

Continuar (*)

P2 ¢ Elimina el proceso el peligro del producto?

sl NO

Materia Prima,
insumo o material
con caracter critico.

)

P3  ;Puesde contaminar instalaciones
u otros productos en los que no
se controlara el peligro?

=] NO

| .

Continuar (*)

Materia Prima, insumo o matenal
con caracter critico. (**)

Nota. (*) Proseguir con la siguiente materia prima, insumo o material. (**) Una vez realizado el analisis
de peligros, se determinara si la materia prima, insumo material debe ser considerado como
PCC.Basado en Wallace, C. (2020). HACCP. Enfoque practico. Editorial Acribia

4.4.4.a Analisis de puntos criticos de control

Con ayuda del arbol de decisiones se establecen los peligros, causas,

justificacion y medida preventiva para la charcuteria Tragate e insumos (Figura 21).
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Figura 19.

Analisis de puntos criticos de control de la materia prima e insumos

Materia Factores de Preguntas Medida preventiva
prima, Proceso Peligros Riesgo/Causa PCC Justificacién
insumos P1 P2 P3
Mariscos: Inadecuada manipulacion Sl NO Sl No se eliminaréa el peligro en  Exigir buenas practicas de manipulacion
Refrigerados Recepcion Presencia de - una etapa posterior.
crudos y bacterias patégenas
precocidos Presencia de toxinas  Pesca en zona no segura Sl NO Sl No se eliminara el peligro en  Exigir el cumplimiento de pesca en zonas de
- una etapa posterior. pescas establecidas como seguras
Presencia de Pescaen zona no segura Sl NO Sl No se eliminaré el peligro en

metales pesados una etapa posterior.

Pescados: Inadecuada manipulacién Sl NO Sl No se eliminaréa el peligro en  Exigir buenas practicas de manipulacion
Presencia de : una etapa posterior.

bacterias patégenas

Presencia de Inadecuada manipulacién S| NO Sl No se eliminara el peligro en  Exigir buenas practicas de manipulacién. Exigir
histamina Inadecuado control de una etapa posterior. tiempo de conservacion max. 3 °C

tiempo y temperatura.

Congelados Presencia de restos Inadecuado procesamiento Los productos que ingresan  Certificado de calidad de los productos.
crudos y extrafios en la NO - - NO a la charcuteria provienen
precocidos materia prima de proveedores certificados

Presencia de

bacteria patégenas
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Figura 20. (Continuacion)

Hielo Enhielado y

conservacion

Contenedores

Nota. Elaboracion propia

Presencia de
restos extrafios en

la materia prima

Presencia de restos
extrafios en la

materia prima

Presencia de restos
extrafios en la

materia prima

contaminacién

guimica

Falta de higiene en la
elaboracion del hielo

Uso de agua no potable
para la elaboracion de

hielo

Inadecuada limpieza

Uso de contenedores no
recomendados para el

contacto con alimentos

NO

NO

NO

NO

NO
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NO

NO

NO

NO

NO

El producto ingresa con la
fichatécnica

Cumplir con los
procedimientos de limpieza

y desinfeccion

El peligro se controla con la

exigencia de los certificados

de calidad a los
proveedores, de acuerdo
con las especificaciones

técnicas.

Exigir fichas técnicas de elaboracion de hielo
y cumplimiento de buenas practicas de

manipulacion

Cumplir con procedimientos de limpieza y

desinfeccion

Exigir certificado de calidad de contenedores

para contacto con alimentos



A partir de los resultados obtenidos, se evidencia qué los puntos criticos se
encuentran en el area de recepcion donde se presenta el riesgo de aceptar materias

primas de calidad por debajo del estandar.

4.5 Plan de accion para laimplementacion del sistema de gestion de calidad

‘Los planes de accion detallan el método para el disefio y para la
documentacion e implementacion de cada elemento del sistema de calidad” (Rincén,
2002, p. 48). Teniendo en cuenta el entorno actual de la empresa evaluada se
propone un plan de accion basado en la NTC ISO 9001:2015. En la Figura 22 se
propone el plan de accion para implementar el sistema de gestion de calidad bajo la
NTC ISO 9001:2015
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Figura 21.

Plan de accion parala implementacion del sistema de gestion de calidad en la Charcuteria Tragate

Seccion de la norma
I1SO 9001:2015

PLAN DE TRANSICION SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

QUE NOS FALTA

ACTIVIDADES

Descripcion Metas
Resultados esperados

Procesos
involucrados

Responsables

4.1 COMPRENSION DE
LA ORGANIZACION Y DE
SU CONTEXTO

Evaluar cuestiones externas
relacionadas con factores
economicos, sociales, politicos,
tecnoldgicos , de mercado,
factores legales .

Evaluar cuestiones internas
relacionadas con factores de
recursos , aspectos humanos,
factores operacionales,
procedimientos para la toma de
decisiones

Implementar un andlisis DOFA
Elaborar un cuadro de
direccionamiento estratégico
considerando , recursos |,
infraestructura, talento humano,
cultura organizacional
,proveedores , clientes, servicio,
competidores , factores
economicos, sociales,

Cambios y tendencias que
impacten el cumplimiento de

los objetivos
Prioridades estratégicas
politicas 'y  compromisos
internos

Procesos
estratégicos

Alta direccion

4.2 COMPRENSION DE
LAS NECESIDADES Y
EXPECTATIVAS DE LAS
PARTES INTERESADAS

Falta documentacion ,
procedimientos sobre los
requisitos de los clientes , manejo
de quejas y reclamos .

Identificar partes interesadas vy
sus requisitos , necesidades y
expectativas para cada tema del
SGC

Priorizacién de las necesidades

Analisis de la percepcion de
las partes interesadas

Procesos
estratégicos

Alta direccion
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Figura 22. (Continuacion)

Definir los limites y la aplicabilidad
del SGC
Definir el alcance del SGC
Considerar los aspectos externos
e internos de la organizacién

4.3 DETERMINACION ) . N
Considerar los requisitos de las|Directivos y  empleados
DEL ALCANCE DEL - . Procesos . L.
<. | No se encuentra definido el SGC | partes interesadas | conozcan claramente el SGC . Alta direccion
SISTEMA DE GESTION Establecer los términos de bienes | Informacién documentada estrategicos
DE LA CALIDAD ..
y servicios
Justificar y documentar cualquier
decision de no aplicar algun
requisito de la norma
Documentar informacion
4.4 SISTEMA DE
GESTION DE LA
CALIDAD Y SuUsS
PROCESOS

4.4.1 Sistema de Gestidn
de la Calidad

Definir procesos y procedimientos

Definir los procesos teniendo en
cuenta la clasificacion de los
mismos y sus actividades
Aplicar un enfoque a procesos
Definir las entradas y resultados
de los procesos
Realizar un mapa de procesos
Definir los riesgos y que puedan
afectar la conformidad de los
productos

Definir los indicadores de
desempeiio para los procesos

Caracterizacién de
procesos y procedimientos

los

Procesos de apoyo

Alta direccion
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Figura 22. (Continuacion)

4.4.2 Informacion
documentada del SGC

Definir procesos y procedimientos

Documentar los procesos de la
organizacion

La empresa establecerd , e
implementard SGC

Procesos de apoyo

Personal de calidad

1 LIDERAZGO Y
COMPROMISO

5.1.1 Liderazgo vy
compromiso para el
sistema de gestion de la

Falta comunicacidn del sistema de
gestion y mayor pensamiento
basado en riesgos.
Establecer politica de calidad ,
objetivos de calidad ,

Definir la politica de calidad vy
objetivos de calidad

Empleados puedan identificar
qué aspectos de la politica de
calidad impactan el resultado
de su trabajo
Establecer como practica en
los andlisis de la alta direccidn

Procesos
estratégicos

Alta direccion

5.1.2.Enfoque al cliente

Identificar
oportunidades

riesgos y

Elaborar una matriz de riesgos y
oportunidades

calidad el enfoque basado en
procesos
Identificar y evaluar los

riesgos que puedan afectar la
conformidad y satisfaccion de

los clientes
Compromiso con la
determinacion y
cumplimiento de los
requisitos de los clientes

La Alta direccibn muestre
compromiso con la
satisfaccion del cliente

Procesos de apoyo

Personal de calidad

5.2 POLITICA
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5.2.1.Desarrollar la
politica de la calidad

No existe politica de calidad en la
organizacion

Definir aspectos identificados
como fortalezas, debilidades vy
metas posteriormente, evaluarlos
en su nivel de prioridad en la
matriz de analisis: dependiendo
de resultados tener en cuenta las
fortalezas y debilidades con
puntuaciéon mas alta que para
construir la politica de calidad; y
las debilidades con puntuacion
mas alta como referencia para la
definir los objetivos.
Incluir compromiso con los
requisitos aplicables de manera
textual en la politica de calidad.

La politica de calidad sea la
adecuada al propésito de la
organizacion

Procesos
estratégicos

Alta direccion

5.2.2 Comunicar |la
politica de la calidad

No existe politica de calidad en Ia
organizacion

Politica de calidad documentaday
aprobada

Politica de calidad
documentada y aprobada

Procesos
estratégicos

Alta direccion

5.3 ROLES,
RESPONSABILIDADES Y
AUTORIDADES EN LA
ORGANIZACION

No existe manual de funciones, ni
responsabilidades definidas en la
organizacion

Definir los perfiles de cargo desde
cada rol por proceso describiendo
las responsabilidades, funciones y
autoridades especificas en
calidad, es importante que se
comunique lo cual no se tiene
evidencia.

