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RESUMEN

En el presente estudio esta centrado en el desarrollo de la propuesta de un sistema de
gestion de calidad basado en la ISO 9001: 2015 en la asociacion de pequefios productores
agropecuarios organicos san Rafael, organizacion dedicada a la venta de banano organico
de exportacion;, en el primer capitulo se describe el marco general del estudio como la
realidad problematica, la revision de trabajos previos referentes al tema de la
investigacion y el marco tedrico-cientifico que sustentan el estudio como son los
conceptos de calidad y los sistemas de gestion en base a las normativas actuales. En el
siguiente capitulo se define la metodologia del estudio como son, el disefio de
investigacion que es de caracter no experimental transversal, definiendo las variables del
mismo. En el capitulo 11l se utilizo la lista de verificacion del cumplimiento de los
requisitos de la norma ISO 9001:2015, asi como también el analisis de deficiencias de la
calidad del proceso para el diagnostico situacional de la empresa. Asimismo se desarrolla
la propuesta de un sistema de gestion de calidad estableciendo el soporte documental
necesario requerido por la normativa. Por Gltimo se estima el costo total de la propuesta

en caso ASPRAOSRA decida implantar el sistema de gestion de calidad.

Palabras claves: Calidad, Sistema, Proceso, banano organico, certificacion.



ABSTRACT

This investigation is based in the development of proposal of a quality management
system based on ISO 9001:2015, applied to the “Association de pequefios productores
agropecuarios organics San Rafael”, this association is dedicated to the sale of organic
bananas for export, in the first chapter it’s described the general framework of the study
as well as the problematic reality. The review of previous works related to the research
topic and the theoretical-scientific framework that support the study, such as quality
concepts and management systems based on current regulations. The following chapter
define the methodology of study as they are the research design that is of no-experimental
transversal character, at the same defining it variables. In chapter 11l the checklist of
compliance with the requirements of the 1SO 9001:2015 Standards was used, as well as
the analysis of deficiencies in the quality of the process for the situational diagnostic of
the association confining with the proposal of a quality management system, establishing
the necessary documentary support required by regulations. Finally total cost of the
proposal was estimated, in case ASPRAOSRA decides to implement the quality

management system.

Keywords: Quality, system, process, organic banana, certification.
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INTRODUCCION
La rapidez con la que se desarrolla la ciencia y la tecnologia incide en todos los

aspectos de la vida de las personas como son, la economia, la cultura, el trabajo, la
salud etc. Esto da lugar a que las organizaciones en general y las empresas en particular
busquen ser mas eficientes en sus procesos a fin de posicionarse adecuadamente en el
mercado; esto les exige asumir medidas en todas sus areas a fin de conseguir un
funcionamiento sin asimetrias que afecten el rendimiento de la empresa y con ello su
rentabilidad y sostenibilidad.

Las organizaciones empresariales son sistemas en la medida que sus componentes
interactlian para los fines que se han fijado. En una organizacion el funcionamiento de
sus elementos es interdependiente del delos demas, de manera que el incumplimiento
de las funciones por uno de ellos afecta el sistema en general. En el caso de las
organizaciones en las cuales uno de sus componentes son las personas, es decir los
colaboradores o trabajadores de la organizacidn, requieren ser permanente estimulados
a fin de que su desempefio sea efectivo y eficiente a fin de cumplir con los criterios de
produccion en el marco de los estandares que determinados mercados exigen.

Este rasgo se presenta en la produccion de cualquier tipo de producto sean este un bien
0 un servicio y el control de la calidad es mas riguroso cuando se trata de bienes que
son evaluados rigurosamente cuando estos son exportados a paises con exigencias
bastante altas con respecto a la calidad del producto, la cual se alcanza con la
estandarizacion de procesos o actividades. Los altos grados de exigencias crecen aln
méas en el caso de productos comestibles como es el caso de verduras, frutas o
derivados de estos.

La produccién y exportacion del banano organico es uno de los rubros en los que el
Peru se ha consolidado en los ultimos afios, cubriendo el 3% de la demanda mundial;
Piura es uno de los mayores productores (81% de la produccion nacional) seguido de
Tumbes (13%), Lambayeque (4%) y La Libertad que, va incrementando su produccién
hasta un 2% (FAO, 2017). Las expectativas para posicionarse mejor en el mercado
mundial estan latentes en la medida que las empresas bananeras mejoren susprocesos
de produccidn, donde todavia persisten algunas limitantes que afectan la produccion.
Fairlie (2008) al hacer un balance de las asociaciones de productores de banano
organico sefiala que, hay limitantes que se relacionan con los aspectos técnicos y estos

van desde las extensiones del terreno (son muy pequerfios y por ello buscan asociarse)



el manejo de las condiciones de cultivo relacionadas con el uso del agua, abono y
fertilizantes, la capacitacion para el tratamiento de cosecha, entre otros.

En el caso de la Asociacion de Pequefios Productores Agropecuarios Organicos San
Rafael (ASPRAOSRA) se constataron limitaciones en las distintas etapas de la
produccion que van desde situaciones sencillas como la limpieza de los ambientes de
almacén hasta mas complejas como el uso de recipientes o cajas deterioradas donde
se pone el producto, el cuidado de la fruta, las limitaciones en la trazabilidad del
producto o en el seguimiento de los procesos de caracter administrativo, en las distintas
estaciones. Todo esto se traduce en ausencia de aplicacién de normas o criterios de
calidad, que obedecen a la carencia de estandares de la gestién, para poder darle
calidad al producto final, afectando, por ende, al cliente o consumidor final.

La existencia de estos problemas, en un contexto en que los mercados se vuelven
exigentes con la calidad del producto, por la diversificacion de la oferta, afecta no solo
la rentabilidad de la empresa, sino la sostenibilidad de la misma ya que, la ausencia de
cumplimiento de los estdndares minimos de calidad en sus procesos, iran afectando el
clima de trabajo y con ello la produccion, generando la insatisfaccion del consumidor
final.

En este marco, esta investigacion busca diagnosticar las caracteristicas de los procesos
que lleva a cabo la ASPRAOSRA, en las Areas de empaque y cosecha, a fin de
establecer los factores que afectan la calidad de los procesos de produccion en los
departamentos mencionados, incidiendo en el cumplimiento de los estandares con los
se evalua el producto final. Sobre esta base se plantea una propuesta que busca
sustentar la produccion en normas de caracter internacional que responde a la
necesidad de cumplir con los estandares que certifican la calidad del producto final,
mejorando de esta manera el clima productivo de trabajo, la imagen y la rentabilidad
de la empresa por lo tanto cautelando el bienestar de los socios de la empresa.

A continuacion, se presentard los antecedentes los cuales tienen relacion con los
objetivos planteados para asegurar que lo realizado en este documento es confiable y
veraz.

(ROMERO, y otros, 2017) presentd la investigaciéon denominada “Propuesta de
implementacion del sistema de gestion de calidad basado en la norma 1ISO 9001:2015
del &rea de produccion de la empresa papeles primavera S.A” esta investigacion tuvo
por objetivo: Disefiar e implementar una propuesta de gestion de calidad sobre la base
de un diagnostico de la empresa. Como estrategia metodologica se hizo un analisis



del contexto que permitio establecer las debilidades de la organizacion en los aspectos
de gestion. Concluyendo que, en la empresa no se cumplia con desarrollo eficiente de
la gestion de las actividades, lo que afectaba los objetivos de la organizacion. Se disefi6
asimismo una propuesta basada en los estandares de calidad que propone la norma
ISO9001. A partir del anélisis del costo beneficio de la implementacion de la propuesta
se verificd que habia una rentabilidad notable. Esta investigacion se ha tomado como
referente de la Pte., investigacion porque aborda la temética del uso de los estandares
de calidad que proporciona la ISO 9001, para asegurar el cumplimiento de criterios

aprobados en la gestion.

(CARDENAS, y otros, 2016) En su tesis titulada “Disefio de un sistema integrado de
gestion basado en las normas 1SO 9001:2015 e ISO 27001:2013 para la empresa la
casa del ingeniero LCI”, Esta investigacion tuvo por objetivo analizar la gestion
integrada de la casa del ingeniero a partir del cumplimiento de los estandares de dos
normas técnicas. La metodologia utilizd un disefio descriptivo, que utiliz6 como
técnicas de recoleccion de datos el analisis documentario y la entrevista. Al final
concluyeron a partir de la correlacion verificada entre las dos ISO de estudio que, habia
discrepancias entre las dos normas utilizadas, evidenciandose gque se habia aplicado
predominantemente la ISO 9001:2015. Asimismo, sefialaron que la gestion integrada
aseguraba la gestion de calidad de los procesos estudiados. Esta investigacion se ha
considerado como antecedente de la Pte., investigacion considerando que, aborda el

uso de una ISO 9001, que se estudiara en esta investigacion.

(COAGUILA, 2017) presento la investigacion titulada, “Propuesta de implementacion
de un modelo de gestion por procesos y calidad en la empresa O&C Metals S.A.C”,
esta investigacion realizada para la obtencidn de la licenciatura en ingenieria industrial,
se llevd a cabo en la Universidad San Pablo con el objetivo de diagnosticar el
cumplimiento de normas técnicas de calidad en la empresa O&C Metals, a fin de
disefiar e implementar una propuesta de mejora. La metodologia utiliz6 el disefio
descriptivo propositivo, en el cual se ha construido inicialmente una data a partir de la
aplicacion de entrevistas y cuestionarios acompafiados de observacion participante.
Sobre la base de los resultados se disefid e implementd una propuesta. EI diagnostico
permitié constatar tres tipos de problemas que afectaban la calidad de la empresa:

errores de los productos, carencia de insumos en forma oportuna y planificacion
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inadecuada. Sobre la base de esta informacion, se elaboro la propuesta, la misma que
asegura la satisfaccion completa de los clientes. Esta investigacion se ha tomado en

cuenta por la consistencia de su proceso metodoldgico y el uso de la 1ISO 9001:2015.

(GUFFANTI 2016) en su tesis plantea la “Propuesta de un sistema de gestion de
calidad ISO 9001:2015 en la Molina calidad total laboratorios” esta investigacion tuvo
por objetivo, realizar un diagnéstico sobre la calidad de la gestion de los Laboratorios
e implementar una propuesta de mejora. La metodologia utilizada ha sido de tipo
descriptivo propositivo, en la primera fase se ha recogido informacion en base a las
técnicas de andlisis documentario, encuestas y observaciones, utilizandose como
instrumentos la guia de analisis o verificacion, la entrevista y la Guia de observacion.
Las conclusiones del diagndstico permitieron establecer en principio los niveles de
cumplimiento de los criterios de calidad que establece la norma ISO 9001; asimismo,
facilitaron la elaboracion del mapa de procesos que generd la elaboracion de la
propuesta. Esta investigacion se ha considerado como antecedente de estudio porque
aborda la utilizacion de la norma ISO 9001, para establecer los criterios de g3stion de
calidad.

(UGAZ, 2012) presentd la tesis que lleva por titulo “Propuesta de disefio e
implementacién de un sistema de gestion de calidad basado en la norma ISO
9001:2008 aplicado a una empresa de fabricacion de lejias”, esta investigacion
sustentada en la Pontificia Universidad Catolica del Per(, tuvo como objetivo
Diagnosticar la gestion de una empresa dedicada al rubro de Lejias y disefiar e
implementar una propuesta de mejora. La investigacion tuvo un disefio descriptivo
propositivo, en esta perspectiva primero se ha diagnosticado la situacion de la gestion
de la empresa, haciendo un andlisis documentario y observacion. A partir este
diagnostico se ha disefiado una propuesta basada en el 1SO9001: 2008. Las
conclusiones sefialan que a partir de la implementacion de la propuesta se espera que
la empresa mejore su imagen, asi como los procesos de gestion relevantes que
desarrolla. Esta investigacion se ha tomado como referente de la Pte. Investigacion en
la medida que aplica un proceso metodologico similar al que se espera usar en la Pte.,

investigacion.



(QUISPE, 2017) en la investigacion denominada “Propuesta de implementacion de un
sistema de gestion de calidad basado en la norma ISO 9001:2015 para la reduccién
de costos en la linea de produccion de plataformas de la empresa Consermet S.4.C”,
plante6 como objetivo diagnosticar los rasgos de la gestion de Consermet en el rubro
de costos a fin de disefiar una Propuesta de reduccion de los mismos. La investigacion
asumio el disefio descriptivo propositivo, de modo que la metodologia se inicié conel
desarrollo de un diagndstico para verificar los procedimientos tipicos en la gestion de
la empresa. Este se verifico a través de un anlisis documentario. Sobre la base del
diagnostico se hizo la propuesta de mejoramiento de la gestion para reducir costos. Al
final estudio concluyé: con la propuesta implementada se lograron reducir

sustantivamente los costos, asi, como estandarizar los procesos de gestion de calidad.

(CASTILLO, 2015) “Propuesta de un Sistema de Calidad Total para una empresa
dedicada a la comercializacion de productos agroindustriales” presentada en la
Universidad Nacional de Piura en el afio 2015; su objetivo fue realizar un diagnostico
situacional de la organizacion a fin de elaborar una propuesta de gestion de calidad.
La metodologia de la investigacion se hizo a través de un disefio descriptivo, a partir
de ella se hizo el levantamiento de informacion para poder realizar el diagndéstico,
ademas a traveés de la utilizacion de la matriz FODA dio a conocer el bajo conocimiento
de los colaboradores en temas referentes a calidad. Sobre esta base se disefi6 una
propuesta de calidad total. Se ha tomado en cuenta esta investigacion debido a que
guarda relacién con la busqueda de conocer el estado actual de la organizacién; asi
como también que el establecimiento de alianzas estratégicas contribuye al logro de

los objetivos establecidos por la organizacion.

Se resefiard brevemente la organizacion en la que se hace la investigacion. La
ASPRAOSRA es una asociacion de productores agropecuarios de la provincia de
Morropén y el distrito de Buenos Aires, centrados en la produccidn de banano organico
que desde el afio 2010 inicia sus actividades en forma colectivas asesorados por el
Centro de Investigacion y Promocién del Campesinado (CIPCA), dos afios después
inicia la exportacion al mercado de Estados Unidos de América. La asociacion ha ido
gradualmente integrando a pequefios productores hasta contar con una extension de
cultivos de 130 Ha. Actualmente sustenta sus actividades de exportacion con la
obtencién de tres certificaciones que le abren paso a los mercados europeos



especialmente al que se dedica al denominado Comercio Justo, donde tiene mejor
acogida su producto; actualmente ha logrado darle sostenibilidad a la produccion y a

la exportacién lo que se evidencia en un sistematico envio semanal.

La empresa se rige por una estructura organizativa que integra: Asamblea general
constituida por todos los asociados, el consejo directivo y la gerencia. La organizacion

de tipo administrativo es como figura en el diagrama.

CONSEJO DE
FISCALIZACION
ASISTENTE DE

| GERENCIA | GERENCIA

5 e A. DE A. DE A. DE A. DE
COMERCIALIZACION CONTABILIDAD OPERACIONES CERTIFICACIONES DESARROLLO

Figura 1: Organigrama de ASPRAOSRA

Fuente: ASPRAOSRA

La asociacion ASPRAOSRA, desde el inicio ha definido su identidad contando para

ello con su Misién y Vision:

Mision: orientada a lograr el bienestar de la comunidad donde se localiza en la

perspectiva de implementar otros proyectos que le den sostenibilidad en el futuro.

Vision: se orienta a trabajar articuladamente en la asociacion para ingresar y
estabilizarse en el mercado exportador, desarrollando la identidad de la organizacion

como exponente del trabajo del poblador del Alto Piura.