Informes de gestion de
desempeiio de proceso que estdn
dados por la medicion y andlisis
de indicadores y en la revisién por
la direccion.

Roles y responsabilidades
para asegurar que el SGC
cumple con los requisitos de la
norma

Procesos
estratégicos

Alta direccion
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6.1 ACCIONES PARA
ABORDAR RIESGOS Y
OPORTUNIDADES

Riesgos y oportunidades
establecidos asociados al
contexto interno y externoy a
los requisitos de las partes

. . Se propone una matriz de].
. Determinar riesgos y e . interesadas Procesos . .
6.1.1 Generalidades . calificacion de riesgos vy . . . Alta direccion
oportunidades . Factores identificados | estratégicos
oportunidades .
ubicados en los procesos que
los puedan desencadenar
Plan de accién para preveniry
mitigar los riesgos
Riesgos y oportunidades
establecidos asociados al
contexto interno y externoy a
Incluir métodos o procedimientos [ los requisitos de las partes
6.1.2 La organizacion | Determinar riesgos, | para la evaluacion, | interesadas Procesos

debe planificar:

oportunidades , y definir acciones

administracion, eliminacion y/o
minimizacién de los riesgos.

Factores identificados
ubicados en los procesos que
los puedan desencadenar
Plan de accién para prevenir y
mitigar los riesgos

estratégicos

Alta direccion

6.2 OBIJETIVOS DE LA

CALIDAD Y
PLANIFICACION  PARA
LOGRARLOS
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Objetivos de calidad que
correspondan directamente con los

Definir los Establecer los objetivos de calidad [ aspectos  relacionados con Ia
. - Establecer un procedimiento de comunicaciones | conformidad de los servicios y la
6.2.1 Objetivos de la| objetivos de ) . L . ) . Procesos . .
. . donde se defina cuando comunicar los objetivos | satisfaccidn de los  clientes . Alta direccion
Calidad calidad y . . . s . estratégicos
. del SIG, a quien comunicar, como comunicar, | Objetivos de calidad que
comunicarlos . .
quien comunica? correspondan con los postulados de
en la politica de calidad de la
empresa
Objetivos de calidad que
correspondan directamente con los
Establecer los objetivos de calidad [ aspectos  relacionados con la
6.2.2 Planificacion para | Definir los | Establecer un procedimiento de comunicaciones | conformidad de los servicios y la Procesos
lograr objetivos de la| objetivos de | donde se defina cuando comunicar los objetivos | satisfaccion de los  clientes . Alta direccion
. . . . . - . estratégicos
calidad calidad del SIG, a quien comunicar, como comunicar, | Objetivos de calidad que
quien comunica? correspondan con los postulados de
en la politica de calidad de la
empresa
Procedimiento de gestién del cambio, plan de
accion del cambio a realizar, indicando las
afectaciones positivas o negativas que tendra este
cambio en la organizacién, (ldentificacion de
requisitos, necesidades y oportunidades de|Procedimiento de gestién de cambio
cambio: a través de auditorias, verificaciones, | Identificacion de  riesgos las
Definir los validaciones, o medicion de la satisfaccion del | oportunidades que resultan como
6.3 PLANIFICACION DE obietivos de cliente y las partes interesadas es posible|consecuencia de la decisién del [ Procesos Alta direccion
LOS CAMBIOS caIJidad identificar no conformidades, oportunidades o |cambio estratégicos

riesgos, incumplimientos o ineficacias que indican
la necesidad de cambiar la metodologia de trabajo,
los procedimientos y la informacion
documentada).

Adicionalmente cada vez que se debe generar un
cambio se disefiara un plan de trabajo para
integrarlo al sistema de gestion.

Plan de trabajo que incluya los
procesos involucrados y actividades
de control
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7.1 RECURSOS
7.1.1. Generalidades

7.1.2 Personas

Documentacién

Documentar perfiles de los cargos en la

Perfiles de cargos definidos y

Procesos de

Alta direccion

productos y la satisfaccién del cliente

de personal organizacion organizados apoyo
Infraestructura que garantice el
Mejorar Plan de mantenimiento de inmuebles y equipos | desarrollo de las operaciones para | Procesos de . .
7.1.3 Infraestructura ) , - ¥ equip P . P Alta direccion
tecnologia tecnoldgicos asegurar la conformidad de los|apoyo

7.1.4. Ambiente para la

operacion de los
procesos
7.1.5 Recursos de

seguimiento y medicion
7.1.5.1 Generalidades

Mantenimiento

Programas de mantenimiento, verificacién y

Medicion de la eficacia de la formacion

7.1.5.2 Trazabilidad de . . ., . . Trazabilidad de los equipos de |Procesosde .
.. preventivo , | calibracién de los equipos e infraestructura y llevar . Personal operativo
las mediciones . . . medicion apoyo
manuales seguimiento de su ejecucion.
7.1.6 Conocimientos | Informacidn . . Procesos de . .
o .. Manual General de Operaciones Manual General de Operaciones Alta direccion
organizativos documentada apoyo
Identificar las competencias laborales necesarias
para cada puesto
Conocimiento de | Mecanismos para mantener las competencias de Personal idéneo y capacitado en la Procesos
7.2 COMPETENCIA perfiles de| las personas L estratégico Alta direccion
. . . ., | organizacién
personal Diagnostico de necesidades de formacion s
Planes de capacitacion
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73 TOMA
CONCIENCIA

DE

Informacion
documentada

Documentar el manual de formacién, incluido:
induccion al sistema de gestién y la matriz de
capacitacion.

Personal consciente de la
importancia y objetivos de calidad
Personal consciente de la

importancia de su contribucion a la
eficacia del SGC
Personal consciente de las
consecuencias del incumplimiento
de los requisitos del SGC

Procesos
estratégico
s

Alta direccion

7.4 COMUNICACION

Procedimiento
de manejo de
comunicacion

Documentar un procedimiento de comunicaciones
internas y externas y/o matriz de comunicaciones.

Sistema de comunicacion
implementado que garantice Ia
comunicacién del SGC a lo interno y
externo de la organizacién

Procesos
estratégico

Alta direccion

Documentar politica de calidad Documentar los

7.5 INFORMACION Informacion objetivos de calidadDocumentar manual de Procesos
DOCUMENTADA?7.5.1 calidad del SGCDocumentar los procedimientos | Documentacién del SGC estratégico Alta direccion
. documentada . . .

Generalidades establecidos en el SGCy se encuentren disponibles s

en puntos donde se deben utilizar

Definir un mecanismo de creacién y actualizacion

de informacion documentada Procesos
7.5.2 Creacion y | Informacién Identificar los documentos con un sistema de ., . . L

s e Documentacion del SGC estratégico Alta direccion

actualizacion documentada codificacién

Definir formato y el soporte para emplear la
informacidon documentada

S
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7.5.3 Control
informacion
documentada

de la

Informacion
documentada

Establecer un método para disponer de la
informacion documentada tanto en soporte papel
como en porte digital

Establecer mecanismos para la retenciéon y
disposicion de la informacion documentada
Garantizar la actualizacién sistematica de la

informacién documentada externa

Documentacién protegida del SGC

Procesos
estratégicos

Alta direccion

8.1 PLANIFICACION Y
CONTROL
OPERACIONAL

Registros en la
operacion.,
Planificacion vy
control

Caracterizacion de procesos misionales

Criterios para los procesos que
intervienen en la distribucion de los
productos

Controles establecidos e
implementados para los procesos
Informacion documentada
Acciones para mitigar efectos
adversos provocados por los cambios

Procesos
estratégicos

Alta direccion

8.2 REQUISITOS PARA
LOS PRODUCTOS Y
SERVICIOS

8.2.1 Comunicacion con
el cliente

Retroalimentacio
n por parte de los
clientes para una
mejora continua

Definir un procedimiento de quejas y reclamos
Determinar los requisitos de los clientes
relacionados con la distribucién de los productos

Implementar un procedimiento de
quejas y reclamos

Procesos
estratégicos

8.2.2 Determinacion de
los requisitos relativos a
los productos y servicios

Documentacién

Documentar los requisitos no establecidos por el
cliente, pero necesarios, requisitos legales vy
reglamentarios ,

Documentar requisitos relativos de
los productos

Procesos
estratégicos

Alta direccion

8.2.3 Revision de los
requisitos relacionados
con los productos y
servicios
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8.2.3.1 La organizacién
debe asegurarse de que
tiene la capacidad de

No existen
documentos de
control para

cumplir los requisitos | llevar a cabo la
para los productos vy | revision de ..
- Documentar los requisitos de los productos . Procesos
servicios que se van a| productos y . ) . Requisitos de los productos L . .
. . Validar la informacién documentada de los _ estratégico Alta direccion
ofrecer a los clientes. servicios . . definidos y documentados
— requisitos antes de comprometerse a brindarlos 5
8.2.3.2 La organizacion .
. al cliente
debe  conservar la|No existe
informacion informacion
documentada, cuando|documentada
sea aplicable:
8.2.4 Cambios en los|No existe ., . Procesos
. . . ., . . ., Documentacion de los cambios en los . . .
requisitos para los|informacion Documentar las acciones e informacion . estratégico | Alta direccidn
. . requisitos para los productos

productos y servicios documentada s
8.3 DISENO Y
DESARROLLO DE LOS
PRODUCTOS Y ; . . . .
SERVICIOS No aplica No aplica No aplica No aplica No aplica
8.3.1 Generalidades
8.3.2 Planificacion del