Calidad: El término calidad es polisémico, por ello puede ser interpretado de distintas
maneras; usualmente la calidad se define como el nivel que una persona u organizacion

ha alcanzado sus objetivos logrando evidenciar eficacia, efectividad y eficiencia en sus



procesos. La calidad hace alusion al cumplimiento de determinados criterios

expresados en estandares de cumplimiento de lo que es minimamente aceptable. A

nivel de las empresas la calidad no es solamente el cumplimiento de los requerimientos

del productor sino fundamentalmente se define por el grado de satisfaccion con que el

consumidor o cliente evalUa el bien o servicio que se le ha ofertado. La calidad no es

lo que se publicita ya sea la imagen o la campafa. (Gonzales et al, 2015). Hay que

subrayar que el concepto de calidad no es nuevo, sino que histéricamente ha ido

evolucionando, de acuerdo con el desarrollo del conocimiento, es decir, la ciencia y la
tecnologia han ido redefiniendo el concepto. (GONZALES, y otros, 2015)

Tabla 1: Evolucién de la calidad

Etapa Concepto Finalidad
Utilizar  criterios para desarrollar Grado de satisfaccién del
o adecuadamente  los  procesos de consumidor.
Inicios: Artesanal N ) o
elaboracién, dando un lugar secundario Originalidad, novedad  del
al costo. producto.

Primera  etapa: La
revolucion

Industrial

Prima el criterio de cantidad sobre el de
calidad

Margen de utilidad

Segunda etapa: post guerra

Los objetivos son relevantes porque son
el referente para evaluar la calidad; el

tiempo es recurso imprescindible.

Asegurar la existencia del
recurso (armas) en cantidad y

calidad; en tiempo oportuno

Control

de calidad.

Control técnico a través del monitoreo y
el feedback a tiempo

Cero defectos desde el punto de

vista técnico.

Garantias de la calidad

Procedimientos  sistematizados que
aseguran el cumplimiento de los

criterios de calidad.

Cero errores
Cero quejas
Costos minimos

Alta competitividad.

Calidad total

Marco de referencia de las
organizaciones sustentado en teorias
multidisciplinarias del comportamiento

del mercado.

Procesos logicos
Resultados asegurados.
Cliente satisfecho.

Mejora continua.

Fuente: (NAVA, 2005)

Elaboracién propia




Conceptos de calidad: Los conceptos de calidad han ido evolucionando
histéricamente a la par que la ciencia y la tecnologia han ido modificando los criterios
de eficacia en el logro de los objetivos. Inicialmente se definia a partir del
cumplimiento de determinados criterios que hacian Unico al producto (CROSBY,
1979,1984). 2) el concepto de calidad se asumi6 en forma diversificada, de modo que
la calidad estaba en todas las actividades que la persona realizaba; es decir la calidad
se asumia como el atributo de la excelencia aplicado a objetos, personas, colectivos o
contextos. (DEMING, 1989). 4) propuso un modelo basado en cuatro etapas, que se
denomino el ciclo de Deming. En la década del 90. (JURAN, y otros, 1993)

Ciclo PDCA de mejora continua: El denominado Circulo o Ciclo de Deming, es un
sistema de seguimiento a los procesos basicos que se sigue al elaborar un bien o un
servicio. Usualmente es reconocido por sus siglas en inglés relacionadas con la
planificacion, la organizacion, la verificacion y la actuacion (plan, do, check, act); la
traduccion de este modelo se entiende del modo siguiente en una simple o compleja o
en un proceso o conjunto de procesos: (DEMING, 1989)

Planificar: se refiere a la elaboracién de un plan o previsién de actividades para lograr
un conjunto de metas u objetivos, propuestas, después de realizar un diagnéstico que
da cuenta de la situacion actual del proceso que se quiere mejorar. Hacer U
Organizar: es decir llevar a cabo de acuerdo a lo planificado las actividades o reajustar
si es necesario. Controlar: se refiere a un conjunto de acciones de control que sirven
para establecer el nivel en que los objetivos iniciales han sido conseguidos; es hacer
verificaciones para establecer si se ha cumplido con los criterios de calidad requeridos
para que el proceso o el producto sea bueno, esto es de calidad. Actuar: Finalmente
viene la actuacion, que es la toma de decisiones sobre volver o continuar con el ciclo.
La propuesta del ciclo de Deming tiene en la flexibilidad una de sus virtudes, pues los
objetivos de trabajo pueden ser de tipo general o especificos; por ejemplo, hay quienes
sefialan que la vision de un proyecto puede servir para iniciar la planificacion, a partir
del analisis de la situacion y con un marco de referencia debidamente sustentado
teorias consistentes con el objeto de la vision. Luego de ello ya se puede hablar de la
ejecucion u organizacion que es hacer las actividades que se han planificado, para
iniciar luego una etapa de cheque6 del cumplimiento de metas, con una posterior toma
de decisiones. (NAVA, 2005)
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Figura 2: Circulo de la mejora continua

Calidad en produccién bananera: Las organizaciones empresariales buscan
actualmente ser competitivas, posicionarse para poder ser sostenibles y mantenerse en
el mercado; para ello deben ser competitivas. En este contexto, las empresas
bananeras, localizadas principalmente en zonas tropicales, buscar ser de calidad,
cumpliendo con los estandares internacionales. Partiendo del hecho, de que, el banano
se ha industrializado en forma diversificada, ofreciéndose el producto en harinas,
conservas, o frutos naturales, el requerimiento principal es ofertar productos que, sean
aceptados por el cliente, es decir, que evidencien niveles altos de satisfaccion de los
clientes. El Peru ha trabajado para ir satisfaciendo los niveles de exigencia del mercado
y ha logrado posicionarse por delante de los tradicionales paises bananeros de
Latinoamérica (Ecuador, Colombia, Panama), merced a la tecnificacién de sus
procesos ajustados a un clima favorable para el cultivo del banano orgéanico
debidamente certificado internacionalmente, que ha logrado niveles altos de
aceptacion.

El trabajo disciplinado en el campo aunado a la existencia de suelos situados en valles
fértiles, junto a la capacitacion permanente en tecnologias que ayudan a mantener los
estandares de calidad en la produccion, han incidido en el incremento de la exportacion

de afio tras afio se ha visto en las cifras nacionales. Con el banano organico como



referente la agricultura organica se ha extendido a otros cultivos como son el cacao,
café, palta, arandanos, etc. Debido a la imagen de productor limpio y sano que ha
mantenido el pais a nivel internacional. La demanda de productos orgéanicos ha venido
de la mano de los cambios en los estilos de vida, optandose por modelos que buscan
ser saludables desde el consumo de alimentos y la actividad fisica complementaria. Lo
anterior ha influido en los ambitos laborales con mayor empleo debido a la extension
de los terrenos cultivables, mejores niveles de salario en el campo por el incremento
de los precios en el mercado internacional, y todo ello ha contribuido al bienestar de
muchas familias del ambito rural. (FAO, 2017)

Sistema de gestion de calidad: Usualmente cuando se define un sistema se hace
alusion a un conjunto de elementos que interactlan en varios procesos de acuerdo a un
objetivo establecido. La gestidn se asume como el proceso que desarrolla una persona
para programar, organizar y controlar un conjunto de actividades de acuerdo a un
proposito. En general cuando se habla de un sistema de gestion se alude a un conjunto
de lineamientos debidamente estructurados, que se ocupan de asegurar los resultados
de un determinado procedimiento con el uso de herramientas apropiadas que permiten
conseguir las metas propuestas, ajustandose a criterios de control y evaluacién. (NTC,
2015).

Gestion de la calidad: Definir la calidad de la gestion no se traduce solamente en
tomar en cuenta la calidad de los productos o de los procesos, sino en revisar la calidad
de los elementos que forman parte del sistema; es decir no se puede hablar de calidad
en una organizacion si los componentes no lo son. Por ende, las herramientas, los
insumos, los recursos en general que utiliza una organizacion para lograr sus fines con
niveles altos de calidad, deben ser evaluados a fin de establecer los niveles en que
cumplen los requisitos para asegurar productos de calidad. Aseguramiento de la
calidad: Garantizar la calidad de un producto, requiere satisfacer los indicadores que
se han definido como criterios. En el caso de la ISO, asegurar la calidad es adecuarse
a los lineamientos de politica que se han establecido para que los procesos se
desarrollen con eficiencia. Son procesos que aseguran la calidad: la planificacion en
base a diagndsticos bien documentados, la organizacion en base a roles definidos, el
control en base a criterios de alta exigencia y monitoreo sistemético y la evaluacion o
medicion de resultados tomando como referencia los estandares del medio.
(MALDONADO, 2015). Control de calidad: Es un proceso a través del cual se aplica
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el filtro de los criterios con los que se medira la calidad del producto. El control deviene
en un conjunto de acciones orientadas a la obtencion de informacion, a través del
disefio y aplicacion de técnicas e instrumentos confiables, que facilitan en su momento
la toma de decisiones sobre la calidad del producto elaborado (bien o servicio). El
control se hace en todas las etapas de la produccion del bien o servicio desde la
concepcion, disefio, elaboracion, produccion, difusion, distribucion y
comercializacion. (MALDONADO, 2015) Metodologia de herramientas de
andlisis y mejora de calidad; La obtencion de la informacion para el analisis del
producto o bien se hace a través de técnicas e instrumentos que se adaptan al objetivo
de evaluacion o control. Usualmente se aplica analisis documentarios cuando se
examina disefios, mapas, croquis, planos, esto es materiales que describen la
programacion del producto, para este procedimiento se utiliza Fichas de verificacion
listas de cotejo. En el caso de la inspeccién de la calidad del producto a través del
cumplimiento de determinadas especificaciones se recurre a la técnica de la
observacion y al uso del instrumento de una Guia de observacion o verificacion.

Norma ISO 9001:2015: La basqueda de la calidad en la gestidn de las organizaciones
en término de patrones reconocidos universalmente ha dado lugar a consensuar una
serie de criterios que aseguran la calidad de los bienes o servicios que se ofertan. En
este contexto, la 1ISO 9001, es una norma técnica, aceptada internacionalmente cuyo
es sefialar los lineamientos que rigen para evaluar los niveles de calidad que alcanza
un producto. Esta norma que trasciende los &mbitos geogréaficos, de propiedad o de
economia tiene como referente principal la satisfaccion del consumidor final: el
cliente. La busqueda del cumplimiento de los estandares propuestos por la
1ISO9001:2015, busca generalmente lograr el reconocimiento de las organizaciones a
través de certificaciones que implican mejora de la imagen y con ello un soporte
importante para la venta del producto. (ISO, 2015). Familia 1SO 9000: Desde esta
nomenclatura las diferentes 1SO, han ido desarrollando la estructura de la normatividad
que se necesita para conocer, comprender y aplicara un sistema de gestion de calidad
(SGC). Se tiene asi la norma ISO 9000:2015, que un conjunto de lineamientos
orientados especificamente a dar a conocer los fundamentos de la norma, asi como los
criterios semanticos de su manejo. La ISO 9004:2009. Esta norma esta orientada a
delinear los criterios bajo los cuales las organizaciones pueden ser exitosas; para
examinan los conceptos de calidad y sus interpretaciones ligadas a los niveles en que

se puede satisfacer las expectativas de los clientes. Por otro lado, la norma ISO 9001:
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2015, trabaja un conjunto de lineamientos, de orientacion externa, es decir,
contribuyen a que la organizacion consolide su imagen a partir de una serie de
directivas en relacion al SGC relacionados con los riesgos que pueden correrse al
desarrollar una gestion. Principios de gestion de calidad: - Enfoque al cliente: Los
avances que se ha se ha conseguido con el desarrollo de la ciencia, ha incidido en la
aplicacion de fundamentos multidisciplinarios a la gestion enfocada al cliente. Desde
esta perspectiva, ya no basta la Psicologia para conocer cuales son los indicadores que
se deben tener en cuenta para satisfacer las expectativas cada vez mas exigentes de los
clientes. La neurociencia ha impactado en las nociones de aprendizaje y
comportamiento, de modo que se ha cambiado de paradigma no solo en Psicologia
sino en marketing, para orientar a nuevos conceptos emergentes la satisfaccion del
cliente. La irrupcion de la lucha por la conservacion del medio ambiente es otra
variable que tiene alta ponderacion al momento de tomar decisiones sobre los criterios
de satisfaccion del cliente. En todo esto, mucho han tenido que ver la fuerza con la que
han entrado las tecnologias especialmente las redes sociales, que tienen mucho a su
favor en las decisiones Gltimas que toman los clientes a la hora de examinar un
producto. Todo esto no ha pasado desapercibido para las organizaciones que también
han incorporado estos nuevos mecanismos — Liderazgo: Los conceptos de liderazgo
tradicionales han sido modificados. Se ha pasado de hablar de liderazgos individuales
a colectivos; es decir no se concibe un lider del tipo del caudillo, incapaz de compartir,
distribuir, delegar su poder. Actualmente el liderazgo se define como la capacidad para
influir en grupo humano, a partir de persuadirlo desde la practica de la bondad de las
metas propuestas y de los procedimientos para alcanzarlas. Un sistema de gestion de
calidad, requiere personas comprometidas con una vision, una idea, un conjunto de
valores, y con ello un conjunto de medios, para alcanzar las metas; es el compromiso
el que hace lograr los propdsitos. - Participacion del personal: El protagonismo de
las personas no era relevante hace muchos afios, sin embargo, actualmente se ha
resituado la idea de la necesidad del compromiso de los miembros de una organizacion
como medio de lograr los fines que se proponen. (1SO, 2015). Lograr la participacion
decidida de las personas, supone asumir determinadas concepciones respecto a la
persona humana, como por ejemplo la dignidad y la etnicidad como criterios de las
relaciones interpersonales que se deben establecer en los espacios laborales para lograr
metas de calidad. La critica y la autocritica alimentan la calidad cuando se desarrollan
con comprension de su utilidad y como necesidades para crecer personal y
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socialmente. - Enfoque basado en procesos: Lograr calidad en el desarrollo de un
bien o un servicio, requiere de la definicion de los procesos necesarios para
conseguirlos, asi como los medios que hacen posible manejar esos procesos. Es decir,
se requiere se requiere visualizar el camino como un sistema de produccion en el que
cada elemento tiene un rol que cumplir. — Mejora: La mejora se logra cuando se ha
asimilado que todo proceso humano es imperfecto y que en tal medida debe ser
evaluado durante y una vez que se ha culminado su elaboracion. Esta concepcion
ayuda a que se internalice la idea de mejorar cualquier produccion humana, una vez
que se ha concluido. La idea de mejora se articula con la de evaluacion, en todas sus
formas, a nivel diagnostico, a nivel formativo, a nivel sanativo. - Toma de decisiones
basadas en evidencias: La evaluacion esta definida como un proceso de obtencién
de informacion para luego hacer una valoracién sobre el cumplimiento de los objetivos
propuestos. A todo proceso de valoracion le sucede una toma de decisiones; la misma
que, es desarrollada en funcion a la informacion la sustenta. Las decisiones informadas
para hacer reajustes se sustentan en las evidencias que los datos presentados para
sustentar la valoracion. Las decisiones que se toman en el sentido de continuar,
también se sustentan en la informacion obtenida. - Gestion de las relaciones: Las
organizaciones ya no funcionan como islas para lograr sus propdsitos, cada vez son
mas interdependientes del contexto, es decir de otras organizaciones. Construir un
entramado de relaciones de confianza con las organizaciones que son aliadas, es
funcional al logro de los propdsitos en todas las etapas de la produccion; tener buenas
comunicaciones con referentes de la creatividad ayuda a tener mejores disefios y/o
concepciones del producto. Buena comunicacion; sea con los competidores, los aliados
o los proveedores, es decir, comunicacion traducida en eliminacion de suspicacias en
los informes, reportes didlogos internos y externos asegura que 10s recursos e insumos
sean de calidad, que los escenarios de produccion y/o negociacién sea confiables.
Hacer alianzas estratégicas ya sea de capital o materiales asegura la produccion
y/consistencia de la organizacion, asi como su sostenibilidad. Gestionar la mejora
permanente con atencion en el recurso humano, de manera que se comprometa con los
objetivos de la mejora. En lo descrito radica la significatividad de la norma 1ISO 9001:
2015; estos principios garantizan que la organizacion trabaje con un SGC que le
asegura la confiabilidad de su gestion y por ende de su finalidad. (ISO, 2015)
Contenido de la norma ISO 9001: 2015: Dentro de la estructura de la norma, hay
que mencionar que los capitulos iniciales estan orientados a describir el objeto,
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naturaleza y campo de accion de los lineamientos que contiene. El capitulo de
organizacion esta dirigido a establecer los criterios fundamentales para que una
organizacion desarrolle sus funciones con criterios que aseguren el buen desarrollo de
la organizacion. El capitulo 5, denominado Liderazgo, se refiere a las caracteristicas
que debe tenerse para asegurar una conduccion efectiva en la conduccion de la
organizacion. El capitulo de la planificacion se orienta sefialar los aspectos bajo los
cuales se deben programar las actividades enfatizando los ajustes que se haran para
disminuir los riesgos, incrementar las oportunidades y lograr las metas. El capitulo de
Apoyos, esta referido las oportunidades que tiene la organizacion para articularse con
otras de su mismo ramo u otras que son estratégicas para lograr sus objetivos. El
capitulo relacionado con la Operacion, recoge todos los lineamientos dirigidos a
organizar y controlar las actividades que concretan la produccion del bien o servicio.
El capitulo de la evaluacion del desempefio, describe los criterios bajo los cuales se
examinan la calidad de los recursos e insumos requeridos. El capitulo de mejora, se
relaciona con las caracteristicas bajo las cuales se debe desarrollar un proceso de
mejora. La evaluacion, es desarrollada en base a una escala de acuerdo a la norma 1ISO
9001:2015, usualmente la evaluacion se hace en base a un andlisis documentario,

verificando el historial o la informacion que hay de cada uno. (POLA, y otros, 1997)

La pregunta general de la investigacion va en relacion a: ;Qué se propone en un
sistema de gestion de calidad basado en la 1SO 9001-2015 en la Asociacién de

pequefios productores agropecuarios Organicos san Rafael- ASPRAOSRA?

Las preguntas que responderan a la pregunta general son las siguientes: ¢Cual es el
estado actual del proceso de banano organico en la asociacion de pequefios productores
agropecuarios organicos San Rafael - ASPRAOSRA considerando los requisitos de la
normativa?; ¢Cual seréd la documentacidn necesaria para el desarrollo de la propuesta
de un SGC basado en la 1SO 9001:2015 para disminuir las desviaciones que se tienen
en la realizacion de las actividades de la asociacién de pequefios productores
agropecuarios organicos San Rafael-ASPRAOSRA?; ;Cual es el costo total de la
propuesta de un sistema de calidad basado en la ISO 9001-2015 para la Asociacion de

pequefios productores agropecuarios Organicos san Rafael- ASPRAOSRA?
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Este proyecto se justifica porque al proponer la optimizacion de los procesos que se
desarrollan en el departamento de cosecha y empaque de la asociacion de pequefios
productores agropecuarios organicos San Rafael-ASPRAOSRA pretende disminuir las
deficiencias presentes a traves del manejo de metodologias, técnicas, procedimientos
y uso de herramientas de calidad y de ingenieria. La finalidad es realizar un estudio
que permita proponer una estandarizacion de los procesos mediante basado en un
sistema de gestion de calidad referida a la ISO 9001:201, que pretendera dar solucion
a los problemas encontrados en la asociacion. En el aspecto valorativo, se justifica
debido a que la tendencia del mercado internacional y nacional estd marcada,
especialmente en la calidad del producto final, esta normativa brinda grandes
beneficios para las organizaciones; tales como; mejora en la imagen de la
organizacion, atraccién de nuevos clientes, mejora en la calidad del producto,
reduccion de costos, estandarizacion y control en los procesos, entre otros. En el
aspecto académico la justificacion de la investigacion es que proporcionarad la
posibilidad de plantear mejoras de acuerdo al problema y conocimientos adquiridos en
el transcurso de la carrera profesional, a su vez aportara conocimientos y métodos de

trabajo para generaciones futuras.

El objetivo de la investigacion es: Realizar la propuesta de un sistema de gestion de
calidad basado en la 1SO 9001-2015 en la Asociacion de pequefios productores
agropecuarios Orgénicos san Rafael- ASPRAOSRA.

Los objetivos especificos que ayudaran a la realizacion del objetivo general van
relacionados con: Realizar un diagnostico del estado actual del proceso de obtencion
de banano de ASPRAOSRA en base a los requisitos la normativa; Plantear un soporte
documentario para mitigar las desviaciones encontradas en los procesos de
ASPRAOSRA basado en la ISO 9001:2015; Estimar el costo total de la propuesta de
un sistema de calidad basado en la ISO 9001-2015 para la Asociacion de pequefios

productores agropecuarios Organicos san Rafael- ASPRAOSRA.
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Il. METODO

2.1. Tipoy disefio de la investigacion
La investigacion se ha desarrollado en el marco del paradigma cuantitativo, por

tanto, de acuerdo a (HERNANDEZ, y otros, 2010) se trata de una investigacion con
el objetivo de conocer cdmo se comporta un fendmeno desde una perspectiva
objetiva. Se trata asimismo de una investigacion de tipo no experimental, ya que no
se aplicara ninguna intervencién, ni se pretende modificar una condicién a partir de
manipular una variable tal como sefialan los ya mencionados (HERNANDEZ, y
otros, 2010) La investigacion se define como aplicada porque se utilizaran normas
técnicas que seran utilizadas para establecer las caracteristicas de una organizacion,
en este sentido se partird de algunos principios, para definir las caracteristicas de la
organizacion empresarial. (HERNANDEZ, y otros, 2010) La presente
investigacion es descriptiva ya que busca establecer como es el fenédmeno que se
estudia, en este caso se trata de caracterizar la organizacion que, han constituido los
asociados en la produccion de banano organico. Disefio: Respecto al disefio, se trata
de un disefio descriptivo simple, ya que la investigadora a estudiado las
caracteristicas de la produccion del banano orgénico en dos departamentos de la
empresa. El disefio es asimismo, transicional o transversal, ya que la informacion

se recogera en un solo momento de la investigacion.

2.2. Variable de Operacionalizacion
Operacionalizar variables significa que estas puedan ser medibles y adaptables”,

es decir se necesita la cuantificacion y observacion para obtener la medicion de las
mismas. (HERNANDEZ, y otros, 2010).
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Tabla 2: Matriz de operacionalizacion

establecidos en el
SGC

Escala de
Variable Definicion Conceptual Definicion Operacional Indicador o
Medicion
Es el ofrecimiento que se realiza ante una ) . Total Porcentaje de )
Puntaje promedio= o Razon
persona u organizacion con un objetivo a cumplimiento
alcanzar, esperando la aceptacion para la|Se realizara un andlisis data de los Gltimos 6 meses en
realizacion de la misma (RAE, 2018). base a reclamos de los clientes y descuentos por mala
. . » .| calidad. L )
s Un SGC permitira a la administracion y mejor S % deficiencias | Razon
= ] B %de deficiencia= %de banano en mal estado + %
o= control por parte de la alta direccion (ISO, _
= S L descuento por mala calidad
° 2015), y de los implicados en las actividades
= . .
= | que intervienen en el departamento de cosecha _ _
£ - N % de reclamos Indice de causas | Razon
2 y empaque, definiendo las deficiencias y sus o
. .. , por deficiencias
2 causas que las producen, asimismo se crearan
= . . . N°formatos = Xdocumentos N° de formatos de
= procesos estandares, asi como también se -
3 o . control utilizados | Raz6n
= 2 estimarad el costo de esta propuesta para la
S = . ~ en el SGC
c = asociacion de  pequefios  productores
<3 ) o
g pt agropecuarios  organicos San  Rafael-
I @7 N° de procedimientos= Zdocumentos procedimientos
> = ASPRAOSRA. Razon
s | &
@© =
fu e
N ¢
>

17




Se determinaran los procesos que se realizan en la| Numero de Razo6n

asociacion mediante un mapa de procesos, | Actividades por

identificando sus ingresos y salidas de cada una. proceso

Se elaborara la documentacion requerida en base a la )
N° de documentos | Razon

norma

Calcular el costo de todas las actividades que involucra|

realizar esta propuesta mediante un cuadro de costos. Costo total Razo6n

Costo Total = Ycostos

Elaboracién propia
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2.3. Poblacion y muestra

Segiin (HERNANDEZ, y otros, 2010) establece como poblacion “(...) conjunto de
todos los elementos, objetos, fendmenos o individuos los cuales pueden ser sujetos de
estudio (...)”. Es por ello que la poblacion del presente estudio de investigacién estara
constituida por los trabajadores y las actividades del proceso de cosecha y empaque de
la asociacion de pequefios productores agropecuarios organicos San Rafael. En esta
investigacion no se empleard muestra debido a que se trabajard con el total de la

poblacion.
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Tabla 3: Poblacién

Indicador Unidad de Poblacion | Muestra | Muestreo
Andlisis
Porcentaje de SGC 1 - -
cumplimiento
Porcentaje de Mes 6 - -
deficiencias
indice de Mes 6 - -
causas por
deficiencias
N° de formatos Sistema 1 - -
de control

establecidos en
el SGC

N° de Sistema 1 - -
procedimientos
establecidos en
SGC

N° de Proceso 4 -
actividades por

procesos de

procesos
N° de Sistema 1 - -

documentos

Costo total Sistema 1 - -

propuesto

Elaboracion propia



2.4. Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos, validez y confiabilidad

Instrumento de recoleccidén de datos; Un instrumento de medicién es un medio que
permite registrar la informacion de las variables planteadas en una investigacion teniendo
en cuenta los requerimientos de confiabilidad, validez y objetividad (HERNANDEZ, y
otros, 2010). - Técnicas de recoleccion de datos; “(..) Procedimiento que permite al
investigador obtener informacidn necesaria de una realidad o fenémeno; todo ello en base
a los objetivos planteados en un estudio. Las técnicas de recoleccion de datos dependen
del enfoque de investigacion. (...)” (HERNANDEZ, y otros, 2010)
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Tabla 4: Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos, validez y confiabilidad

Indicador Unidad  de | Técnica Instrumento
analisis
SGC Anédlisis Lista de verificacion de
Porcentaje de
documentario cumplimiento de requisitos
cumplimiento
% de Mes Anélisis | Lista de ver-if?caci-c')n de %de
deficiencias documentario deficiencias
(Anexo N°03)
indice de Mes Analisis Cuadro de numero de causas por
causas por documentario deficiencias
deficiencias (Anexo N°03)
N° de formatos Sistema Anélisis Lista de verificacion de numero
de control documentario | de formatos de control utilizados
utilizados en el (Anexo N°03)
SGC
N° de Sistema Analisis Lista de verificacion de nimero
procedimientos documentario de procedimientos establecidos
establecidos en (Anexo N°03)
SGC
N° de Proceso Observacion DOP- Diagrama de flujo
actividades por no
procesos experimental
N° de Sistema Analisis Carta de presentacion de
documentos documentario documentos (Anexo N°03)
Costo total Sistema Anédlisis Cuadro de costos
propuesto documentario

Elaboracion propia
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Los instrumentos antes menciones han sido validados por expertos:

¢ Ing. MBA Jorge Martin Llompart Coronado (Anexo N°04)
¢ Ing. MBA Luciana Mercedes Torres Ludefia (Anexo N°04)

Hernandez se refiere como confiabilidad de un instrumento de medicion al grado de
consistencia que tiene un instrumento a partir de la coherencia que manifiestan los
reactivos que se estan usando (HERNANDEZ, y otros, 2010); teniendo en cuenta el
concepto de confiabilidad, en esta investigacion no corresponde porque no se ha utilizado

la técnica de encuesta.

2.5. Métodos de analisis de datos
“Es la seleccion del método (...) de andlisis que se aplicara para el desarrollo de una

investigacion, obteniéndose resultados mejores.” (HERNANDEZ, y otros, 2010). Existen
diversos métodos para la realizacién del procesamiento de datos; pueden ser métodos de
tabulacion manual, automatizada y matematico- estadistico. Una vez que se han recogido
los datos, se ha procedido al procesamiento de los mismos, siguiendo el procedimiento
siguiente: - Elaboracion de una data en base a la codificacion de los resultados. —

Elaboracion de tablas para el posterior andlisis. — Elaboracion de las graficas.

2.6. Andlisis de datos
Brinda resultados Utiles mediante la recoleccion de los datos correctos. Existen diferentes

tipos; sin embargo sélo se describiran los que seran utilizados para esta investigacion.
(HERNANDEZ, y otros, 2010). - Estadistica descriptiva: Describe y extrae conclusiones
sobre una muestra de datos. - Estadistica inferencial: Infiere en la poblacion a partir de
los datos obtenidos. Para esta investigacion la estadistica descriptiva se manifestara en
las tablas y graficos que permitiran la descripcion de las caracteristicas de la variable de
estudio, donde los datos fueron recolectados cada semana hasta obtener la muestra
requerida. La estadistica inferencial comprobara la hip6tesis, generalizando a la poblacién

que tenga las mismas caracteristicas al objeto de estudio.
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2.7. Aspectos éticos
La investigacion se ha desarrollado cumpliendo en todas sus fases con los criterios de

ética en la fase de planificacion como en la fase de recogida de informacién y de la
redaccion del Informe final. En la primera fase se han hecho las coordinaciones necesarias
con los sujetos que iban a ser investigados, de tal manera que su participacién ha sido
informada y voluntaria; asimismo una obtenidos los resultados el tratamiento ha guardado
la confidencialidad de la informacion obtenida. Asimismo, la elaboracion del Informe ha
requerido dar el crédito de las ideas o la produccion intelectual a los autores de la

bibliografia consultada.
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I11. RESULTADOS

Para realizar el diagndstico del estado actual del proceso de obtencion de banano

de ASPRAOSRA en base a los requisitos de la norma se hizo una evaluacion en

base a la norma 1SO 9001:2015; dénde utilizando la lista de verificacion de la norma

ISO 9001:2015 se realizé la evaluacion del cumplimiento de los requisitos exigidos

a la empresa, la misma que se detalla en la siguiente tabla:

Tabla 5: Evaluacion del cumplimiento de los requisitos

Requisitos Puntaje Promedio

Puntaje Porcentaje de

obtenido cumplimiento
4.Contexto de la organizacion 3.1 62%
5.Liderazgo 4 80%
6.Planificacion 25 50%
7.So0porte 3.2 63%
8.0peraciones 3.8 75%
9.Evalauacion del desempefio 3.3 66%
10.Mejora 2.8 57%
Promedio 3.24 65%

Elaboracién propia
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Gréfico 1: Perfil de resultados
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Elaboracion propia

Como resultado de la evaluacion la organizacion ASPRAOSRA en la mayoria de sus
capitulos, se encuentra entre 2 y 3, es decir; la organizacion satisface los requisitos de
sus clientes; es decir su sistema de gestion es eficiente. Sin embargo, existen aspectos
que deben ser mejorados los cuales se desarrollaran en la propuesta del sistema de

gestion de calidad en basado en la normativa de en la presente investigacion.
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Para conocer acerca de las deficiencias que tiene la asociacién en el proceso de
produccion se realizé un analisis datos en base a los reclamos de los clientes en los
Gltimos seis meses; donde se pudo observar que el mayor porcentaje de deficiencias
con respecto a la calidad del producto fue en el mes de setiembre con un 6.06%,
donde se tuvo una pérdida monetaria de $22,881.17; agosto tuvo 6,05% con una
pérdida monetaria de $15,338.32, 6% en el mes de abril con $12,880.25, 5% en el
mes de Junio con descuento de $9,992.22, julio 4,01% y por Gltimo se esta el mes
de mayo que tiene 3.03% con $9,865.81 de deficiencias por calidad del producto.