. o No aplica No aplica No aplica No aplica No aplica
diseiio y desarrollo P P P P P
8.3.3 Elementos de
entrada para el disefioy | No aplica No aplica No aplica No aplica No aplica

desarrollo
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8.3.4 Controles del ; ; . . .
e m— No aplica No aplica No aplica No aplica No aplica
8.3.5 Elementos de
salida del disefio y| No aplica No aplica No aplica No aplica No aplica
desarrollo
8.3.6 Cambios del ; . . . .
S e el No aplica No aplica No aplica No aplica No aplica
8.4 CONTROL DE LOS
Control en las
PROCESOS, .
especificaciones
PRODUCTOS Y
de los productos ..
SERVICIOS . Documentar los requisitos de los productos e
SUMINISTRADOS Seguimiento vy Definir formato para el sesuimiento v control a Controlar las especificaciones de los Procesos Alta direccion
B ERAMIENTE control a roveedores P g ¥ productos estratégicos
proveedores P
Inf i6
8.4.1 Generalidades prormacion
documentada

8.4.2 Tipo y alcance del
control de la provision

Controles en los

Matriz de riesgos para determinar los riesgos de
los procesos de los productos suministrados

Acciones para mitigar los riesgos de
los procesos de los productos

Procesos

Alta direccion

externa proveedores externamente y su impacto suministrados externamente estrategicos
Documental los productos vy servicios del
proveedor externo
Documentar al proveedor externo , describir los
8.4.3 Informacion para Estlp.ul.ar requisitos para apr.ob.auon y distribucién de. los Informacion documentada de los | Procesos . 3y
los proveedores | requisitos y | productos , procedimientos , procesos y equipos . Alta direccion
. . . proveedores estratégicos
externos aprobaciones Documentar los requisitos para la competencia del
personal del proveedor externo
Describir el control y seguimiento a aplicar sobre el
desempeiio del proveedor
8.5 PRODUCCION Y
PRESTACION DEL
SERVICIO
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No se encuentra

informacion
8.5.1 Control de Ila|documentada
produccion y de Ila|Formatos de
prestacion del servicio | control
Competencias
definidas . Controles de desempefio de los Procesos
Definir los formatos para el control de . L . .
Control del desempefio de los procesos procesos definidos acorde a los estratégico Alta direccion
8.5.2 Identificacion y | productos requisitos del cliente s
trazabilidad distribuidos al
cliente
8.5.3 Propiedad
perteneciente a los | Informacién
clientes o proveedores | documentada
externos
8.5.4 Preservacion
Determinar el
8.5.5 Actividades | alcance y | Determinar el alcance y Retroalimentacién del
posteriores a la entrega | Retroalimentacion | cliente
del cliente
8.5.6 Control de los Control.decamb.i?s . . L
cambios e informacion | Control de cambios e informacidon documentada
documentada
8.6 LIBERACION DE LOS Informacion
PRODUCTOS Y documentada Informacion documentada
SERVICIOS
8.7 CONTROL DE LAS
SALIDAS NO
CONFORMES
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8.7.1 La organizacién
debe asegurarse de
que las salidas que
no sean conformes
con sus requisitos se
identifican 'y se
controlan para
prevenir su uso o
entrega no
intencional.

Tratamiento de no
conformidades

8.7.2 La organizacién
debe mantener la
informacion
documentada que:

Informacidn
documentada

8.7.2 La organizacion debe mantener la

informaciéon documentada que:

Informacién documentada

9.1 SEGUIMIENTO,
MEDICION,
ANALISIS Y
EVALUACION

9.1.1 Generalidades

Definir proceso para
mediciones

Definir desde la caracterizacion del proceso a que
actividades se hard seguimiento y medicion esta
ultima con fichas técnicas de indicadores como
anexo.

Definir los métodos como: comités, informes
cualitativos, encuestas y la medicion como
indicadores.

Definir periodicidad de comités e informes a través
de un acta creacion de este para el caso de
seguimiento. Para el caso de medicién definir
frecuencia de medicidon dentro de la ficha de
indicador.

Definir los mecanismos de seguimiento como son
los comités cada uno contara con un objetivo,
participantes y frecuencia, adicionalmente deben
contar con las fichas técnicas de los indicadores,
con responsables de medicion, analisis, frecuencia
de estas.

Seguimiento , medicién , analisis y
evaluacion de los procesos
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Alta direccion
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Canales para que los

Métodos para dar seguimiento a la percepcién del
cliente
Implementar un mecanismo para obtener los

9.1.2  Satisfaccion | clientes puedan . ., . Medicién de la satisfaccion del|Procesos . .
. . datos sobre la visidn y percepcidn del clientedelos | . . Alta direccion
del cliente manifestar sus cliente estratégicos
quejas y reclamos procesos
Utilizar andlisis estadisticos con la informacion de
la satisfaccion del cliente
Reforzar el seguimiento a los indicadores
revisando los servicios, la satisfaccion del cliente,
el desempeio del sistema, hacer seguimiento a
través de rondas de calidad del cumplimiento de lo
Llevar a cabo o - .
. planificado, el seguimiento a las acciones de los
evaluacion de| . . .
P N riesgos (No conformidades potenciales), medir el
9.1.3 Analisis y|desempeio del N ; . L - Procesos . .
., . desempeiio de los proveedores, e identificar|Seguimiento a los indicadores . Alta direccion
evaluacion sistema .Abordar . . estratégicos
. oportunidades de mejora como resultado de la
riesgos y S .
. gestion interna y las rondas de calidad.
oportunidades - L
Documentar los indicadores de seguimiento,
definiendo en ellos la periodicidad, los
responsables, el método utilizado e indicar lo que
se va a medir.
9.2 Auditoria S Planificar auditorias internas teniendo en cuenta
. Auditorias internas o . ; )
interna los objetivos de calidad , importancia de los

9.2.1 Propdsito de
auditoria

Auditorias internas

9.2.2 La organizacion
debe:

Planificar la auditoria

procesos, los riesgos relacionados, y los
resultados de las auditorias previas
Definir correctamente los criterios y el alcance de
las auditorias de calidad

Establecer auditorias internas
sistematicamente

Procesos
estratégicos

Alta direccion
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9.3 Revision por la
direccion
9.3.1. Generalidades

9.3.2 Entradas de la
revision por la
direccion

Planificar la revision
por la direccion

Actas de revision por la direccion.

Tener en cuenta en la revisidén por la direccion
todos los elementos de entrada definidos en el
9,3,2 eincluirlos en esta, como resultado de
revisidon por la direccion, definir oportunidades
de mejora, cambios del sistema, necesidades de

Procesos
estratégicos

Entradas y salidas por la revision por
la direccion

Alta direccion

decisiones y o o
. . recursos.
9.3.3 Salidas de la| acciones
revision por la|relacionadas con las
direccion oportunidades de
mejora
Acciones necesarias
. Procesos
para cumplir los .
requisitos de cliente | Estrategias  necesarias ara cumplir las estrategicos -
10.1 Generalidades q g. . P P Satisfaccion del cliente Procesos Alta direccion
y aumentar la | expectativas del cliente .
. ., operacionale
satisfaccion del .

cliente

10.2 NO
CONFORMIDAD Y
ACCION
CORRECTIVA
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garantizar la mejora
continua del SGC

Nota. Elaboracién propia

71

10.2.1 Cuando Identificar no conformidades
ocurra una  no|No presenta [ Tomar acciones para controlar y corregir las no
conformidad, documentaciéon o | conformidades
. . . . L. o . s . Procesos . L.
incluida cualquiera [ implementacién de | Identificar las consecuencias de las no | Trazabilidad de las no conformidades estratégicos Alta direccion
originada por quejas, | tratamiento de las | conformidades
la organizacién | no conformidades Determinar las causas de las no conformidades
debe: Revisar periéddicamente las no conformidades
10.2.2 La
organizacion debe
conservar
informacion
documentada, como
evidencia de:
Implementacién de
métodos y ., , . . .
10.3 MEJORA . Implementacion de métodos y herramientas para | Mejora continua en los procesos de | Procesos . .
herramientas para . . . o . Alta direccion
CONTINUA garantizar la mejora continua del SGC la compaiiia estratégicos




De acuerdo con las actividades definidas en el plan de accion se logra deducir
gue en el numeral 4, es recomendable comprender el requisito, el cual indica que
ninguna empresa esta operando solo dentro de la actividad econdmica, existen una
variedad de compendios que se conjugan y afectan a la organizacién, esto hace
referencia al entorno en el que se desenvuelve la Charcuteria Tragate. El papel que
desempefia el entorno en el desarrollo de los procesos es practicamente uno de los
factores méas importantes para obtener resultados satisfactorios. Se observa la
necesidad de que el ambiente externo e interno de la empresa interaccione, ya que
un cambio en alguno logra impactar al otro.