Gréfico 2: Porcentaje de deficiencias
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Elaboracién propia

Los reclamos que tiene la asociacion son de dos tipos: Reclamos por calidad y
reclamos por especificaciones. En la gréafica siguiente se tiene un cuadro resumido

con la cantidad de reclamos durante los Gltimos 06 meses.
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Gréfico 3: Porcentaje de causas por deficiencias
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Elaboracién propia

En el grafico anterior se observa que el total de reclamos por calidad equivale al
55% y el 45% de reclamos por especificaciones representan el 45%. Asi como
también muestra que el mayor porcentaje de reclamos por calidad fue en el mes
setiembre con un 71% y el mayor porcentaje de reclamos por especificaciones fue

en el mes de mayo con el 58%.

Para la revision de la documentacion de ASPRAOSRA en su SGC; se revisé la
lista maestra de documentos con la que la organizacién cuenta; constatando que esta
tiene 17 procedimientos y 10 formatos de control utilizados para la realizacion de
sus actividades; los cuales no son suficientes para el correcto control de calidad de

la fruta.
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A través del desarrollo del sistema de gestion de calidad basado en la ISO 9001:2015, se ha obtenido el siguiente soporte documentario,
el cudl responde al cumplimiento de los requisitos de la normativa antes mencionada.

Tabla 6: Documentacion propuesta

ASPRAOSRA

CODIGO: SGC-F-001

INFORMACION DOCUMENTADA

VERSION: LISTA MAESTRA DE INFORMACION Pagina 1 de
VIG. DESDE: DOCUMENTADA DEL SGC
MANUALES
Descripcion Cadigo Version Fecha de aprobacion
Manual de gestion de calidad SGC-MA-001 1.00
PROCEDIMIENTOS
Descripcion Cédigo Version Fecha de aprobacién
De control de informacion documentada SGC-P-001 1.00
De auditorias e inspecciones internas SGC-P-002 1.00
Procedimiento de identificacién y trazabilidad SGC-P-003 1.00
De compras SGC-P-004 1.00
De reclamos y acciones correctivas SGC-P-005 1.00
De preservacion y cuidado de la propiedad del cliente SGC-P-006 1.00
De reclutamiento, seleccion y contratacion de personal SGC-P-007 1.00
De salidas no conformes SGC-P-008 1.00
Control de equipos de medicion SGC-P-009 1.00
De seleccion, evaluacion y Re-evaluacion de proveedores SGC-P-010 1.00
PLANES/PROGRAMAS
Descripcion | Cddigo | Version | Fecha de aprobacion
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|

FORMATOS/REGISTROS

Descripcion Cadigo Version Fecha de aprobacién
Listado maestro de informacion documentada del SGC SGC-FR-001 1.00
Registro de asistencia a eventos SGC-FR-002 1.00
Reporte diario de liberacién SGC-FR-003 1.00
Registro de control de calidad SGC-FR-004 1.00
Ficha de indicador SGC-FR-005 1.00
Ficha de propiedad del cliente SGC-FR-006 1.00
Registro de acciones correctivas SGC-FR-007 1.00
Control de cambios en produccion o prestacion de servicios SGC-FR-008 1.00
Control de limpieza y aseo de planta SGC-FR-009 1.00
Plan de auditoria SGC-FR-010 1.00
Programa de auditoria SGC-FR-011 1.00
Formato de lista de verificacion de auditoria SGC-FR-012 1.00
Ficha de caracterizacion de procesos SGC-FR-013 1.00
Informe de auditoria SGC-FR-014 1.00
Objetivos de calidad SGC-FR-015 1.00
Matriz de evaluacién de factores internos (EFI) SGC-FR-016 1.00
Matriz de evaluacién de factores externos (EFE) SGC-FR-017 1.00
Identificacion de necesidades y expectativas de partes interesadas SGC-FR-018 1.00
Cliente, Producto, Requisitos y caracteristicas de calidad SGC-FR-019 1.00
Matriz AMFE SGC-FR-020 1.00
Planificacién de los cambios SGC-FR-021 1.00
Encuesta de satisfaccion al cliente SGC-FR-022 1.00
Formato de requerimiento de personal SGC-FR-023 1.00
Informe Psico laboral SGC-FR-024 1.00
Ficha de contratacion de personal SGC-FR-025 1.00
Descripcion del cargo SGC-FR-026 1.00
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Programa de induccion SGC-FR-027 1.00
Evaluacion de desempefio SGC-FR-028 1.00
Ficha de seguimiento de personal contratado SGC-FR-029 1.00
Encuesta de satisfaccion en el trabajo SGC-FR-030 1.00
Registro de equipos de medicion SGC-FR-031 1.00
Listado de proveedores externos aprobados SGC-FR-032 1.00
Formato de evaluacion y re-evaluacion de proveedores SGC-FR-033 1.00
Formato de programa de capacitacion del SGC SGC-FR-034 1.00
Registro de control operacional SGC-FR-035 1.00
Ficha de indicador SGC-FR-036 1.00
Liberacion de los productos y/o servicios SGC-FR-037 1.00
Resultados de la revision por la direccion SGC-FR-038 1.00

DOCUMENTOS EXTERNOS

Descripcion

Caodigo

Fecha de aprobacion

NORMA ISO 9001-Sistema de Gestidn de Calidad- Requisitos

SGC-EX - 001

2015
|
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La determinacion del costo total de la propuesta de un sistema de calidad
basado en la 1SO 9001-2015 para ASPRAOSRA,; Se consideraron dos tipos de

costos: Costos de implantacion, y Costos de certificacion. Los costos de los recursos

incluyeron: Equipos informaticos: computadoras: S/. 6,000.00, Impresoras: S/.
1,000.00, Personal interno: 6x 3,750.00: S/. 45,000.00. Materiales y suministros

(papeleria, agua y luz). En resumen:

Tabla 7: Cuadro de andlisis de costos totales de la propuesta

Costos totales Importe
Costos de gestion S/.65,000.00
Costos de consultoria e S$/.35,000.00
implementacion

Costos de certificacion S/. 20,000.00
Costo total de la propuesta S/.120,000.00

Elaboracién Propia
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IV. DISCUSION

Se demuestra que mediante el levantamiento de informacién se logro estimar el
cumplimento de ASPRAOSRA con los requisitos de la norma ISO 9001: 2015
teniendo 65% de cumplimiento lo cual supera lo esperado al inicio del desarrollo de
la investigacion; esto demuestra lo expuesto por Coaguila (COAGUILA, 2017)
acerca del analisis que realizo para conocer la situacion actual de la organizacion de
estudio; donde obtuvo el 80% de cumplimiento de los requisitos de la normativa por
parte de O&C Metals SAC. Asi como también se contrasta la informacion brindada
por Guffanti (GUFFANTI, 2016), donde LMCTL.UNALM, alcanzé el 92% del
cumplimiento de los requisitos, lo cual hace que la implantacion del sistema de
gestion de calidad sea facil y de rapida adaptacion a los cambios por parte de los
colaboradores; es decir el resultado de este objetivo fue favorable para el éxito de
esta investigacion.

Mediante el seguimiento de la metodologia establecida por la ISO 9001:2015, se
logré establecer un soporte documentario lo cual permitira a ASPRAOSRA mejorar
en sus procesos y lograr la satisfaccion total del cliente, asimismo se conocio el
entorno de la organizacion, las amenazas, fortalezas, amenazas, oportunidades y con
las que cuenta la asociacion; ademas mediante la estructura del circulo de Deming se
logré el desarrollo de la propuesta. Por ello se coincide con la tesista (QUISPE,
2017) ya que en el desarrollo de su investigacion siguio la estructura de la mejora
continua, dandole como resultado la correcta aplicacion de la normativa internacional
basada en la calidad; asi como también lo contrastado por Castillo (CASTILLO,
2015) ya que mediante la utilizacién de herramientas de calidad pudo conocer el
contexto de la organizacion basandose en diferentes aspectos para el desarrollo de su
investigacion.

El anélisis econdmico da a conocer el costo estimado de la propuesta del sistema de
gestion de calidad planteado para ASPRAOSRA,; se estimd que el costo total en caso
la organizacion desee implantar el sistema es de S/. 90,000.00. Esta informacion
contrasta con los autores (ROMERO, y otros, 2017); ya que para el logro de la
implantacion del SGC se estim6 que el costo beneficio es de $22,065.46 que en
moneda nacional es S/.73,477.99, esto demuestra que la implementacion beneficiara
a la empresa; lo cual le permitird tener estandarizados sus procesos, mejor gestion
dentro de la organizacion, mejor control para las acciones correctivas y asi lograr la

satisfaccion del cliente a través de la buena calidad del producto brindado.
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V. CONCLUSIONES

1 Hemos logrado hacer la propuesta de un sistema de gestién de la calidad
basada en la ISO 9001-2015 ASPRAOSRA, que le permitira gestionar sus
procesos y recursos de manera eficiente, entregar a sus clientes productos de

calidad y mantener un sistema de mejora continua.

2 Utilizando el check list de la norma ISO 9001:2015 y a través del analisis de
las deficiencias de la calidad del proceso se realizé el diagndstico inicial de
la empresa encontrandose que esta tiene un cumplimiento a la norma de 65%
y Los reclamos que tiene la asociacion son de dos tipos: Reclamos por calidad
y reclamos por especificaciones que generan pérdidas monetaria de entre 5y

6% de las ventas.

3. Se ha desarrollado todo el soporte documentario correspondiente al sistema
propuesto que la norma exige, como son cada uno de los procedimientos que

ejecuta la empresa, asi como los formatos para el control de los mismos.

4. EI costo total estimado de la propuesta del sistema de gestion de calidad
basado en la ISO 9001-2015 para la Asociacion de pequefios productores
agropecuarios Organicos san Rafael- ASPRAOSRA. Asciende a S/.
120,000.00 que incluye los costos de gestion consultoria, implementacion y

certificacion.
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VI. RECOMENDACIONES

e Que la direccién de ASPRAOSRA asigne los recursos necesarios para
implantar el sistema de gestion de la calidad propuesto y decida realizar el
proceso de certificacion de la calidad correspondiente a través de la empresa
certificadora BUREAU VERITAS.

e Laempresa debera tener permanentemente el asesoramiento de al menos un

experto en el tema de sistemas de gestion de calidad.

e Incorporar las mejoras tecnoldgicas disponibles a todas sus actividades, para

ofrecer sus productos con eficiencia.

e Establecer perspectivas de transparencia e informar a todas las partes
interesadas, favoreciendo la comunicacion dentro de la organizacion.
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ANEXOS
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Porcentaje de deficiencias

Anexo 2: Instrumentos

Lista de verificacion de porcentaje de deficiencias

Instrumento de medicion

% de deficiencias

Frecuencia

% de deficiencia

0
Yode banano en %descuento por

%de deficiencia=

N° de mal estado= (N°
) N° total de ( Descuento | mala %de banano en mal
Mes : quejas/ y/o de reclamos por | Valor venta _
Pedidos por mes ventas por de la venta | calidad=valor estado + %
reclamos _ mes/N° total de $
o mes(cajas) $ venta/descuento | descuento por mala
recibidos ventas por _
mes)x100% de venta calidad
Abril
Mayo
Junio
Julio
Agosto
Setiembre

Elaboracién propia
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Cuadro de porcentaje de causas por deficiencias

Meses

Total de

reclamos

Reclamos
de
calidad

%de

calidad

Reclamos

especificaciones

jpor

% especificaciones

Abril

Mayo

Junio

Julio

Agosto

Setiembre

Total

Elaboracion Propia
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Listado de formatos del sistema de gestion de calidad utilizados

coDIGO

NOMBRE DEL DOCUMENTO

FISICO

DIGITAL

TIPO DE
DOCUMENTO

FECHA DE
ELABORACION

FECHA DE
REVISION

FECHA DE
ACTUALIZACION

Zdocumentos

Elaboracion Propia
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Lista de verificacion de numero de procedimientos establecidos

coODIGO

NOMBRE DEL DOCUMENTO

FISICO

DIGITAL

TIPO DE
DOCUMENTO

FECHA DE
ELABORACION

FECHA DE
REVISION

FECHA DE
ACTUALIZACION

Zdocumentos

Elaboracion Propia
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Carta de presentacion de documentos

ASPRAOSRA M w
- ~th

ya ; 4 - - J
CODIGO: INFORMACION DOCUMENTADA > ‘,! |
VERSION: LISTA MAESTRA DE INFORMACION Pagina 1 de
VIG. DESDE: DOCUMENTADA DEL SGC

MANUALES
Descripcion Cadigo Versién Fecha de aprobacion
PROCEDIMIENTOS
Descripcion Cadigo Version Fecha de aprobacién
PLANES/PROGRAMAS
Descripcion Cadigo Version Fecha de aprobacion
FORMATOS/REGISTROS
Descripcion Cadigo Version Fecha de aprobacién
DOCUMENTOS EXTERNOS

Descripcion Cadigo Fecha de aprobacion

Elaboracidn propia
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Anexo 3: Constancia de validacién de instrumentos

7 USV

CESAR VALLEJO
CONSTANCIA DE VALIDACION

Yo, Jorge Martin Llompart Coronado con DNI N° 02694031, con maestria en
Ingenieria ambiental, con N° CIP 63465, de profesiéon Ingeniero Industrial,
desempefiandome actualmente como Docente en la escuela de Ingenieria industrial

de la Universidad Cesar Vallejo.

Por medio de la presente hago constar que he revisado con fines de

Validacion los instrumentos:

» Listas de verificacion
» Cuadros

Luego de hacer las observaciones pertinentes, puedo formular las siguientes

apreciaciones:
Lista de verificacion de DEFICIENTE | ACEPTABLE | BUENO | MUYBUENO | EXCELENTE
numero de deficiencias
1.Claridad \/
2.0bjetividad v
3.Actualidad v
% 4.0rganizacién v
5.Suficiencia v
6.Intencionalidad W/
7.Consistencia V4
8.Coherencia W
9.Metodologia l/
Cuadro de rimero de DEFICIENTE | ACEPTABLE | BUENO | MUYBUENO | EXCELENTE
deficiencias por causas
1.Claridad \/
¥
i J
2.0bjetividad
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3.Actualidad

4.0Organizacion

5.Suficiencia

6.Intencionalidad

% LR

7.Consistencia

8.Coherencia

9.Metodologia

i B Y

Lista de verificacién de
nUmero de formatos de
control establecidos

DEFICIENTE

ACEPTABLE

BUENO

MUY BUENO | EXCELENTE

1.Claridad

2.0bjetividad

3.Actualidad

4.0Organizacién

5.Suficiencia

6.Intencionalidad

7.Consistencia

8.Coherencia

9.Metodologia

Sinlelgis K [SISe

Lista de verificacién de
ndmero de procedimientos
establecidos

DEFICIENTE

ACEPTABLE

BUENO

MUY BUENO EXCELENTE

1.Claridad

2.0bjetividad

3.Actualidad

4.0Organizacién

5.Suficiencia

EYRNEIE R T
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6.Intencionalidad

7.Consistencia

8.Coherencia

R Y

9.Metodologia

Listado maestro de
informacién documentada DEFICIENTE | ACEPTABLE BUENO MUY BUENO | EXCELENTE
faltante

1.Claridad

2.0bjetividad

3.Actualidad

4.0Organizacién

5.Suficiencia

6.Intencionalidad

7.Consistencia

8.Coherencia

9.Metodologia

QKK\K\\RT\

En sefial de conformidad, firmo la presente en la ciudad de Piura a los 13 dias del mes
de junio del dos mil dieciocho.

Magtr. ; Ing. MBA Jorge Martin Llompart Coronado
DNI : 02694031

Especialidad : Ingeniero Industrial

E-mail : Jllompart5@hotmail.com

WZ@
i}',q_u,ll'lflg ()

SERUAMAD fH
Y NEDIB AMBIENTE
CIPH® £ 3455
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Sy

CESAR VALLEJO

CONSTANCIA DE VALIDACION

Yo, Luciana Mercedes Torres Ludefia con DNI N° 02854952, Magister en
Administracion con Mencion en Gerencia Empresarial, con N° CIP 94321, de
profesién Ingeniera Industrial, desempefiandome actualmente como Docente Adscrita
en el Departamento de Investigacion de Operaciones de la Facultad de Ingenieria
Industrial de la Universidad Nacional de Piura.

Por medio de la presente hago constar que he revisado con fines de Validacién
los instrumentos:

» Listas de verificacion
» Cuadros

Luego de hacer las observaciones pertinentes, puedo formular las siguientes

apreciaciones:

Lista de verificacion de

5 S DEFICIENTE | ACEPTABLE BUENO MUY BUENO | EXCELENTE
numero de deficiencias

1.Claridad

2.0bjetividad

3.Actualidad

4.0rganizacion

5.Suficiencia

6.Intencionalidad

7.Consistencia

8.Coherencia

\\\\\\\\\

9.Metodologia
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Cuadro de nimero de
deficiencias por causas

DEFICIENTE

ACEPTABLE

BUENO

MUY BUENO

EXCELENTE

1.Claridad

2.0bjetividad

3.Actualidad

4.0rganizacion

5.Suficiencia

6.Intencionalidad

7.Consistencia

8.Coherencia

9.Metodologia

Sl sl sl s A s

Lista de verificacion de
numero de formatos de
control establecidos

DEFICIENTE

ACEPTABLE

BUENO

MUY BUENO

EXCELENTE

1.Claridad

b

2.0bjetividad

3.Actualidad

4.0rganizacion

5.Suficiencia

6.Intencionalidad

7.Consistencia

8.Coherencia

9.Metodologia

Nl R PR
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Lista de verificacion de
numero de procedimientos
establecidos

DEFICIENTE

ACEPTABLE

BUENO

MUY BUENO

EXCELENTE

1.Claridad

2.0bjetividad

3.Actualidad

4.0rganizacion

5.Suficiencia

6.Intencionalidad

7.Consistencia

8.Coherencia

9.Metodologia

R RTAY LN AN AN RN

Listado maestro de
informacion documentada
faltante

DEFICIENTE

ACEPTABLE

BUENO

MUY BUENO

EXCELENTE

1.Claridad

o

2.0bjetividad

3.Actualidad

4.0rganizacion

5.Suficiencia

6.Intencionalidad

7.Consistencia

8.Coherencia

9.Metodologia

NS NV
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En sefial de conformidad, firmo la presente en la ciudad de Piura a los 14 dias del mes
de junio del dos mil dieciocho.

Matr. : Ing. MBA LUCIANA MERCEDES TORRES LUDENA
DNI : 02854952

Especialidad : Ingeniera Industrial

E-mail 3 ing.lucianatorres@gmail.com
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Anexo 4 Método de ingenieria

Obijetivo general: Realizar la propuesta de un sistema de gestion de calidad basado
en la 1SO 9001-2015 en la Asociacion de pequefios productores agropecuarios
Orgénicos san Rafael- ASPRAOSRA

5.1. Realizar un diagndstico del estado actual de las actividades del proceso de
obtencién de banano de ASPRAOSRA mediante el levantamiento de la

informacioén.

La metodologia del diagnéstico consiste en evaluar cada uno de los puntos de los
capitulos 4, 5, 6, 7, 8, 9y 10 de la norma ISO 9001:2015; los 3 primeros capitulos
no se toman en cuenta debido a que estos son de caracter introductorio (objeto y
campo de aplicacion, referencias normativas, términos y definiciones). En el Anexo

6 se observa el criterio de calificacion utilizado.

La puntuacion para cada uno de los criterios de calificacion ha sido definida
tomando en cuenta el avance o cumplimiento del requisito analizado. Asi tenemos
que se evalla con 1 cuando el requisito de la norma ISO 9001:2015 no se
demuestra que se tiene el requisito, 5 cuando el requisito estd enteramente
desarrollado, es decir implementado, auditado y en mejora continua. Se evalla con
3 de avance si el requisito se encuentra solamente disefiado, mientras que 2 significa
que se encuentra parcialmente disefiado, y un 4 cuando dicho requisito se encuentra

parcialmente implementado.

Para comprender mejor la evaluacion a realizar, se tomard como ejemplo el
capitulo 4 de la norma I1SO 9001:2015 y los requisitos que la conforman del

cuadrol.

En primer lugar se procederd a revisar la informacion perteneciente al SGC que
posee ASPRAOSRA; dbénde se pondra la puntuacion 1, 2, 3, 4 o 5 segln
corresponda a la realidad de la empresa y en la parte de descripcion se colocara

informacion necesaria para comprender la evaluacion.

Luego se realizara la sumatoria de los puntajes obtenidos por item y por columna
de cada requisito, por ejemplo en el capitulo 4 se obtienen 2, 2, 2,2,4,3,4,4,4,4
que corresponden a las 10 casillas, de la misma manera para el resto de los

capitulos de la norma.
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El siguiente paso es realizar el calculo del porcentaje de cumplimiento; se tomara la
sumatoria realizada en el paso anterior cada una de las columnas, dividiendo entre

la cantidad de items que se han considerado.

Obtenida la puntuacién de cada capitulo se realiza la sumatoria todos los capitulos
obteniendo un porcentaje y puntaje promedio. Donde el puntaje promedio estara
entre 4 y 5 La organizacion se encuentra en un estado avanzado de
implementacién, 3 y 4 la organizacién satisface las necesidades y expectativas de
los clientes, 2 y 3 La organizacion tiene un sistema de gestion de la calidad que en
general satisface los requisitos de los clientes, 1 y 2 La organizacion esta en un
nivel basico y tiene grandes oportunidades de mejora. En este caso vendria a ser

3.24 del cumplimiento de los requisitos.

Finalmente, para obtener el porcentaje de cumplimiento de cada uno de los
capitulos a evaluar se sigue la misma metodologia. Es asi que a partir de los
porcentajes de cumplimiento de cada capitulo se podra generar un grafico de perfil
de resultados que permitira identificar, analizar y tener una mejor visualizacion del

estado del sistema de gestion de calidad con el que cuenta la asociacion.

A continuacion en el siguiente cuadro se detalla la evaluacion correspondiente:
Cuadro 1: Evaluacion del cumplimiento de los requisitos en base a la 1SO
9001:2015

REQUISITO DETALLE Ptje.
Obt.
CONTEXTO DE LA ORGANIZACION
4.1 Comprension de la | ASPRAOSRA cuenta con la matriz FODA, pero no especifica
organizacion y de las cuestiones externas e internas que puedan afectar la 2
su contexto direccidn estratégica.
Existe una direccion estratégica que se evidencia en acta de
revision por la alta direccion sin embargo no contempla todos | 2
los requisitos de la normativa.
4.2 Comprension de las | Se han identificado a los clientes sin embargo no se ha
necesidades y considerado las partes interesadas. 2
expectativas de las
partes interesadas Se ha establecido los requisitos de algunos clientes, mas no de )
las partes interesadas.
4.3. | Determinacion  del | La asociacién cuenta con 3 certificaciones en la cual se ha
alcance del sistema de | establecido el alcance. 4
gestion de la calidad
4.4. | Sistema de gestion | Se conocen algunos procesos involucrados en la gestion de la
de la calidad y sus | calidad, no se tiene un mapa de proceso definido. 3
procesos MOF, organigrama general, y de algunos procesos. 4
Cuenta con objetivos trazados a 1 afio. 4
Se tiene un listado maestro de documentos 4
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La organizacion ha destinado recursos para el SGC; sin
embargo no se establece de manera formal como informacion
del SGC.
LIDERAZGO
5.1.1 | Liderazgosy Se cuenta con politica y objetivos del SGC.
compromiso,
generalidades
5.1.2 | Liderazgoy Se evidencia que existe una politica y objetivos anuales del
compromiso, SGC los cuales aseguran que se cumplan con los requisitos de
enfoque al cliente algunos procesos.
Se tiene un listado de la normativa nacional aplicable a los
procesos.
Para la salida del producto se cuenta con normativas técnicas
las cuales estan validadas y revisadas.
5.2.1 | Establecimiento de | La politica esta a disposicion fisico en caso se requiera, asi
5.2.2 | la politica de la como también esta publicada en todos los ambientes de la
calidad y organizacion siendo plasmada en el manual de calidad.
comunicacion de la
politica de la
calidad
5.3. | Roles, Se realiza la revision anual haciendo 3 reuniones por afio para
responsabilidades y | la realizacion.
auton_dade_rg. de la No se evidencia un informe de evaluacion de satisfaccion
organizacion .
mediante una encuesta.
MOF, organigrama general y de algunos procesos.
PLANIFICACION DEL SGC
6.1 Acciones para No se tiene con un procedimiento para la gestion de riesgos.
abordar riesgos y
oportunidades
6.2 Obijetivos de la Se cuenta con objetivos de calidad establecidos en el manual
calidad y de calidad.
planificacion de No se evidencia un seguimiento de los objetivos.
riesgos
6.3 Planificacion de los | Se cuenta con el procedimiento de revision por la direccion del
cambios cual generan acciones correctivas para la mejora del sistema.
SOPORTE
7.1.1 | Soporte- Se ha destinado recursos para gestionar el sistema; sin embargo
generalidades no se tiene un presupuesto anual.
7.1.2 | Soporte-Personas Se cuenta con el personal necesario para cada proceso; sin
embargo este no esté capacitado en la totalidad.
7.1.3 | Soporte- La infraestructura esta disefiada para las actividades que realiza
Infraestructura ASPRAOSRA,; sin embargo algunos equipos estan quedando
obsoletos.
7.1.4 | Soporte-ambiente ASPRAOSRA cuenta con un programa para la realizacién del
para la operacion mantenimiento de ambientes.
de procesos
7.1.5 | Recursos de Se evidencia la existencia de un programa de calibracion de
seguimiento y equipos.
medicion,
generalidades,
trazabilidad de las
mediciones
7.1.6 | Conocimientos de | Se tiene un plan anual de formacion, diplomado, maestrias,
la organizacion cursos; sin embargo no estad documentado en el SGC.
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7.2. | Competencia Hay evidencia de evaluacion al personal mediante encuestas e
informes. Ejemplo Evaluacion de la competencia del inspector
interno. Sin embargo esta evaluacion no se aplica a todo el
personal.

7.3 Toma de conciencia | Se entrevisto al personal de oficina y algunos de cuadrilla, lo
cual confirma que tienen conocimiento acerca de la politica de
calidad.

7.4 Comunicacion Existe comunicacion en todas las areas lo mediante un formato
no incorporado en el SGC.

7.5.1 | Informacion Se cuenta con, formatos, procedimientos; sin embargo carecen
documentada- de algunos documentos como: FODA, matriz de riesgos y
generalidades oportunidades.

7.5.2 | Informacion Existe un procedimiento de control de documentos y formatos;
documentada- sin embargo no cumple con todos los requisitos de la
creaciony normativa.
actualizacion

7.5.3 | Informacion Toda la documentacion se actualiza en el listado maestro de
documentada- documentos, teniendo en cuenta las normativas que ellos
control de la trabajan
informacion
documentada

OPERACION

8.1 Operacion- No se cuenta con un analisis del contexto interno y externo;
planificacion y asimismo existe un mapa de procesos con formatos que
control operacional | sustentan estos procesos.

8.2.1 | Comunicacion con | Se establece comunicacion con el cliente a través de un

8.2.2 | el cliente- procedimiento de reclamos y quejas.

Denominacion de
los requisitos para
los productos y
servicios

8.2.3 | Revision de los Se realiza un procedimiento de atencién al cliente; sin embargo
requisitos para los no estd documentado en el SGC.
prod_u_ctos y Se revisan los aspectos legales en base a certificaciones para el
SETVICIos logro de la comercializacion del producto.

8.2.4 | Cambios en los Se comunican los cambios en los requisitos del pedido de la
requisitos para los | fruta via correo electronico.
productos y
Servicios

8.3 Disefio y desarrollo | Para ASPRAOSRA estéa clausula no aplica pues no se realiza
de los productosy | disefio y desarrollo.

Servicios

8.4.1 | Control de los Se toman acciones para la mejora teniendo como base los
procesos, productos | criterios de evaluacion.
y servicios
suministrados
externamente

8.4.2 | Tipoy alcance del | No se tiene un procedimiento de compras y subcontrataciones
control ddénde permita evaluar a los proveedores.

8.4.3 | Informacion para Se evidencia que todos los productos y servicios adquiridos se
los proveedores realizan con intercambio de informacion de los requisitos
externos aplicables.

8.5.1 | Control de la Se asignan personas competentes para el mejor control del
produccion y de la | proceso; es decir se realiza un seguimiento para verificar que
provision del se cumplen los criterios para el control del proceso o sus
servicio salidas.
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8.5.2

Identificacion

ASPRAOSRA registra la salida del producto con respecto a los

trazabilidad requisitos, teniendo la informacién documentada necesaria.

8.5.3 | Propiedad Existe confidencialidad de los datos de los proveedores, no se
pertenencia a los cuenta con otro tipo de propiedad del cliente.
clientes o
proveedores
externos

8.5.4 | Preservacion del ASPRAOSRA cuenta con un procedimiento de aseguramiento.
producto

8.5.5 | Actividades Se ha evidenciado que hay un trato posterior a la entrega del
posteriores a la producto, mediante procedimientos los cuales especifican que
entrega las entradas pueden ser consultas, quejas o verificaciones

8.5.6 | Control de los Esta clausula no aplica debido a que no se realiza disefio y
cambios desarrollo.

8.6. | Liberacion de los Se han implementado etapas apropiadas de conformidad con
productos y las disposiciones planificadas, mide y realiza el seguimiento
Servicios para verificar se cumplen los requisitos del mismo.

8.7 Control de las ASPRAOSRA ha establecido un procedimiento que evidencia
salidas no las salidas no conformes.
conformes

EVALUACION DEL DESEMPENO

9.1 Seguimiento, ASPRAOSRA ha planeado e implementado procesos de

9.1.1 | medicidn, analisisy | seguimiento, medicion, analisis y evaluacion necesarios para
evaluacién conformidad de sus productos y servicios, conformidad y
Generalidades mejora del SGC.

9.1.2 | Satisfaccion del ASPRAOSRA existe un documento que permite conocer
cliente acerca de la satisfaccion del cliente; sin embargo no cumple

con los requisitos de la normativa.

9.1.3 | Andlisisy ASPRAOSRA ha determinado procedimientos para analizar y
evaluacién evaluar datos apropiados que demuestran la conformidad del

SGC.

9.2.1 | Auditoria interna Todas las areas que conforman ASPRAOSRA son evaluadas a
intervalos definidos

9.2.2 | Auditoria interna Existe un programa anual de auditorias.

9.3.1 | Revision por la Existe una revisién por la direccién en la cual se revisan los
direccion, requisitos de las normas Global GAP, Organico y comercio
generalidades justo; mas no contempla todos los puntos de la normativa de

estudio.

9.3.2 | Revision por la Se evidencia que se toman acciones por la direccion en base a
direccion, las normativas antes mencionadas mas no contempla la
generalidades, normativa de estudio.
entradas de la
revision por la
direccion

MEJORA

10.1 Se evidencia que se cumplen con los requerimientos
del cliente, implementando las posibles mejoras para su
satisfaccion, sin embargo no evalla factores internos y

. externos que puedan afectar el cumplimiento del SGC.