Definir las partes interesadas es un factor clave para un Sistema de Gestion de
Calidad, se debe tener en cuenta que tanto las partes interesadas como sus requisitos
van cambiando con el tiempo, y es necesaria su revision permanentemente. En este
mismo sentido, se debe tener en cuenta que cualquier sistema de gestion de calidad
tiene limites y aspectos donde los requisitos que se plantean pueden llevarse a cabo
0 no.

En el caso del numeral 5 es importante rescatar el compromiso que debe tener
la alta direccion con el SGC, demostrando el liderazgo, conociendo al detalle sus
clientes, determinando riesgos y oportunidades que afecten la conformidad de los
productos. En otro sentido definir la politica de calidad y documentarla, permitira tener
claro los requisitos y la manera de como la empresa puede adecuarse a ellos, seria
recomendable incluir este documento ya que este se puede aplicar y adecuar al
contexto en el que se encuentre la empresa y no solo al propésito de esta.

Para el caso del numeral 6, se destaca que todas las acciones que sean
llevadas a cabo para abordar los riesgos y oportunidades deberian ser proporcional
al impacto sobre la conformidad del producto. Se sugiere que las opciones para
confrontar los riesgos sean, evitdndolos o asumiéndolos para perseguir una
oportunidad. En el caso de las oportunidades se podrian implementar nuevas
practicas como, vender nuevos productos y contactar nuevos clientes. También es
importante revisar las consecuencias de los posibles cambios que presente la
empresa.

En el numeral 7 se debe tener en cuenta la importancia de seleccionar de una
manera adecuada a los proveedores de la empresa. En este humeral nos indica la

necesidad de incluir personas idéneas para los cargos responsables de los procesos,
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ademas de proporcionar la infraestructura necesaria para que los procesos se operen
de forma eficiente.

En el caso del capitulo 8, la empresa debera realizar una planificacion para
implementar los procesos que son necesarios para la distribucion de los productos,
también debe asegurarse que los procesos que se contratan de manera externa se
encuentren controlados. Se recomienda que la informacion documentada se
modifique continuamente, en el caso de que los requisitos de un producto cambien.
En cuanto a la comunicacién con el cliente la empresa debera poner en marcha todas
las acciones para lograr una comunicacion asertiva con el cliente y potenciales
clientes. En este mismo sentido, el numeral indica que se deben controlar las
condiciones en cuanto a la prestacién del servicio, como son las actividades de
entrega y post entrega. Es muy importante que la empresa cuide los productos que
perteneceran a sus clientes y por ende mantener la conformidad del producto durante
el proceso de distribucion.

En el caso de implementar el Sistema de Gestion de Calidad es importante
tener claridad respecto al numeral 9, realizar una evaluacion de desempefio
determinara si el SGC se encuentra funcionando de la mejor manera o si los cambios
son necesarios para cumplir los requisitos establecidos. Reunir la informacion
necesaria permitira tomar decisiones apropiadas. Recopilar y analizar datos reales
del SGC permitira realizar mejoras reales y no suponer lo que puede ser mejor.

Para finalizar todas las actividades planteadas para dar cumplimiento al
numeral 10, son encaminadas para determinar y seleccionar las oportunidades de
mejora, ya que esta, es clave para cumplir con los requisitos del cliente y asi,
satisfacer sus necesidades y abordar clientes potenciales. Es importante que la
empresa reconozca las oportunidades de mejora con relacién a la implementacion de

un SGC, con el fin de mejorar de forma continua la satisfaccion del cliente.
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5. Conclusiones

La ejecucion del diagnoéstico bajo la NTC ISO 9001:2015 en la Charcuteria Tragate
permitié conocer su estado actual de la empresa con respecto al cumplimiento de
los requisitos, a partir de los resultados se logra evidenciar que se hace necesario
un acercamiento mas profundo ante los numerales de la Norma, el cual permitira
al obtener una ventaja competitiva, mejor organizacioén y lograr los objetivos y

metas que se propongan

De acuerdo con el andlisis de contexto es importante resaltar que la organizacion
cuenta con una ventaja competitiva, ya que se encuentra ubicado en una zona

estratégica, que le permitird a la empresa reconocimiento en el sector.

Se determind los Puntos Criticos de Control (PCC) para el proceso de distribucion
de pescados y mariscos refrigerados o congelados, permitiendo establecer que la
etapa de recepcion presenta mayor criticidad, por el manejo de materia prima
cruda. Seria importante establecer estrategias para evitar riesgos en la distribucion

de los productos de este tipo.

Se espera que con la presente monografia la Charcuteria Tragate tenga una
referencia para lograr la implementacion del Sistema de Gestion de Calidad lo que
le permitira enfrentarse a los diferentes obstaculos que ofrece un mercado

globalizado.
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6. Recomendaciones

En la charcuteria Tragate la posible implementacion de un SGC, permitira
un beneficio a nivel organizacional y competitivo, la correcta definicion de
la politica de calidad, objetivos y un direccionamiento estratégico
permitirdn a la empresa un horizonte claro, con metas y desafios cuyo

cumplimiento lleve alcanzar los objetivos de la organizacion

Seria importante la implantacion de un Sistema HCCP para el proceso de
distribucién de pescados y mariscos refrigerados o congelados, lo que
permitira obtener evidencia documentada de la gestion de la seguridad
alimentaria para los productos de origen de la pesca, permitira actuar de
forma rapida y efectiva frente a los problemas relacionados con la

inocuidad de los productos ofrecidos
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Anexo 1.

Guia de Autodiagndstico ISO 9001:2015, ICONTEC 2016

4.CONTEXTO DE LA

ORGANIZACION

4.1 COMPRENSION
DE LA

ORGANIZACION Y
DE SU CONTEXTO

La organizacion debe
determinar:

@ Las cuestiones
externas e internas que
son pertinentes para su
proposito y direccién
estrategica, y que

NO APLICA COMPLETO PARCIAL

NINGUNO

QUE TIENE?

QUE NOS FALTA

Evaluar cuestiones externas
relacionadas con factores
economicos, sociales, poliicos ,
tecnoldgicos , de mercado, factores
legales .

EXPECTATIVAS DE
LAS PARTES
INTERESADAS

83

afectan a su capacidad X Evaluar cuestiones internas
para lograr los relacionadas con factores de recursos
resultados previstos de , aspectos humanos, factores
su sistema de gestion operacionales , procedimientos para
de Calidad la toma de decisiones
0 0 1
4.2 COMPRENSION
DE LAS
NECESIDADES Y 33%




La organizacion debe
determinar:

Debido a su efecto o
efecto potencial en la
capacidad de la
organizacion de
proporcionar

regularmente

productos y servicios
gque satisfagan los
requisitos del cliente y

los legales y
reglamentarios
aplicables, la
organizacion debe
determinar:

a) las partes

interesadas que son
pertinentes al sistema
de gestibn de la
calidad;

b) los requisitos
pertinentes de estas
partes interesadas
para el sistema de
gestion de la calidad.

La organizacién debe
realizar el seguimiento
y la revision de la
informacion sobre
estas partes
interesadas Yy sus
requisitos pertinentes.

Falta documentacién, procedimientos
sobre los requisitos de los clientes,
manejo de quejas y reclamos .
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4.3 DETERMINACION
DEL ALCANCE DEL
SISTEMA DE
GESTION DE LA
CALIDAD

La organizacion debe
determinar los limites y
la aplicabilidad del
sistema de gestién de
la calidad para
establecer su alcance.
Cuando se determina
este alcance, la
organizacion debe
considerar:

a) las cuestiones
externas e internas
indicadas en el
apartado 4.1,

7%

b) los requisitos de las
partes interesadas
pertinentes indicados
en el apartado 4.2;

c) los productos vy
servicios de la
organizacion.

La organizacién debe
aplicar todos los
requisitos de esta
Norma Internacional si

No se encuentra definido el SGC
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son aplicables en el
alcance determinado
de su sistema de
gestién de la calidad.

El alcance del sistema
de gestién de la calidad
de la organizacion

debe estar disponible y X
mantenerse como

informacién

documentada.

El alcance debe

establecer los tipos de

productos y servicios

cubiertos, y

proporcionar la

justificacion para

cualquier requisito de

esta Norma X

Internacional que la
organizacion
determine que no es
aplicable para el
alcance de su sistema
de gestibn de la
calidad.

La conformidad con
esta Norma
Internacional sélo se
puede declarar si los
requisitos

determinados como no
aplicables no afectan a
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la capacidad o]
responsabilidad de la
organizacion de
asegurarse de la
conformidad de sus
productos y servicios y
del aumento de la
satisfaccion del cliente.

4.4 SISTEMA DE
GESTION DE LA
CALIDAD Y SUS
PROCESOS

17%

4.4.1 La organizacion
debe establecer,
implementar,
mantener y mejorar
continuamente un
sistema de gestion de
la calidad, incluidos los
procesos necesarios y
sus interacciones, de
acuerdo con los
requisitos de esta
Norma Internacional

La organizacion debe
determinar los
procesos necesarios
para el sistema de
gestion de la calidad y
su aplicacion a través
de la organizacién, y
debe:

Definir procesos y procedimientos
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a) determinar las
entradas requeridas y
las salidas esperados
de estos procesos;

b) determinar la
secuencia e
interaccion de estos
procesos;

c) determinar y aplicar
los criterios y los
métodos (incluyendo
el seguimiento, la
medicién y los
indicadores del
desempefio
relacionados)
necesarios para
asegurarse la
operacion eficaz y el
control de estos
procesos;

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

e) asignar las
responsabilidades y
autoridades para estos
procesos;

f) abordar los riesgos y
oportunidades
determinados de
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acuerdo con los
requisitos del apartado
6.1;

g) evaluar estos
procesos e
implementar cualquier
cambio necesario para
asegurarse de que
estos procesos logran
los resultados
previstos;

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

4.4.2 En la medida en
gue sea necesario, la
organizacién debe:

a) mantener
informacion
documentada para
apoyar la operacion de
SUS procesos;

b) conservar la
informacion
documentada para
tener la confianza de
que los procesos se
realizan segun lo
planificado.

Definir procesos y procedimientos
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DERA O

5.1 LIDERAZGO Y
COMPROMISO

5.1.1 Liderazgo y
compromiso para el
sistema de gestién de la
calidad

La alta direccion debe
demostrar liderazgo y
compromiso con respecto
al Sistema de gestién de
la Calidad:

a) asumiendo la
responsabilidad y
obligacion de rendir
cuentas de la eficacia del
sistema de gestion de la
calidad;

40%

b) asegurandose de que se
establezcan la politica de
la calidad y los objetivos de
la calidad para el sistema
de gestién de calidad y que
éstos sean compatibles
con el contexto y la
direccién estratégica de la
organizacion;;

90

Falta comunicacién del sistema de gestion y mayor
pensamiento basado en riesgos.
Establecer politica de calidad, objetivos de calidad ,




C) asegurando la
integracion de los
requisitos del sistema de
gestion de la calidad en los
procesos de negocio de la
organizacion;

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

e) asegurandose de que
los recursos necesarios
para el sistema de gestion
de la calidad estén
disponibles;

f) comunicando la
importancia de una gestion
de la calidad eficaz y
conforme con los requisitos
del sistema de gestion de
la calidad;

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

h) comprometiendo,
dirigiendo y apoyando a las
personas, para contribuir a
la eficacia del sistema de
gestion de la calidad;

i) promoviendo la mejora;

j) apoyando otros roles
pertinentes de la direccion,

91




para demostrar su
liderazgo em la forma que
apligue a sus areas de
responsabilidad.

5.1.2. Enfoque al cliente

La alta direccién debe
demostrar liderazgo y
compromiso con respecto
al enfoque al cliente
asegurandose de que:

a) se determinan, se
comprenden y se cumplen
regularmente los
requisitos del cliente y los
legales y reglamentarios
aplicables;

17%

b) se determinan y se
consideran los riesgos y
oportunidades que pueden
afectar a la conformidad
de los productos y los
servicios y a la capacidad
de aumentar la
satisfaccion del cliente;

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

Identificar riesgos y oportunidades
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5.2 POLITICA

5.2.1. Desarrollar la
politica de la calidad
La alta direccion debe
establecer, implementar y
mantener una politica de la
calidad que:

0%

a) sea apropiada al
proposito y al contexto de
la organizacion y apoya su
direccion estratégica,

b) proporcione un marco
de referencia para el
establecimiento de los
objetivos de la calidad

¢) incluya un compromiso
de cumplir los requisitos
aplicables;

d) incluya un compromiso
de mejora continua del
sistema de gestion de la
calidad.

5.2.2 Comunicar la
politica de la calidad
La politica de la calidad
debe:

a) estar disponible y
mantenerse como
informacién documentada;

No existe politica de calidad en la organizacién

No existe politica de calidad en la organizacion
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b) comunicarse,
entenderse y aplicarse
dentro de la organizacion;

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

5.3 ROLES,
RESPONSABILIDADES Y
AUTORIDADES EN LA
ORGANIZACION

8%

La alta direccibn debe
asegurarse de que las
responsabilidades y
autoridades para los roles
pertinentes se asignen, se
comuniguen y se
entiendan dentro de la
organizacion.

La alta direccion debe
asignar la responsabilidad
y autoridad para:

a) asegurarse de que el
sistema de gestibn de la
calidad es conforme con
los requisitos de esta
Norma Internacional;

b) asegurarse de que los
procesos estan generando
y  proporcionando las
salidas previstas;

No existe manual de funciones, ni responsabilidades
definidas en la organizacién
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c) informar en particular a
la alta direccion sobre el
desemperiio del sistema de

gestion de la calidad y X
sobre las oportunidades de

mejora (véase 10.1);

d) asegurarse de que se

promueva el enfoque al X

cliente a través de la
organizacion;

e) asegurarse de que la
integridad del sistema de
gestion de la calidad se
mantiene  cuando  se X
planifican e implementan
cambios en el sistema de
gestion de la calidad

: ¢QUE QUE NOS
6.PLANIFIACION NO APLICA COMPLETO PARCIAL NINGUNO T FALTA

6.1 ACCIONES PARA
ABORDAR RIESGOS Y .
OPORTUNIDADES 0%

6.1.1

Al planificar el sistema de
gestion de la calidad, la Determinar
organizacion debe X riesgosy
considerar las cuestiones oportunidades
referidas en el apartado 4.1
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y los requisitos referidos en
el apartado 4.2, vy
determinar los riesgos y
oportunidades que es
necesario abordar con el
fin de:

a) asegurar que el sistema
de gestion de la calidad
pueda lograr sus
resultados previstos;

b) aumentar los efectos
deseables;

c) prevenir o reducir
efectos no deseados;

d) lograr la mejora

6.1.2 La organizacién
debe planificar:

0%

a) las acciones para
abordar estos riesgos y
oportunidades;

b) La manera de:
1) integrar e implementar
las acciones en sus
procesos del sistema de
gestion de la calidad
(véase 4.4);

2) evaluar la eficacia de
estas acciones.

Las acciones tomadas para
abordar los riesgos vy

Determinar
riesgos,
oportunidades
, y definir
acciones
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oportunidades deben ser
proporcionar al impacto
potencial en la conformidad
de los productos y los
servicios

6.2 OBJETIVOS DE LA
CALIDAD Y
PLANIFICACION PARA
LOGRARLOS

6.2.1 La organizacion debe
establecer los objetivos de
la calidad para las
funciones y niveles
pertinentes y los procesos
necesarios para el sistema
de gestion de la calidad.

Los objetivos de la calidad
deben:

0%

a) ser coherentes con la
politica de la calidad;

b) ser medibles;

c) tener en cuenta los
requisitos aplicables;

d) ser pertinentes para la
conformidad de los
productos y servicios y
para el aumento de la
satisfaccion del cliente;

e) ser objeto de
seguimiento;

Definir los
objetivos de
calidad y
comunicarlos
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f) comunicarse

g) actualizarse, segun
corresponda.

La organizacion debe
mantener informacién
documentada sobre los
objetivos de la calidad.

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

a) qué se va a hacer;

30%

b) qué recursos se
requeriran;

C) quién sera responsable;

d) cuando se finalizarg;

e) como se evaluaran los
resultados.

Definir los
objetivos de
calidad

6.3 PLANIFICACION DE
LOS CAMBIOS

Cuando la organizacion
determine la necesidad de
cambios en el sistema de
gestion de la calidad, estos
cambios se deben llevar a
cabo de manera
planificada (véase 4.4).
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38%

Definir los
objetivos de
calidad




La organizacion debe

considerar:
a) el propésito de los
cambios y sus potenciales X
consecuencias;
b) la integridad del sistema X
de gestién de la calidad,
c) la disponibilidad de X
recursos;
d la asignacion o
reasignacion de X
responsabilidades y
autoridades.

0 3 1

7.APOYO NO APLICA COMPLETO PARCIAL ‘ NINGUNO ‘ ¢QUE TIENE? QUE NOS FALTA
7.1 RECURSOS 0
7.1.1. Generalidades e
La organizacién debe determinar y proporcionar los
recursos necesarios para el establecimiento, X

implementacioén, mantenimiento y mejora continua
del sistema de gestion de la calidad.

La organizacion debe considerar:

a) las capacidades y limitaciones de los recursos
internos existentes;
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b) qué se necesita obtener de los proveedores

‘ X
externos.
2 1
7.1.2 Person
ersonas 50%
La organizacion debe determinar y proporcionar las
personas necesarias para implementacion eficaz de X Documentacién de personal
su sistema de gestibon de la calidad y para la P
operacion y control de sus procesos.
0 1
7.1.3 Infraestructura 50%
La organizacion debe determinar, proporcionar y
mantener la infraestructura necesaria para la X Meiorar tecnologia
operacion de sus procesos Y lograr la conformidad J g
de los productos y servicios.
0 1
7.1.4. Ambiente para la operacion de los
procesos 50%
La organizacion debe determinar, proporcionar y
mantener el ambiente necesario para la operacion X
de sus procesos y para lograr la conformidad de los
productos y servicios.
0 1
7.1.5 Recursos de seguimiento y medicion .
7.1.5.1 Generalidades 11%
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La organizacion debe determinar y proporcionar los
recursos necesarios para asegurarse de la validez y
fiabilidad de los resultados cuando él se realice el
seguimiento o la medicion para verificar la
conformidad de los productos y servicios con los
requisitos.

La organizacion debe asegurarse de que los
recursos proporcionados:

a) son apropiados para el tipo especifico de
actividades de seguimiento y medicion realizadas;
b) se mantienen para asegurarse de la idoneidad
continua para su propdésito.