10.2 Mejora Las no conformidades reales o potenciales son registradas y
analizadas criticamente, definiendo sus causas y tomando
acciones correctivas

10.2 Las no conformidades reales o potenciales son registradas y

analizadas criticamente, definiendo sus causas y tomando
acciones correctivas
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10.3 El SGC basado en la ISO 9001:2015 ain no se encuentra

implementado en ASPRAOSRA por lo cual todavia no se puede 1
medir la mejora.
10.3 El SGC basado en la ISO 9001:2015 aln no se encuentra
implementado en ASPRAOSRA por lo cual todavia no se puede
medir la mejora. Se concluye una vez se implementen y compruebe 1
la eficacia del soporte documentario propuesto.
Puntaje total 3.24
items considerados para la evaluacion 52
Cumplimiento de ASPRAOSRA en 1SO 9001:2015 65%
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Para conocer las deficiencias de calidad en el proceso, se ha determinado de la siguiente manera:

Anadlisis de deficiencias de calidad del proceso

Instrumento de medicidn

% de deficiencias

Frecuencia % de deficiencia
%de banano en
N° de queias/ | N° total de mal estado= (N° Descuento %descuento por %de deficiencia= %de
Mes . quel de reclamos por Valor venta mala calidad=valor | banano en mal estado
Pedidos por mes y/o reclamos | ventas por o de la venta 0
recibidos mes(cajas) mes/N° total de $ $ venta/descuento de | + % desquento por
ventas por venta mala calidad
mes)x100%
Abril 17contenedores 15 16978 1% 257,605.00 12,880.25 5% 6%
(16978 cajas)
Mayo 22contenedores 12 37204 0.03% 328,860.40 9,865.81 3% 3.03%
(37204)
Junio 16 contenedores 16 16494 1% 249,805.40 9,992.22 4% 5%
(16494 cajas)
Julio 15 contenedores 7 13494 0.01% 236,327.70 9,453.11 4% 4.01%
(13494)
Agosto 16contenedores 10 17658 0.05% 255,638.70 15,338.32 6% 6.05%
(17650)
Setiembre 20 contenedores 14 22146 0.06% 381,352.80 22,881.17 6% 6.06%
(22146 cajas)

Elaboracion propia
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Para conocer el porcentaje de causas por deficiencias se obtuvo de la siguiente manera:

Causas por deficiencias

Meses Total de | Reclamos | %de Reclamos  por | %
reclamos | de calidad | especificaciones | especificaciones
calidad

Abril 15 10 67% 5 33%
Mayo 12 5 42% 7 58%
Junio 16 7 44% 9 56%
Julio 7 4 57% 3 43%
Agosto 10 5 50% 5 50%
Setiembre | 14 10 71% 4 29%
Total 74 41 55% 33 45%

Elaboracién propia

62



Mediante la recopilacion de la informacion se encontré que ASPRAOSRA se comprobd que esta cuenta con 17 formatos en su sistema de gestion de

calidad como se muestra a continuacion:

Listado de formatos del sistema de gestion de calidad utilizados

CODIGO NOMBRE DEL DOCUMENTO FISICO |DIGITAL | TIPO DE | FECHA DE FECHA FECHA Xdoc.
DOC. ELAB. DE REVI. | DE ACT.
AS-SGC-RE-001 | Registro de productores globalg.a.p X X RE 01/02/2017 | 02/02/2017 | 30/01/2018
AS-SGC-RE -005 | Lista de verificacion del sitema de gestion de X X RE 01/02/2017 | 02/02/2017 | 30/01/2018
calidad -global.a.p .v 5.0-2
AS-SGC-RE -006 | Informe de inspecciones internas global g.a.p. X X RE 01/02/2017 |02/02/2017 | 30/01/2018
para productores
AS-SGC-RE -013 | Lista maestra de documentos sistemas de gestion X X RE 01/02/2017 | 02/02/2017 | 30/01/2018
de calidad de globalg.a.p
AS-SGC-RE -022 | Lista de verificacion para competencia del X X RE 01/02/2017 | 02/02/2017 | 30/01/2018
inspector interno global g.a.p
AS-SGC-RE -023 | Lista de verificacion para competencia del auditor X X RE 01/02/2017 | 02/02/2017 | 30/01/2018
interno global gap
AS-SGC-PR-018 | Actualizacion de la norma X X RE 01/02/2017 |02/02/2017 | 30/01/2018
AS-AF-EV-001 Evaluacion de riesgo para nuevas zonas agricolas X X RE 01/02/2017 | 02/02/2017 | 30/01/2018 | 17
AS-SGC-RE -008 | Lista de verificacién para productores X X RE 01/02/2017 |02/02/2017 | 30/01/2018
AS-SGC-RE -009 | Lista de verificacion para documentos X X RE 01/02/2017 | 02/02/2017 | 30/01/2018
AS-SGC-RE -010 | Plan de accién para nuevos predios a certificar X X RE 01/02/2017 |02/02/2017 | 30/01/2018
AS-AF-RE -012 Cuaderno semanal de labores agricolas X X RE 01/02/2017 | 02/02/2017 | 30/01/2018
AS-FV-RE -018 Control de roedores X X RE 01/02/2017 |02/02/2017 | 30/01/2018
AS-FV-RE -019 Higiene y trabajo en almacén X X RE 01/02/2017 |02/02/2017 | 30/01/2018
AS-FV-RE -020 Registro de calibracién de balanzas X X RE 01/02/2017 |02/02/2017 | 30/01/2018
AS-FV-RE -021 Registro de limpieza de acopio X X RE 01/02/2017 |02/02/2017 | 30/01/2018
AS-SGC-RE -015 | Control de limpieza de utensilios/registro de X X RE 01/02/2017 | 02/02/2017 | 30/01/2018
mantenimiento de equipos de bombeo
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Mediante la recopilacion de la informacion se encontré que ASPRAOSRA se comprobd que esta cuenta con 10 procedimientos establecidos en su

sistema de gestion de calidad como se muestra a continuacion:

Numero de procedimientos establecidos

cODIGO NOMBRE DEL DOCUMENTO FISICO | DIGITAL TIPO DE FECHA DE FECHA DE FECHA DE Zdocumentos
DOCUMENTO | ELABORACION | REVISION | ACTUALIZACION

AS-SGC-PR - PROCEDIMIENTO PARA SERVICIOS SUB-

007 CONTRATADOS X X PR 01/02/2017 | 02/02/2017 30/01/2018
PROCEDIMIENTO DE RETIRO DEL

AS-SGC-PR-006 PRODUCTO DEL MERCADO X X PR 01/02/2017 | 02/02/2017 30/01/2018

AS-SGC-PR-014 | Procedimiento de control de salidas no X X PR 01/02/2017 02/02/2017 | 30/01/2018
conformes

AS-AF-PR-015 | TOMA DE MUESTRAS X X PR 01/02/2017 | 02/02/2017 30/01/2018
PROCEDIMIENTO DE EMERGENCIA'Y

AS-AF-PR -009 ACCIDENTES X X PR 01/02/2017 | 02/02/2017 30/01/2018

AS.SGC.pR. | PROCEDIMIENTO DE MANEJO CORRECTO

015 PARA PRODUCTOS REGISTRADOS X X 01/02/2017 02/02/2017 30/01/2018 10
GLOBALG.A.P PR
PROCEDIMIENTO DE MUESTREO DE

AS-CB-PR -013 | FRUTA PARA ANALISIS DE RESIDUOS X X 01/02/2017 | 02/02/2017 30/01/2018
FITOSANITARIOS PR

AS-CB-PL -003 EII\'/'A;\!SDE ACCION DE CASO DE EXCESO DE X X PL 01/02/2017 | 02/02/2017 30/01/2018
PROCEDIMIENTO DE RE-ENTRADA AL

AS-CB-PR-010 | CAMPO DESPUES DE APLICACION DE X X 01/02/2017 | 02/02/2017 30/01/2018
FITOSANITARIOS PR
PROCEDIMIENTO PARA MANIPULACION

AS-FV-PR -012 DE VIDRIOS Y PLASTICOS DUROS X X PR 01/02/2017 | 02/02/2017 30/01/2018
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5.2. Plantear un soporte documentario para mitigar las desviaciones
encontradas en los procesos de ASPRAOSRA basado en la I1SO

9001:2015.

5.2.1. Desarrollo de la propuesta
Diagrama de flujo de los procesos

La Figura tal muestra el flujo de los procesos que abarca desde identificacion
de proveedores realizado por la alta direccion hasta el registro de transporte

de cajas y cobro realizado por el area de trazabilidad y ventas respectivamente

Alta direccion Logistica Produccion Almacén Trazabilidad | Ventas
‘ Inicio ’
Identificacion
de proveedores
Solicitud del
cliente
Cotizacion
No
Cliente
acepta
Si
Contrato
Pedido
(Contenedores)
Cosecha
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Alistamiento

I

Empaque

l

Transporte

A 4

| Paletizado

Envio

}

Registro de
transporte de
cajas

v

Recepcion de
reclamos
(descuento)

Diagrama de flujo de proceso de ASPRAOSRA

Elaboracion propia



5.2.2. Area agricola

La bananera cuenta con 277.68 hectareas de terrenos cultivados con banano
de la variedad Cavendish. El trabajo consiste en darle mantenimiento a la

plantacion mediante labores agricolas.

La plantacion esta dividida en 40 sectores: Alberca, batanes, bejucal, Burneo,
chacras, coco, San Rafael I, Il, 111, franco alto, franco bajo, el mamey, el pozo,
huaquilla alta y baja, entre otros sectores. Los cuales estan dispersos en toda
la provincia de Morropon. El personal que labora aqui es el duefio de cada
parcela, asimismo reciben visitas diarias de los inspectores internos los cuales
verifican que no se apliquen productos quimicos; ya que por tratarse de un

producto organico el uso de estos esta prohibido.

Sin embargo a pesar de estar dispersos todos los productores tienen el mismo

proceso de siembra el cual se muestra a continuacion en la Figura 5:
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Inicio

)

Seleccidn y preparacion del

terreno

Seleccidn de la semilla

Banano

NO

Siembra

Manejo del cultivo

Cosecha

C

Fin

N\

J

Diagrama de flujo del proceso de cultivo del banano organico

Elaboracidon propia
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Proceso de packing de banano organico

El proceso de produccion de banano organico comprende las siguientes etapas u
operaciones:

Recepcion: En esta etapa las racimas de banano proveniente de la cosecha es
ingresado a la planta empacadora mediante el cable via.

Seleccionar y medir: El personal selecciona el banano el cual no debe tener el trip
de la mancha roja, mosaico interno, entre otras plagas, no debe estar dafiado, es
decir no debe tener fisuras. Con ayuda de un flexdmetro se mide el didmetro de la
fruta el cual debe de estar entre 6-8 pulgadas. Ademas debe tener la edad de
maduracion adecuada entre 10 a 13 semanas, el tiempo se caracteriza por cinta
cuéando esté en la semana 13 la cinta es de color azul. Ademas se debe tener una
calibracion adecuada la cual debe estar entre 39 a 46 grados.

Desmane: Se realiza con un curvo o cuchillo, se hace un solo corte sin dejar otros
cortes o desgarre; para la realizacion de esta actividad el personal debe saber de
como hacerlo ya que es muy importante, esta labor debe hacerse lo méas cerca
posible al tallo dejando suficiente corona en cada mano.

Lavado y seleccién: En las tinas de agua se adiciona 200 gramos de alumbre por
metro cubico de agua y un litro de juego de limon cada una hora. Una vez de haber
Ilenado y agregado todo lo necesario a las tinas se procede a lavar cuidadosamente
la fruta descartando aquella que no cumpla con las especificaciones; es decir aquella
que presente estropeo, rasgufios, marcas dejadas por algunos insectos u otras causas
que dafien la presentacion y calidad del banano. Asimismo en caso de que haya
exceso de corona, se corta hasta quedar en el tamafio adecuado. Para lograr la
eliminacion total de latex en la fruta se debe dejar un promedio de 15-20 minutos
en las tinas.

Pre-Fumigacion: En una mochila fumigadora se adiciona 5 litros de jugo de jugo
de limén por 20 litros de agua.

Fumigacion: Se aplica 400 gr de alumbre, 80 cc de ecolay y cloro al 65% de 1.5 al
100% por mochila de 20 litros, se debe tener cuidado las cantidades que se aplican
debido a que el exceso de la mezcla genera que la corona se queme. Para el control
del grado de acidez de la mezcla se utiliza el Peachimetro, el cuél determina si la
mezcla es la adecuada; en caso de exceder estd mezcla se desecha.

Sellado: Se colocan en las manos de los bananos etiquetas como Bio nach, fairtrade,
Fairtrade-Max havelaar, Fair nando y la cinta fairglobe; el sellado se hace de la
siguiente manera debido a los diferentes tipos de cajas:

e Caja Nando: 3 stikers, 2 Fair nando en los dos extremos de la mano de la
fruta y1 bionach en el centro de la fruta y la cinta fair globe que rodea todo
el cluster.

69



e Caja Fairglobe:_Lleva un stiker Fairtrade en el centro de la fruta y la cinta
fairglobe que rodea todo el cluster.

e Caja Belga: Stiker fairtrade Max Havelaar en el centro del cluster de la
fruta.

B O
Aach
£6-Okn-Verosdn
FAIR.NANDD i e

WWW.FAIRNANDO.COM

O”

Favade sttt g
Yon Faitrade-Produzenten angebaut. www.tairtrade-deutschiand.do H
Erfahren Sie mer Gber :

P et s et e 5 v vomns. 3O SNEN

Pt e O ot s 1, 21 eney. OGNS

Stikers utilizados por ASPRAOSRA
Elaboracién propia

Inspeccion: El supervisor de calidad verifica que los bananos no presenten
rasguiios, dafio en la corona, el sellado se encuentre en el lugar correcto, es decir
gue no presente caracteristicas que afecten la presentacién de la fruta ya que es de
suma importancia la estética cuando los productos son exportados.

Empaque y etiquetado: Se realiza en cajas de cartdn carrugado, elaborado bajo las
especificaciones y dimensiones convenientes, estas cajas varian segun el peso ya
gue se manejan 3 tipos de cajas, la belga, fairglobe, Nando con 18.14 kg cada una,
bolaskEl etiquetado depende de la semana de produccion, fecha, codigo del
productor, entre otros factores

La codificacion de las cajas se realiza de la siguiente manera:
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CODIFICACION DE CAJA EXPORTADA

CODIGO PRODUCTOR

A
[ A
{ XXX }
{XXXX - XX - XX - XX - XX

S A

CODIGO EMPACADORA SEMANA DIA
PARCELA SEMANA

Codificacion de caja exportada

Transporte: Las cajas debidamente selladas son subidas al camion para luego ser
trasladadas a almacén. Para el control de la salida de las cajas de las plantas
empacadoras ASPRAOSRA tiene un registro de control de cajas como se muestra

en el siguiente formato:
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Registro de control de cajas

REGISTRO DE CONTROL DE CAJAS

CON GGN
SIN GGN
SEMANA DESTINO
FECHA
CHOFER CAMION
HORA DE HORA DE
SALIDA LLEGADA
i ! NOMBRE | FIRMA
N° cob. cob. NOMBRE DEL TIPO DE CAJA | N° CAJAS | DE JEFE DE | JEFE DE
PRODUCTOR PARCELA PRODUCTOR CUADRILLA | PLANTA
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
FIRMA DEL FIRMA DEL FIRMA JEFE DE
CHOFER ESQUBADOR PLANTA
OBSERVACIONES

El Paletizado: consiste en agrupar las cajas sobre una estiba de forma tal que facilite el

transporte, cargue y descargue, manteniendo la calidad de la fruta. Estas paletas constan

de 48 cajas en total, distribuidos en ocho lineas verticales. Para el mejor control en el

centro de paletizado se utiliza un registro de packing list el cual se muestra en el siguiente

formato:
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Registro de packing de banano

e — e
FAIRTRASA EURCFE ORG ALD I ORIGARID

PACKING LIST

CeEsTING - |

— swans. [] emes []
HIORA L EGANA CONTEMEDOR | HORA SALIDA CONTEMEDOR : ERICIC LU EMUATN COMTEREDOR | I 1 FAMAL LLENADDO COMTENEDOR |
[HORA ¥ FECHA | 1 |Hora y Fecha) |
FECHA. DF DORTE | DA W Pl AL, L= Lo = e ) Dol FARCEL A i L= £ PR KGiA

ilz|afa]s)es]lr]e|sjwo]ju]m

TERMD RESISTRO | | 1

RESPORSABUE DE LENADD

TERAAD REGETRO 1 6N BL BALLET
TERAAD REGETRO T 6N BL BALLET
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Almacén: Las cajas de banano organico provenientes del centro de paletizado son
almacenadas, donde estan entre 3 a 5 hr para luego ser ingresadas en el contendedor. Estas

son contabilizadas por el personal a cargo.
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Recepcion Seleccionar y medir Desmane

Lavado y seleccion

Fumigacion
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Sellado

Inspeccién

Empaque y etiquetado
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Transporte

Paletizado

oo o0 |0 0 j0- 0 @

Almacenar

Proceso de Packing de banano

Elaboracién Propia
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Materia prima Banano

Q Recepcionar

Seleccionar y medir

Banano defectuoso

»

A 4

A

CZ) Desmanar

Exceso de corona

v

Lavary seleccionar

200 gr. Alumbre x m3 > Latex >
1L deliméncadalhr | EXxceso de corona >
Fruta defectuosa >

A4

@ Pre-Fumigar
5L jugo de limén x 20 | de agua

80 cc de ecolay

Fumigar

Leyenda:

st

Total =12

400 gr de alumbre : Fruta con corona quemada >
65%declorox20 )
4
C5> Sellar
ikers y cin i f
\ 4
1 Inspeccionar
Banano de descarte
‘ Ll
@ Etiquetar y empacar
Bolsas ~
Etiquetas _|__Bolsas en mal estado .
Cajas > Cajas dafiadas >
) 4

Cajas con banano orgénico
Pallets

vy

Cajas con banano organic

Paletizar

Transporte

Almacenar

DOP de Packing de banano organico




Propuesta

El sistema de gestidn de calidad propuesto abarcaréa cada proceso que se realiza dentro de

la organizacion para la obtencidn de banano de exportacion de la Asociacidn de Pequefios

Productores Agropecuarios Organicos San Rafael.