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

7.1.5.2 Trazabilidad de las mediciones

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

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

b) identificarse para determinar su estado;

Documentacidn de registros
de medicidn
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Mantenimiento preventivo,
manuales




C) protegerse contra ajustes, dafio o deterioro que
pudieran invalidar el estado de calibracion y los
posteriores resultados de la medicion.

La organizacion debe determinar si la validez de los
resultados de medicion previos se ha visto afectada
de manera adversa cuando el equipo de medicién se
considere no apto para su propoésito previsto, y debe
tomar las acciones adecuadas cuando sea
necesario.

7.1.6 Conocimientos de la organizacion

La organizacion debe determinar los conocimientos
necesarios para la operacion de sus procesosy para
lograr la conformidad de los productos y servicios.

17%

Estos conocimientos deben mantenerse y ponerse a
disposicién en la medida que sea necesaria.

Cuando se abordan las necesidades y tendencias
cambiantes, la organizacion debe considerar sus
conocimientos actuales y determinar cémo adquirir
0 acceder a los conocimientos adicionales
necesarios y a las actualizaciones requeridas.

informacién documentada

7.2 COMPETENCIA

La organizacion debe:

50%

a) determinar la competencia necesaria de las
personas que realizan, bajo su control, un trabajo
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gue afecta al desemperio y eficacia del sistema de
gestién de la calidad;

b) asegurarse de que estas personas sean

competentes, basandose en la educacion, X
formacion o experiencia apropiadas; Conocimiento de perfiles de
c) cuando sea aplicable, tomar acciones para personal
adquirir la competencia necesaria y evaluar la X
eficacia de las acciones tomadas;
d) conservar la informacibn documentada X
apropiada, como evidencia de la competencia.
4
7.3 TOMA DE CONCIENCIA
La organizacion debe asegurarse de que las 0%
personas que realizan el trabajo bajo el control de la
organizacién tomen conciencia de:
a) la politica de la calidad;
b) los objetivos de la calidad pertinentes;
c) su contribucion a la eficacia del sistema de gestion
de la calidad, incluyendo los beneficios de una informacion documentada
mejora del desempenio;
d) las implicaciones del incumplimiento de los
requisitos del sistema de gestion de la calidad.
0

7.4 COMUNICACION

La organizacion debe determinar las
comunicaciones internas y externas pertinentes al
sistema de gestion de la calidad, que incluyan:

a) qué comunicar;

0%

b) cuando comunicar;

Procedimiento de manejo de
comunicacién

C) a quién comunicar;
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d) cobmo comunicar.

€) quién comunica.

0
7.5 INFORMACION DOCUMENTADA
7.5.1 Generalidades 0%
El sistema de gestion de la calidad de la
organizacion debe incluir:
a) la informaciéon documentada requerida por esta
Norma Internacional informacién documentada
b) la informacién documentada que la organizacién
determina como necesaria para la eficacia del
sistema de gestion de la calidad.

0
7.5.2 Creacion y actualizacién
Al crear y actualizar la informacion documentada, la 0%
organizacion debe asegurarse de que lo siguiente
sea apropiado
a) la identificacion y descripcion (por ejemplo, titulo,
fecha, autor o nimero de referencia); informacion documentada
b) el formato (por ejemplo, idioma, versién del
software, graficos) y sus medios de soporte (por
ejemplo, papel, electrénico);
c) la revision y aprobacién con respecto a la
conveniencia y adecuacion.

0
7.5.3 Control de la informacién documentada

28%

7.5.3.1 La informacién documentada requerida por
el sistema de gestion de la calidad y por esta Norma

Informacién documentada
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Internacional se debe controlar para asegurarse de
que:

a) esté disponible y sea idonea para su uso, dénde
y cuando se necesite;

b) esté protegida adecuadamente (por ejemplo,
contra pérdida de la confidencialidad, uso X
inadecuado, o pérdida de integridad).

7.5.3.2 Para el control de la informacion
documentada, la organizacién debe abordar las
siguientes actividades, segun corresponda:

a) distribucion, acceso, recuperacion y uso; X
b) almacenamiento y preservacion, incluida la
preservacion de la legibilidad;

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

d) conservacion y disposicion. X
La informacion documentada de origen externo, que
la organizacion determina como necesaria para la
planificacion y operacién del sistema de gestién de X
la calidad se debe identificar segun sea apropiado y
controlar.

La informacién documentada conservada como
evidencia de la conformidad debe protegerse contra X
las modificaciones no intencionadas.

NO ¢QUE

8.OPERACION APLICA COMPLETO PARCIAL NINGUNO TIENE? QUE NOS FALTA
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8.1 PLANIFICACION Y CONTROL
OPERACIONAL

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

0%

a) la determinacién de los requisitos para los
productos y servicios;

b) el establecimiento de criterios para:
1) los procesos;
2) la aceptacion de los productos y servicios;

c) la determinacién de los recursos necesarios
para lograr la conformidad para los requisitos
de los productos y servicios;

d) la implementacion del control de los
procesos de acuerdo con los criterios;

e) la determinacion, el mantenimiento y la
conservacion de la informacion documentada
en la extension necesaria para:
1) tener confianza en que los procesos se han
llevado a cabo segun lo planificado;
2) demostrar la conformidad de los productos
y Servicios con sus requisitos..

La salida de esta planificacion debe ser
adecuada para las operaciones de la
organizacion.

La organizacién debe controlar los cambios
planificados y revisar las consecuencias de los
cambios no previstos, tomando acciones para
mitigar cualquier efecto adverso, cuando sea
necesario.

Registros en la operacion.,
planificacion y control
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La organizacion debe asegurarse de que los
procesos contratados externamente estén
controlados (véase 8.4).

8.2 REQUISITOS PARA LOS PRODUCTOS
Y SERVICIOS

8.2.1 Comunicacion con el cliente

La comunicacion con los clientes debe incluir:

40%

a) proporcionar la informacion relativa a los
productos y servicios;

Total, del
Numeral

34%

b) tratar las consultas, los contratos o los
pedidos, incluyendo los cambios;

c) obtener la retroalimentacion de los clientes
relativa a los productos y servicios, incluyendo
las quejas de los clientes;

d) manipular o controlar la propiedad del
cliente;

e) establecer los requisitos especificos para
las acciones de contingencia, cuando sea
pertinente.

retroalimentacion por parte de los
clientes para una mejora continua

8.2.2 Determinacién de los requisitos
relativos a los productos y servicios

33%

Cuando determina los requisitos para los
productos y servicios que se van a ofrecer a
los clientes, la organizacién debe asegurarse
de que:

documentacion

107




a) los requisitos para los productos y servicios
se definen, incluyendo:
1) cualquier requisito legal y reglamentario
aplicable;

2) aquellos considerados necesarios por la
organizacion;

b) la organizacibn puede cumplir las
declaraciones de los productos y servicios que
ofrece.

8.2.3 Revisién de los requisitos para los
productos y servicios

29%

8.2.3.1 La organizacion debe asegurarse de
gque tiene la capacidad de cumplir los
requisitos para los productos y servicios que
se van a ofrecer a los clientes.

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

a) los requisitos especificados por el cliente,
incluyendo los requisitos para las actividades
de entrega y las posteriores a la misma;

b) los requisitos no establecidos por el cliente,
pero necesarios para el uso especificado o
para el uso previsto, cuando sea conocido;

c) los requisitos especificados por la
organizacion;

d) los requisitos legales y reglamentarios
adicionales aplicables a los productos y
servicios;

No existen documentos de control
para llevar a cabo la Revision de
productos y servicios
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e) las diferencias existentes entre los
requisitos de contrato o pedido y los
expresados previamente.

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

La organizacion debe confirmar los requisitos
del cliente antes de la aceptacion, cuando el
cliente no proporcione una declaracion
documentada de sus requisitos.

8.2.3.2 La organizacion debe conservar la
informacién documentada, cuando sea
aplicable:

a) sobre los resultados de la revision;

b) sobre cualquier requisito nuevo para los
productos y servicios.

No existe informacion documentada

8.2.4 Cambios en los requisitos para los
productos y servicios

La organizacion debe asegurarse de que,
cuando se cambien los requisitos para los
productos y servicios , la informacién
documentada pertinente sea modificada, y de
gue las personas pertinentes sean
conscientes de los requisitos modificados.

No existe informacion documentada

Total, del

Numeral

8.3 DISENO Y DESARROLLO DE LOS
PRODUCTOS Y SERVICIOS

0%
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8.3.1 Generalidades

La organizacion debe establecer, implementar
y mantener un proceso de disefio y desarrollo
gque sea adecuado para asegurarse de la
posterior provision de productos y servicios.

8.3.2 Planificacion del disefio y desarrollo

Al determinar las etapas y controles para el
disefio y desarrollo, la organizaciéon debe
considerar:

0%

a) la naturaleza, duracién y complejidad de las
actividades de disefio y desarrollo;

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

¢) las actividades requeridas de verificacion y
validacion del disefio y desarrollo;

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

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

f) la necesidad de controlar las interfaces entre
las personas que participan activamente en el
proceso de disefio y desarrollo;

g) la necesidad de la participacién de los
clientes y usuarios en el proceso de disefio y
desarrollo;

h) los requisitos para la posterior provision de
productos y servicios;
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i) el nivel de control del proceso de disefio y
desarrollo esperado por los clientes y otras
partes interesadas pertinentes;

j) la informacion documentada necesaria para
demostrar que se han cumplido los requisitos
del disefio y desarrollo.