4. Contexto de la organizacion

4.1. Comprension de la organizacién y su contexto

En este punto la normativa hace referencia al contexto interno y externo de la

organizacion, dénde permite conocer aquellos aspectos que puedan afectar positiva o

negativo. Para el cumplimiento de este requisito se ha empleado 03 herramientas: Matriz

FODA, matriz EFl y matriz EFE.

Matriz FODA de ASPRAOSRA

FORTALEZAS

OPORTUNIDADES

Equipo de trabajo eficiente

Acceso a créditos bancarios

Facil adaptacidn a las exigencias del mercado

Aumento de la demanda de
exportacion

Certificaciones Global GAP, Organica,
comercio justo

Disminucion de costos debido a negociaciones con
proveedores

Fidelidad de clientes

Apoyo de instituciones publicas

Buena zona geogréfica

Buena calidad del producto

Cumplimiento efectivo de contratos y pedidos

Optimizacién de procesos a traves de nuevas metodologias

DEBILIDADES

AMENAZAS

Contar con un SGC basico

Aumento de competencia en el
mercado

Falta de maquinaria

Mayor aplicacion de tecnologia en organizaciones del
mismo rubro

Carencia de publicidad y marketing apropiados

Empresas de la competencia con un mejor SGC

Escasa participacion de productores

variacion de la tasa de cambio del
dolar

Vulnerabilidad a fendmenos
naturales

Mayor exigencia en el mercado

Elaboracién propia

La matriz FODA nos muestra las fortalezas y oportunidades que tiene la empresa

ASPRAOQOSRA para el éxito de su gestion como por ejemplo: Contar con certificaciones

lo cual puede ayudar para la facil implantacién del SGC de la normativa de estudio; buena

calidad del producto que ayuda a la fidelizacién de los clientes.
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Matriz de evaluacion de factores internos

FORMATO
| f f\«&?; | ASPRAOSRA
= MATRIZ DE EVALUACION DE FACTORES INTERNOS (EFI) cODIGO IECRS(EHG
Pag. 1 de VERSION 1.00
FACTORES INTERNOS
N° FORTALEZAS PESO |CALIFICACION |VALOR
1 Equipo de trabajo eficiente 0.08 4 0.32
2 Facil adaptacién a las exigencias del mercado 0.08 3 0.24
3 Certificaciones Global GAP, Organica, comercio justo 0.08 4 0.32
5 Fidelidad de clientes 0.13 4 0.52
6 Buena zona geografica 0.05 3 0.15
7 Buena calidad del producto 0.1 3 0.3
8 Cumplimiento efectivo de contratos y pedidos 0.08 4 0.32
N° DEBILIDADES
1 Contar con un SGC bésico 0.08 2 0.16
2 Falta de maquinaria 0.12 2 0.24
3 Carencia de publicidad y marketing apropiados 0.1 1 0.1
4 Escasa participacion de productores 0.1 1 0.1
TOTAL 1.00 2.77

Elaboracién propia

El total ponderado de 2.77 indica que la posicion estratégica interna general de la empresa esté arriba de la media; sin embargo deberia mejorar

fortaleciendo sus debilidades y mejorando las fortalezas que se han establecido en la matriz EFI.
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Matriz de evaluacion de factores externos

FORMATO

| ASPRAOSRA
- MATRIZ DE EVALUACION DE FACTORES EXTERNOS (EFE) cODIGO SGC-FR-017
Pag. 1del VERSION 1.00
FACTORES EXTERNOS
N° OPORTUNIDADES PESO CALIFICACION | VALOR
1 Acceso a créditos bancarios 0.1 2 0.2
2 Aumento de la demanda de exportacién 0.15 4 0.6
3 Disminucion de costos debido a negociaciones con proveedores 0.1 3 0.3
4 Apoyo de instituciones pablicas 0.1 3 0.3
5 Optimizacion de procesos a traves de nuevas metodologias 0.1 2 0.2
N° AMENAZAS 0
1 Aumento de competencia en el mercado 0.08 3 0.24
2 Mayor aplicacién de tecnologia en organizaciones del mismo rubro 0.12 2 0.24
3 Empresas de la competencia con un mejor SGC 0.05 4 0.2
4 variacion de la tasa de cambio del ddlar 0.05 3 0.15
5 Vulnerabilidad a fenémenos naturales 0.1 3 0.3
6 Mayor exigencia en el mercado 0.05 2 0.1
TOTAL 1.00 2.83

Elaboracion Propia
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El total ponderado de 2.83 nos indica que esta empresa esta justo por encima de la media
en su esfuerzo por seguir estrategias que capitalicen las oportunidades externas y eviten

las amenazas.

4.2. Partes interesadas

La normativa indica que la organizacion debe identificar las partes interesadas que se

adecuen al SGC identificando sus expectativas y necesidades que puedan afectar el

cumplimiento de los requisitos del producto.

Necesidades y expectativas de partes interesadas

FORMATO

Pag.1del

NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE PARTES

INTERESADAS

ASPRAOSRA

CODIGO SGC-FR-018

VERSION 1.00

PARTES INTERESADAS

NECESIDADES, EXPECTATIVAS E
INTERESES

REQUISITOS DE LA NORMA ISO
9001

Personal altamente calificado

7.1.2. Personas

Preservacion y cuidado del medio
ambiente

No aplica

8.5.3 Propiedad perteneciente a

Clientes los clientes o proveedores
Confidencialidad de los datos externos
Producto de alta calidad 8.5. Produccidn y prestacion del
servicio
Alianzas estratégicas 8.4. Control de los procesos,
Cumplimiento con pagos de acuerdo al p_fquCtOS Yy Servicios
Proveedores plazo establecido suministrados externamente
Entrega a tiempo
Calidad concertada
Adecuado clima laboral 7.1.4 Ambiente para la
Satisfaccion operacion de procesos
7.2.
Crecimiento personal y profesional Competencia
Personal

Seguridad laboral

7.1.4 Ambiente para la
operacion de procesos
7.1.3

Infraestructura

Elaboracidn propia
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A partir de la informacion mostrada en la tabla anterior, se realizé un analisis respecto a

los requisitos del cliente, ya que son esenciales para asegurar su satisfaccion.

Requisitos del cliente

'\% ASPRAOSRA
» SGC-
) { 'I'| CLIENTE, PRODUCTO, REQUISITOS Y CARACTERISTICAS 4 )
3 DE CAL IDAD CODIGO FR-019
Pag. 1del VERSION 1.00
CLIENTES REQUISITOS DEL CARACTERTISTICAS
PRODUCTO | PRODUCTO/SERVICIO DE CALIDAD

Evaluacion de desempefio laboral

Personal altamente ——— —
Capacitacion en procesos de produccion

calificado Conocimiento en BPA
foqbiesas Confidencialidad de los _ _
Venta de Banano datos Firma de contra’to con el cliente
- Carta de garantia del producto
productos organico de S — tante del g JUCCIG
organicos en el | exportacion upervision constante del proceso de produccion
er;(qt?;?\a}g?o Producto de alta calidad | Evaluacion técnica del personal

Plan de inspecciones

Informacién de calidad de materia prima utilizada

Elaboracion propia

4.3. Alcance del Sistema de gestion
Alcance:

“El alcance del Sistema de Gestion de Calidad (SGC) de ASPRAOSRA comprende los
procesos necesarios para la produccion de banano organico de exportacion, teniendo en
cuenta sus procesos: Planeacion, Produccion, Almacenamiento y entrega, Servicio Post
Venta. “

Exclusiones

El Sistema de Gestion de la Calidad de la empresa ASPRAOSRA excluira el siguiente
requisito de la Norma 1SO 9001:2015:

8.3 Disefio y desarrollo de los productos y servicios, ya que el producto adopta las
especificaciones suministradas por el cliente.

4.4. Sistema de gestion de la calidad y sus procesos

La actualizacion de la 1SO 9001:2015 se centra en un enfoque basado en procesos, cuyo
objetivo es el éxito del sistema, donde se identifican los procesos, las entradas y salidas,
métodos de seguimiento, interacciones, recursos, responsables y acciones de mejora. La
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siguiente figura muestra de manera general 1os procesos que se tienen en
ASPRAOSRA, donde se identifican los diferentes tipos de procesos; asimismo se
estable el responsable. (Anexo N°07)

REQUISITOS DEL CLIENTE

R PROCESO ESTRATEGICO
PLANIFICACION GESTION ESTRATEGICA GESTION DE LA
- ESTRATEGICA @ DEL MERCADO @ CALIDAD
PROCESO OPERATIVO
PLANIFICACION PRODUCCION ALMACEN Y SERVICIO POST
ENTREGA VENTA
N\ N
L] PROCESO DE APOYO ]
CONTROL DE CALIDAD ) )
— GESTION ) GESTION DE
ADMINISTRATIVA GESTION DE RR.HH ABASTECIMIENTO
COMPRAS Y FINACIEERA

SATISFACCION DEL CLIENTE

Mapa de procesos de ASPRAOSRA

Los procesos descritos anteriormente tienen un seguimiento y mejora constante mediante
la asignacién de indicadores. La metodologia de cada uno de los procesos se recoge en
procedimientos documentados

Procesos y relacién con la documentacion

Denominacion del proceso Tipo de proceso Responsable
Planificacion estratégica Estratégico Gerencia
Gestion estratégica del mercado Estratégico Gerencia
Gestion de la calidad Estratégico Gerencia, supervisor de calidad
Planificacion Operativo Gerencia
Produccién Operativo Jefe de planta
Almacén y entrega Operativo Jefe de almacén
Servicio post venta Operativo Jefe de logistica
Control de calidad Apoyo Supervisor de calidad
Gestion administrativa y financiera | Apoyo Gerencia, contabilidad
Compras Apoyo Jefe de logistica, gerencia
Gestidn de recursos humanos Apoyo Gerencia
Gestidn de abastecimiento Apoyo Jefe de logistica, jefe de almacén

Elaboracion Propia
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5. Liderazgo
5.1. Compromiso de la direccion y enfoque al cliente

La alta direccién deberd demostrar compromiso y liderazgo en el enfoque al cliente. Es
por ello que para conocer la percepcion del cliente respecto al producto brindado si
cumple con los requerimientos solicitados y establecidos en el contrato se establece un
formato de encuesta de Satisfaccion del cliente, el cual tendrd como finalidad calcular el
nivel de satisfaccion y asi se dara cumplimiento con lo establecido en el SGC. (Anexo
N°08), esta informacion sera de suma importancia para la alta direccion ya que los
resultados obtenidos permitirdn tomar acciones para la mejora continua en caso se

requiera.
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5.2. Politica

La alta direccidn direccionara la gestion del su sistema de calidad mediante la siguiente

politica:

SGC-POLITICA DE CALILDAD
ASPRAOSRA

Nuestra asociacion refleja su actuar responsable en todas sus actividades, garantizando
la satisfaccion de sus clientes, la salud y la seguridad de sus colaboradores y el respeto
al medio ambiente.
A través del cumplimiento de lineamientos de normas internacionales, la asociacion se
compromete a mantener un sistema de gestion integrado que incluye la gestién de la
calidad, la gestion ambiental del recurso agricola, seguridad y salud ocupacional; todo
ello de acuerdo a los siguientes compromisos:
. Determinar y satisfacer oportunamente los requerimientos de nuestros clientes.
. Establecer y revisar periddicamente los requisitos del cliente y partes
interesadas, programas de gestion, actividades planificadas y objetivos de calidad para
el aseguramiento de nuestra politica.
. Cumplimiento de las normas legales vigentes aplicables a calidad y otros
compromisos que adopte la asociacion voluntariamente.
. Trabajar sobre la base del principio de mejora continua de la eficacia de los
sistemas de gestion implementados.
. Optimizar los procesos desde la siembra hasta la cosecha y distribucion del
producto, asegurando y mejorando la calidad, inocuidad y trazabilidad del mismo.
. Prevenir lesiones y enfermedades ocupacionales mediante la aplicacion de
controles de riesgo.
. Mantener una relacion positiva y responsable con los colaboradores y sus
representantes mediante la consulta y participacion en el sistema de gestion de
seguridad y salud ocupacional; asi como los proveedores, comunidad, gobierno, socios.
. Prevenir actividades ilicitas relacionada con la cadena de suministro
internacional (contrabando, lavado de activos, robo, otros) gestionando adecuadamente

los riesgos.
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Estos compromisos son promovidos desde la alta direccion y son comunicados al

personal y a quienes trabajan en nombre de la asociacion.