8.3.3 Elementos de entrada para el disefio y
desarrollo

0%

La organizacién debe determinar los requisitos
esenciales para los tipos especificos de
productos y servicios que se van a disefiar y
desarrollar.

La organizacién debe considerar:

a) los requisitos funcionales y de desemperio;

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

¢) los requisitos legales y reglamentarios;

d) normas o cbdigos de practicas que la
organizacibn se ha comprometido a
implementar;

e) las consecuencias potenciales de fallar
debido a la naturaleza de los productos y
servicios;

Las entradas deben ser adecuadas para los
fines de disefio y desarrollo, estar completos y
sin ambigiedades.

Definir los elementos de entrada en la
organizacién
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Las entradas del disefio y desarrollo
contradictorias deben resolverse.

La organizacion debe conservar la informacion
documentada sobre las entradas del disefio y
desarrollo.

8.3.4 Controles del disefio y desarrollo

La organizacion debe aplicar controles al
proceso de disefio y desarrollo para
asegurarse de que:

0%

a) se definen los resultados a lograr;

b) se realizan las revisiones para evaluar la
capacidad de los resultados del disefio y
desarrollo para cumplir los requisitos;

c) se realizan actividades de verificacion para
asegurarse de que las salidas del disefio y
desarrollo cumplen los requisitos de las
entradas;

d) se realizan actividades de validacién para
asegurarse de que los productos y servicios
resultantes satisfacen los requisitos para su
aplicacion especificada o uso previsto;

e) se toma cualquier accion necesaria sobre
los problemas determinados durante las
revisiones, o las actividades de verificacion y
validacion;

f) se conserva la informacién documentada de
estas actividades.
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8.3.5 Salidas del disefio y desarrollo

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

0%

a) cumplen los requisitos de las entradas;

b) son adecuados para los procesos
posteriores para la provision de productos y
servicios;

c) incluyen o hacen referencia a los requisitos
de seguimiento y mediciébn, cuando sea
adecuado, y a los criterios de aceptacion;

d) especifican las caracteristicas de los
productos y servicios que son esenciales para
Su propdsito previsto y su provision segura y
correcta.

8.3.6 Cambios del disefio y desarrollo

0%

La organizacion debe identificar, revisar y
controlar los cambios hechos durante el
disefio y desarrollo de los productos y
servicios o0 posteriormente, en la medida
necesaria para asegurarse de que no haya un
impacto adverso en la conformidad con los
requisitos.

La organizacion debe conservar la informacion
documentada sobre:

a) los cambios del disefio y desarrollo;
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b) los resultados de las revisiones;

c) la autorizacion de los cambios;

d) las acciones tomadas para prevenir los
impactos adversos.

8.4 CONTROL DE LOS PROCESOS,
PRODUCTOS Y SERVICIOS
SUMINISTRADOS EXTERNAMENTE

8.4.1 Generalidades

21%

La organizacion debe asegurarse de que los
procesos, productos y servicios suministrados
externamente son conformes a los requisitos.

Total, del
Numeral

10%

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

a) los productos y servicios de proveedores
externos estdn destinados a incorporarse
dentro de los propios productos y servicios de
la organizacion;

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

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

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

La organizacion debe conservar la informacion
documentada de estas actividades y de
cualquier accion necesaria que surja de las
evaluaciones.

8.4.2 Tipo y alcance del control de la
provision externa

0%

La organizacion debe asegurarse de que los
procesos, productos y servicios suministrados
externamente no afectan de manera adversa
a la capacidad de la organizacion de entregar
productos y servicios conformes de manera
coherente a sus clientes. La organizacion
debe:

a) asegurarse de que los procesos
suministrados externamente permanecen
dentro del control de su sistema de gestidén de
la calidad;

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

Controles en los proveedores
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c) tener en consideracion:
1) 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 vy
reglamentarios aplicables;
2) la eficacia de los controles aplicados por el
proveedor externo;

d) determinar la verificacion, u otras
actividades, necesarias para asegurarse de
gque los procesos, productos y servicios
suministrados externamente cumplen los
requisitos.

8.4.3 Informacion para los proveedores
externos

7%

La organizacibn debe asegurarse de la
adecuacion de los requisitos antes de su
comunicacion al proveedor externo.

La organizacibn debe comunicar a los
proveedores externos sus requisitos para:

a) los procesos, productos y servicios a
proporcionar;

b) la aprobacién de:
1) productos y servicios;
2) métodos, procesos y equipo;
3) la liberacién de productos y servicios;

c) la competencia, incluyendo cualquier
calificacion requerida de las personas;

Estipular requisitos y aprobaciones
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d) las interacciones del proveedor externo con
la organizacion;

e) el control y el seguimiento del desempefio

del proveedor externo a aplicar por la X
organizacion;
f) las actividades de verificacion o validacion
gue la organizacion, o su cliente, pretenden
llevar a cabo en las instalaciones del
proveedor externo.
1
8.5 PRODUCCION Y PROVISION DEL Total, del
SERVICIO Numeral
8.5.1 Control de la produccién y de la
provision del servicio 11% 7%
La organizacibn debe implementar la
produccion y provision del servicio bajo
condiciones controladas.
Las condiciones controladas deben incluir, X

cuando sea aplicable:

a) la disponibilidad de informacion
documentada que defina:
1) las caracteristicas de los productos a
producir, los servicios a prestar, o las
actividades a desempenfiar;
2) los resultados a alcanzar;

b) la disponibilidad y el uso de los recursos de
seguimiento y medicién adecuados;

c) la implementacion de actividades de
seguimiento y medicibn en las etapas
apropiadas para verificar que se cumplen los
criterios para el control de los procesos 0 sus

No se encuentra informacién
documentada
Formatos de control
Competencias definidas
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salidas, y los criterios de aceptacion para los
productos y servicios;

d) el uso de la infraestructura y el entorno
adecuados para la operacién de los procesos;

e) la designacion de personas competentes,
incluyendo cualquier calificacion requerida;

f) la validacion y revalidacion periédica de la
capacidad para alcanzar los resultados
planificados de los procesos de produccion y
de prestacion del servicio, cuando las salidas
resultantes no puedan verificarse mediante
actividades de seguimiento o medicién
posteriores;

g) la implementacion de acciones para
prevenir los errores humanos;

h) la implementacion de actividades de
liberacion, entrega y posteriores a la entrega.

8.5.2 Identificacién y trazabilidad

13%

La organizaciébn debe utilizar los medios
apropiados para identificar las salidas cuando
sea necesario para asegurar la conformidad
de los productos y servicios.

La organizacion debe identificar el estado de
las salidas con respecto a los requisitos de
seguimiento y medicibn a través de la
produccién y prestacion del servicio.

La organizacion debe controlar la
identificacion Unica de las salidas cuando la
trazabilidad sea un requisito, y

Control de los productos distribuidos
al cliente
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Se debe conservar la informacion
documentada necesaria para permitir la
trazabilidad.

8.5.3 Propiedad perteneciente a los
clientes o proveedores externos

0%

La organizacion debe cuidar la propiedad
perteneciente a los clientes o a proveedores
externos mientras esté bajo el control de la
organizacion o esté siendo utilizado por la
misma

La organizacién debe identificar, verificar,
proteger y salvaguardar la propiedad de los
clientes o de los proveedores externos
suministrada para su utilizacibn o
incorporacion dentro de los productos y
Servicios.

Cuando la propiedad de un cliente o de un
proveedor externo se pierda, deteriore o que
de algun otro modo se considere inadecuada
para su uso, la organizacion debe informar de
esto al cliente o proveedor externo y

conservar la informacion documentada sobre
lo que ha ocurrido..

informacién documentada

8.5.4 Preservacion

0%

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

8.5.5 Actividades posteriores a la entrega

17%

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

Al determinar el alcance de las actividades
posteriores a la entrega que se requieren, la
organizacion debe considerar:

a) los requisitos legales y reglamentarios;

b) las consecuencias potenciales no deseadas
asociadas con sus productos y servicios;

c) la naturaleza, el uso y la vida Util prevista de
sus productos y servicios;

d) los requisitos del cliente;

e) retroalimentacion del cliente;

Determinar el alcance y
retroalimentacion del cliente

8.5.6 Control de los cambios

0%

La organizacion debe revisar y controlar los
cambios para la produccion o la prestacién del
servicio, en la extension necesaria para
asegurarse de la continuidad en la
conformidad con los requisitos.

La organizacion debe conservar informacion
documentada que describa los resultados de
la revision de los cambios, las personas que

Control de cambios e informacion
documentada
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autorizan el cambio y de cualquier accién
necesaria que surja de la revision.

8.6 LIBERACION DE LOS PRODUCTOS Y
SERVICIOS

0%

La organizacion debe implementar las
disposiciones planificadas, en las etapas
adecuadas, para verificar que se cumplen los
requisitos de los productos y servicios.

La liberacién 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.

La organizacion debe conservar la informacion
documentada sobre la liberacion de los
productos y servicios.

La informacién documentada debe incluir:
a) evidencia de la conformidad con los criterios
de aceptacion;
b) trazabilidad a las personas que han
autorizado la liberacion.

informacién documentada

8.7 CONTROL DE LAS SALIDAS NO
CONFORMES

0%

Tratamiento de no conformidades
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8.7.1 La organizacién debe asegurarse de que
las salidas que no sean conformes con sus
requisitos se identifican y se controlan para
prevenir su Uso o0 entrega no intencionada

La organizacion debe tomar las acciones
adecuadas baséandose en la naturaleza de la
no conformidad y en su efecto sobre la
conformidad de los productos y servicios. Esto
se debe aplicar también a los productos y
servicios no conformes detectados después
de la entrega de los productos, durante o
después de la provisién de los servicios.

La organizacion debe tratar las salidas no
conformes de una o mas de las siguientes
maneras:

a) correccion;

b) separacion, contencién, devolucion o
suspension de la provisién de los productos y
Servicios;

c¢) informar al cliente;

d) obtener autorizacion para su aceptacion
bajo concesion.

Debe verificarse la conformidad con los
requisitos cuando se corrigen las salidas no
conformes.

8.7.2 La organizacibn debe mantener la
informacioén documentada que:
a) describa la no conformidad;

b) describa las acciones tomadas;

c) describa las concesiones obtenidas;

d) identifique la autoridad que ha decidido la
accion con respecto a la no conformidad.

informacion documentada
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11

8.1 Planificacion y control operacional

0%

8.2 Determinacién de los requisitos para

suministrados externamente

- 34%
los productos y servicios
8.3 Dis_,eﬁo y desarrollo de los productos y 0%
servicios
8.4 Control de los productos y servicios 10%

8.5 Produccidn y prestacion del servicio

7%

8.6 Liberacion de los productos y
servicios

0%

8.7 Control de los elementos de salida del
proceso, los productos y los servicios no
conformes

0%

PROMEDIO

7%

9 EVALUACION DEL DESEMPENO

9.1 SEGUIMIENTO, MEDICION, ANALISIS Y
EVALUACION

9.1.1 Generalidades

La organizacion debe determinar:

a) qué necesita seguimiento y medicién

NO
APLICA

COMPLETO

PARCIAL

NINGUNO

¢QUE TIENE?

QUE NOS FALTA
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b) los métodos de seguimiento, medicion,
andlisis y evaluacion necesarios para
asegurar resultados validos;

c) cuando se deben llevar a cabo el
seguimiento y la medicion;

d) cuadndo se deben analizar y evaluar los
resultados del seguimiento y la medicion.

La organizacion debe evaluar el desempefio y
la eficacia del sistema de gestion de la
calidad.

La organizacion debe conservar la
informaciéon documentada apropiada como
evidencia de los resultados.

Definir proceso para
mediciones

0
9.1.2 Satisfaccién del cliente 0%
La organizacion debe realizar el seguimiento
de las percepciones de los clientes del grado
en gue se cumplen sus necesidades y Canales para que los
expectativas. clientes puedan manifestar
La organizacién debe determinar los métodos sus quejas y reclamos
para obtener, realizar el seguimiento y revisar
esta informacion.

0
9.1.3 Anélisis y evaluacion 0%

La organizacién debe analizar y evaluar los
datos y la informacién apropiados que surgen
por el seguimiento y la medicion.

Los resultados del analisis deben utilizarse
para evaluar:

a) la conformidad de los productos y servicios;

Llevar a cabo evaluacion de
desempefio del sistema.
Abordar riesgos y
oportunidades
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b) el grado de satisfaccion del cliente;

c) el desempefio y la eficacia del sistema de
gestion de la calidad;

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

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

f) el desempefio de los proveedores externos;

g) la necesidad de mejoras en el sistema de
gestion de la calidad.

| X |X| X

9.2 Auditoria interna

0%

9.2.1 La organizacion debe llevar a cabo
auditorias internas a intervalos planificados
para proporcionar informacién acerca de si el
sistema de gestion de la calidad:

a) es conforme con:

1) los requisitos propios de la organizacion
para su sistema de gestion de la calidad,;

2) los requisitos de esta Norma Internacional,

b) se implementa y mantiene eficazmente.

Auditorias internas

&I X | X X

9.2.2 La organizacion debe:

0%

a) planificar, establecer, implementar vy
mantener uno o varios programas de auditoria
gue incluyan la frecuencia, los métodos, las
responsabilidades, los  requisitos de
planificacion y la elaboracion de informes, que
deben tener en consideracién la importancia
de los procesos involucrados, los cambios

Planificar la auditoria
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gue afecten a la organizacién y los resultados
de las auditorias previas;

b) definir los criterios de la auditoria y el
alcance para cada auditoria;

c) seleccionar los auditores y llevar a cabo
auditorias para asegurarse de la objetividad y
la imparcialidad del proceso de auditoria,;

d) asegurarse de que los resultados de las
auditorias se informan a la direcciéon
pertinente;

e) realizar las correcciones y tomar las
acciones correctivas adecuadas sin demora
injustificada,

f) conservar la informacion documentada
como evidencia de la implementacion del
programa de auditoria y los resultados de la
auditoria.

9.3 Revision por la direccidn
9.3.1. Generalidades

7%

La alta direccion debe revisar el sistema de
gestion de la calidad de la organizacion a
intervalos planificados, para asegurarse de su
conveniencia, adecuacion, eficacia vy
alineacion continuas con la direccién
estratégica de la organizacion.

9.3.2 Entradas de la revisiébn por la
direccion
La revision por la direccion debe planificarse

Planificar la revision por la
direccidn
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y llevarse a cabo incluyendo consideraciones
sobre:

a) el estado de las acciones de las revisiones

por la direccién previas; X
b) los cambios en las cuestiones externas e
internas que sean pertinentes al sistema de X
gestion de la calidad;
c¢) la informacion sobre el desempefio y la
eficacia del sistema de gestion de la calidad, X
incluidas las tendencias relativas a:
1) satisfaccion del cliente y la
retroalimentacion de las partes interesadas X
pertinentes;
2) el grado en que se han cumplido los

o a7 X
objetivos de la calidad;
3) desemperio de los procesos y conformidad X
de los productos y servicios;
4) no conformidades y acciones correctivas; X
5) resultados de seguimiento y medicion; X
6) resultados de las auditorias; X
7) el desempefio de los proveedores X
externos;
d) la adecuacion de los recursos; X
e) la eficacia de las acciones tomadas para
abordar los riesgos y las oportunidades X
(véase 6.1);
f) oportunidades de mejora. X

2 13

9.3.3 Salidas de larevision por la direccion 13%
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Las salidas de la revision por la direccion
deben incluir las decisiones y acciones
relacionadas con:
a) las oportunidades de mejora;

b) cualquier necesidad de cambio en el

sistema de gestion de la calidad; X
¢) las necesidades de recursos. X
La organizacion debe conservar informacion

documentada como evidencia de los X

resultados de las revisiones por la direccion.

decisiones y acciones
relacionadas con las
oportunidades de mejora

10. MEJORA

NO
APLICA

COMPLETO

PARCIAL

NINGUNO

¢QUE TIENE?

QUE NOS FALTA

10.1 Generalidades

0%

La organizacion debe determinar vy
seleccionar las oportunidades de mejora e

implementar cualquier accidén necesaria para X
cumplir los requisitos del cliente y aumentar
la satisfaccion del cliente. _ _
Estas deben incluir: Acc'on.es necesarias para
cumplir los requisitos de
a) mejorar los productos y servicios para cliente y aumentar la
cumplir los requisitos, asi como tratar las X satisfaccion del cliente
necesidades y expectativas;
b) corregir, prevenir o reducir los efectos X
indeseados;
c) mejorar el desempefio y la eficacia del X
sistema de gestién de la calidad.
0 0 4
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10.2 NO CONFORMIDAD Y ACCION
CORRECTIVA

10.2.1 Cuando ocurra un no conformidad,
incluida cualquiera originada por quejas, la
organizacion debe:

5%

a) reaccionar ante la no conformidad v,

cuando sea aplicable:
1) tomar acciones para controlarla y
corregirla;

2) hacer frente a las consecuencias;

b) 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:

1) la revision y el analisis de la no
conformidad,;

2) la determinacion de las causas de la no
conformidad,

3) la determinacion de si existen no
conformidades similares, 0 que
potencialmente podrian ocurrir;

¢) implementar cualquier accidn necesaria,

d) revisar la eficacia de cualquier accion
correctiva tomada;

e) si fuera necesario, actualizar los riesgos y
oportunidades determinados durante la
planificacion;

f) si fuera necesario, hacer cambios al
sistema de gestién de la calidad.

Las acciones correctivas deben ser
adecuadas a los efectos de las no
conformidades encontradas.
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10.2.2 La organizacion debe conservar
informacién documentada, como evidencia
de:

0%

a) la naturaleza de las no conformidades y
cualquier accion tomada posteriormente;

b) los resultados de cualquier accion
correctiva.

10.3 MEJORA CONTINUA

0%

La organizacion debe mejorar continuamente
la conveniencia, adecuacion y eficacia del
sistema de gestion de la calidad.

La organizaciéon debe 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 tratarse como parte
de la mejora continua.

Implementacion de
métodos y herramientas
para garantizar la mejora

continua del SGC

0

0

Fuente: INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMAS TECNICAS Y CERTIFICACION (ICONTEC).
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