5.3. Establecimiento de roles, responsabilidades y autoridades

ASPRAOSRA mediante su manual de organizacion de funciones ha establecido los roles
y las responsabilidades para cada puesto. Los perfiles establecidos en el MOF han sido

comunicados a través dela area de Recursos humanos.
6. Planificacion

En esta fase se identifican los riesgos y oportunidades; asimismo se determina como
abordarlos, ademas teniendo en cuenta la politica de calidad, se determina los objetivos,
planes para alcanzarlos, finalmente se determina la eficacia del SGC mediante cambios

que se consideren necesarios.
6.1. Acciones para abordar riesgos y plan de mejora

La normativa establece que la organizacion debe determinar, planificar e implementar
acciones para afrontar los riesgos. Es por ello que en esta propuesta se ha establecido un
procedimiento de identificacion y evaluacion de riesgos y oportunidades de
ASPRAOSRA, este se enfoca en los procesos operativos de la organizacion los cuales
presentan deficiencias. Dentro de esta evaluacion se proponen acciones a realizar para

abordar esos riesgos.
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Matriz de evaluacion de riesgos y oportunidades

Pag.1del FORMATO
ASPRAOSRA
MATRIZ DE IDENTIFICACION DE RIESGOS Y Cédigo SGC-FR-020
OPORTUNIDADES version 1.00
Modo de fallo/oportunidad potencial Evaluacion °
- _ IS) v | ol -
Operacion/ £ o _ g 9| 88| 8| 5 | &
H H < c e] o= = x
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e Falta de control del valor 5 o control de 2 g
espguf_lcamones de calidad venta del £ 2 S 6|3 especificaciones % 8 —
técnicas de > A S o
. producto técnicas o T
calidad a
H <
inccglri::rteo de Fallo en el % Aplicar = 0
. caias sellado de caias Reprocesar > 4 18|23 instructivo de é =
Packing de J J = sellado de cajas S b=
banano -
Fallo enel ) : 5 0
Etiquetado control de S < | Aplicar 3 d
- . =) 4 182 |3& instructivo de =] =
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Contaminacién | Malas practicas Pérdida del ® Utilizar -
del producto del procesamiento | cliente final/ 8 =1 correctamente las :8 a8
delafruta Sanciones = %’Sg S | BPMynormasde | S g
Falta de limpieza % a ES calidad g s

Elaboracién Propia
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6.2. Objetivos de calidad

Dentro del establecimiento de la politica, de determinan los objetivos de calidad para
lograr el cumplimiento de los requisitos de los clientes y las partes interesadas; los cuales
deben ser revisados por la alta direccion, asimismo deben ser comunicados a todo el

personal.
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Objetivos de calidad

)

técnicas requeridas por el
cliente. Seguimiento de
observaciones

REGISTRO
ASPRAOSRA
OBJETIVOS DE CALIDAD CODIGO | SGC-FR.015
Pag. 1de 1 VERSION 1.00
N° de Objetivo Indicador Férmula Meta Frecuenciade | Accion/ Tarea/ Actividad Responsable Recursos
objetivo monitoreo
1 Concientizar al % de inspecciones % de inspecciones = N° de 100% Inspecciones de campo a Equipos de
productor en base a internas inspecciones realizadas por mes/ productores certificados Jefe d / oficina Servicios
la calidad preventiva N° de inspecciones programadas cle de campo de comunicacién,
i i encargado del SIC : -
e inocuidad Mensual Disponibilidad de
motos
% de capacitaciones %capacitacion= personal 100% Induccién a productores en Equipos de
capacitado en temas de calidad/ temas de calidad Encargado del SIC oficina
Total del personal*100%
2 Promover la mejora indice de acciones % de acciones = (N° de acciones 80% Buscar la eficacia del SGC Equipos de
y realizar un correctivas tomadas fuera de plazo/ N° total mediante el debido oficina servicios
adecuado de acciones planificadas*100%) [Mensual cumplimiento de las acciones Encargado de de comunicacion
seguimiento al SGC correctivas programada 5
Indice de mejora % de mejora= N°de reclamos 100% Disefiar un plan de calidad
atendidos/ N° de reclamos seguimiento que conlleven a
recibidos*100%) la mejora continua
3 Alcanzar el mayor | Indice de satisfaccion del N° de cajas no conformes/ <=3% Reconocer las causas Equipos de
nivel de sa.tisfaccién cliente N°total de cajas vendidas*100% Mensual principales por de la mala Jefe de logistica oficina servici_cfs
del cliente calidad de la fruta. Asignar y de comunicacion
delegar responsabilidades
indice de observaciones | %de observaciones levantadas= 80% Revisar en correcto Equipos de
levantadas durante el (N° observaciones levantadas/ cumplimiento del contrato en oficina servicios
proceso de produccion | N° de observaciones encontradas base a las especificaciones de comunicacion
Mensual Gerente General

Elaboracién Propia
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6.3. Planificacién de los cambios

Cuéndo se vaya a realizar algiin cambio en el SGC, ASPRAOSRA debe hacer una previa planificacion,
tomando en cuenta el propdsito, consecuencias posibles, responsabilidades, recursos, etcétera. Para
cumplir con este requisito se ha establecido el siguiente formato, el cual ayudara que los cambios se

realicen de forma planificada y sistematizada.

Planificacion de los cambios

FORMATO ASPRAOSRA
PLANIFICACION DE LOS Codigo SGC-FR-021
CAMBIOS EN EL SGC
Pag.1del Versién | 1.00
Cambio Propdsito Consecuencia Recursos Responsable
N° ACTIVIDADES PLANIFICADAS Fecha Inicio | Fecha Fin
1
2
3
Revisado por: Aprobado por:

Elaboracién Propia
7 Apoyo

7.1. Recursos

7.1.1 Generalidades

ASPRAOSRA deberéa establecer recursos en caso se desee implementar; entre los recursos incluyen
infraestructura, personas, ambientes adecuados para la operacion de procesos y/o recursos de
seguimiento y medicion. Ademas se debe considerar toda la informacion documentada necesaria. Es

por ello que la presente investigacion ha establecido lo siguiente:
7.1.2 Personas

Para el la correcta seleccion y contratacion de personal para ASPRAOSRA se ha establecido el
procedimiento de Reclutamiento, seleccion y contratacion del personal-SGC-P-007 (Anexo 16),
con el objetivo de asegurar que el personal a contratar cumpla con los requisitos necesarios para el
puesto de trabajo y asi pueda realizar las actividades de manera eficaz. Este procedimiento describe

como se debe realizar la evaluacion del personal para la validacion de su conocimiento y competencia.
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7.1.3. Infraestructura y ambiente para la operacién de los procesos

ASSPRAOSRA tiene la infraestructura adecuada y suficiente para la realizacion de las actividades y

procesos considerando lo siguiente:

e Servicios
e Maquinaria y equipamiento

e [Espacios de trabajo

Para conocer el nivel de satisfaccion en el trabajo se plantea una encuesta para el personal; esto
permitird a la organizacion realizar cambios en caso el nivel de satisfaccion sea bajo, también se podran

efectuar cambios en el ambiente de trabajo si se requiere para lograr la mejora en el SGC.

En siguiente tabla se observa la encuesta que se debe aplicar al personal. La aplicacion de la encuesta

debe ser an6nima para evitar problemas entre las diferentes areas de trabajo.
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Encuesta de satisfaccion en el trabajo

Pag.1del

FORMATO ASPRAOSRA
ENCUESTA DE SATISFACCION Cadigo SGC-FR-030
EN EL TRABAJO
Version | 1.00

Area en la que se desempefia

dentro de la organizacion.

Por favor marcar con una x dentro del recuadro para conocer sobre su nivel de satisfaccion

NOTA: M= Muy satisfecho,
B=Bastante satisfecho,
P=poco satisfecho,

N=Nada satisfecho

¢Esta de acuerdo con su salario?

¢Cuan satisfecho esta con el tipo de trabajo que realiza?

¢ Cual es su nivel de satisfaccion respecto al trato con sus

comparieros?

¢Como se siente con el trato brindado por su jefe de area?

¢Cuén satisfecho esta con su permanencia en ASPRAOSRA?

Comentarios

Elaboracién propia
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7.1.4. Recursos de seguimiento y medicion

ASPRAOQOSRA debe asegurar que las actividades tengan un seguimiento para la correcta realizacion de
las mismas, teniendo en cuenta los requisitos de la ISO 9001:2015; es por ello que se ha establecido el

Procedimiento control de equipos de medicién SGC-P-009 (Anexo 20).
7.1.5. Trazabilidad de las mediciones

ASPRAOSRA deberad identificar cada uno de sus procesos mediante el Procedimiento de
identificacion y trazabilidad -SGC-P-003 (Anexo 12).

7.2. Competencia

ASPRAOSRA, establece en el MOF las competencias requeridas por cada uno de los puestos de trabajo
con responsabilidades definidas en el sistema de gestion de la calidad de la asociacion para su buen

desempefio.

A través de la buena comunicacién y el seguimiento a la realizacién de las actividades comprendidas
en la planificacion, se asegura que el personal es consciente de la importancia de su participacion,

responsabilidad y de cémo contribuye al logro de los objetivos establecidos del SGC.
7.3. Toma de conciencia

ASPRAOSRA Ha determinado las comunicaciones internas y externas pertinentes a su SGC: El
Gerente General propicia la comunicacion interna entre los diferentes niveles de la organizacion
respecto del SGC y su eficacia. Esta se ejecuta a través de reuniones efectuadas por las diferentes areas

dirigidas segun corresponda, asi como las reuniones efectuadas por el Gerente General.

Para ello, cada miembro de la organizacion dispone de correo electronico para poder comunicarse entre
ellos. Asi mismo se usa como medios de comunicacion interna aplicaciones de mensajeria instantanea,

llamadas telefdnicas entre otros medios.

Para la mejora de la implementacion, ASPRAOSRA debe asegurarse de que todo el personal tenga
conocimiento de lo que conlleva realizar implantar el SGC; es por ello que se ha establecido el Formato
del programa de capacitaciones del SGC -SGC-FR-034 (Anexo 40).

7.4. Comunicacion

ASPRAOSRA debera establecer mecanismos para una mejor comunicacion, los cuales se plantean a

continuacion:

e Planificar reuniones
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e Programar charlas

o Realizar talleres de formacion y capacitacion.
La comunicacion interna debe promoverse via E-mail, murales, via web, murales, entre otros.

Para la comunicacion externa la organizacion cuenta con un correo electrénico dénde los clientes
pueden ponerse en contacto con la misma; asimismo se cuenta los nimeros telefénicos. Para la atencion

de los reclamos se hacen via correo electronico y directamente con el gerente y el jefe de calidad.
7.5. Informacion documentada

Para el mejor control de documentos se ha establecido el Procedimiento de informacién
documentada SGC-P-001 (Anexo 10).

8. Operacion
8.1. Planificacion y control operacional

La organizacion planificara y controlara los procesos necesarios para el mejor cumplimiento de los

requisitos del cliente a traves de:

e Recopilacion de informacion sobre las caracteristicas del producto

e Establecimiento de recursos, equipos de produccion necesarios, equipos de seguimiento y
medicion. (Ficha de caracterizacion de proceso SGC-FR-013 (Anexo N°07))

e Implementacién del seguimiento, medicion y control de los procesos (punto 7.1.4 del desarrollo
de la propuesta).

e Responsables de control

e Procedimientos y/o instrucciones de trabajo.
8.2. Requisitos para los productos y servicios

Los requisitos para los productos y servicios deben ser identificados con el cliente, ya que él es quien

va a proporcionar toda la informacion necesaria para establecer las caracteristicas requeridas.

ASPRAOSRA debera mantener comunicacion constante con el cliente en cudnto a consulta,
informacion critica respecto al producto, atencidn ante quejas y reclamos, entre otros. Los requisitos
relacionados con los productos deben incluir los requisitos legales y aquellos que la organizacién
considere necesario. Para el mejor cumplimiento de este punto en base a la normativa de estudio se ha

establecido lo siguiente:
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Registro de control operacional

REGISTRO ASPRAOSRA
CONTROL OPERACIONAL Cadigo SGC-FR-035
Pag.1del Versién 1.00

PROCESO | Requisitos | Criterio de ||Recursos | Controles | Responsable | Observ.

del cliente | gceptacion

Requisitos legales

Requisitos necesarios por la organizacion

1
2
3
Revisado Aprobado por:

por:

Elaboracion propia

8.3. Disefio y desarrollo de los productos y servicios

Este punto de la normativa no aplica para ASPRAOSRA.

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

Para asegurar que los productos suministrados cumplan con los requisitos necesarios se establecera el
Procedimiento de seleccidn, evaluacion y Re-evaluacion de proveedores- SGC-P-010 (Anexo 19).
Asimismo se propone realizar inspecciones de verificacion en las instalaciones del proveedor con el
objetivo de asegurar que los productos o servicios que brindan con los requisitos establecidos por
ASPRAOSRA.
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8.5. Produccién y provision del servicio
8.5.1. Control de la produccion y de la provision del servicio

ASPROSRA para asegurar que sus productos cumplen con los requisitos del cliente debe realizar un
seguimiento constante en sus procesos, es por ello que debera asignar indicadores de desempefio; para
ello se ha establecido el formato Ficha de indicador SGC-FR-005

14 FORMATO ASPRAOSRA
A\ 1 -
N g FICHA DE INDICADOR Cadigo SGC-FR-005
Pag.1del Version 1.00

Nombre del Proceso

Nombre del indicador

Caddigo del indicador

Fecha de control
. Real
Definiciones generales
Meta
Formula/Calculo
Verde
Responsable
. Rojo
Fuente/Procesamiento

Frecuencia de medicién

Definiciones

Datos de control
Fecha | Real Meta | Verde | Rojo

Gréfica de control

Informacion de control

Comentarios (Adjuntar documentacion que sustente las causas y acciones)
Fecha de Riesgos/ Acciones Responsable | Fecha Avance (%)
control Problemas Correctivas

Revisado Aprobado por:

por:

Elaboracién propia
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8.5.2 ldentificacion y trazabilidad

ASPRAOQOSRA debe identificar cada uno de sus procesos a través del Procedimiento de Identificacion
y Trazabilidad -SGC-P-003 (Anexo 12). Este aplicara a los productos finales, fruta en proceso y

materias primas.
8.5.3. Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos

En caso de que ASPRAOSRA tuviese alguna propiedad del cliente o proveedor externo, debera aplicar
el Procedimiento de preservacion y cuidado de la propiedad del cliente SGC-P-006 (Anexo 15).
Si alguna propiedad del cliente o proveedor sufra dafios, pérdida, entre otros factores dentro de la
organizacion, este hecho debera ser comunicado al propietario y conservar la informacion documentada

de lo ocurrido.
8.5.3 Control de cambios

Este punto es muy importante dentro del sistema de gestion de calidad, ya que puede afectar la
capacidad de la organizacion al no cumplir con los requisitos del cliente, es por ello que ASPRAOSRA
deberé planificar, revisar y controlar cambios relacionados a la produccién, para el cumplimiento de
este requisito se ha desarrollado el Formato control de cambios en produccion o prestacién de
servicios-SGC-FR-008.

Formato de control de cambios en produccién o prestacion de servicios

FORMATO ASPRAOSRA
CONTROL DE CAMBIOS EN Cadigo SGC-FR-
PRODUCCION O PRESTACION DE 008
Pag.1del SERVICIOS Version 1.00
Cambio | Objetivo | Responsable | Resultado Accion | Aprob. Aprobado
de revision Si/No Por:
Revisado por: Aprobado por:

Elaboracién propia
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8.6 Liberacion de los productos y servicios

El producto debe ser liberado después de haberse realizado una inspeccion completa, dénde se

compruebe que esta cumpliendo con los requisitos del cliente. En caso de que este no cumpla, se deben

tomar las acciones correctivas necesarias; es decir la fruta debe ser descartada en caso no exista opcion

de un re-proceso.

Para la liberaciéon del producto final se debe documentar mediante el formato Liberacion de los

productos y/o servicios-SGC-FR-037.

Liberacion de los productos y/o servicios

FORMATO ASPRAOSRA
LIBERACION DE LOS Cadigo SGC-

PRODUCTOS Y/O SERVICIOS FR-037
Pag.1del Version 1.00
Fecha de revision
Cliente final
Producto/Servicio | Requisitos | Conforme | Respons. | Liberado | Reproceso | Observ.

del cliente | Si/No Si/No Si/No

Revisado por: Aprobado por:

Elaboracién propia

8.7 Control de las salidas no conformes

Se establecera la metodologia de cémo identificar, evaluar y documentar las salidas no conformes

mediante el Procedimiento de salidas no conformes SGC-P-008 (Anexo019).
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9. Evaluacién del desempefio
9.1. Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion

La organizacion empleara una codificacion para cada uno de los lotes producidos, identificara su
traslado previo antes de llegar al cliente final. Después se procedera aplicar los métodos necesarios para
realizar el seguimiento y medicion de los procesos que influiran en el cumplimiento de los requisitos

del producto brindado.
9.1.1. Acciones correctivas

Las no conformidades conllevaran al planeamiento y realizacién de acciones correctivas, estas no

conformidades seran detectadas a través de:

e Quejas y reclamos de los clientes

e Desviaciones en las caracteristicas de los procesos.

e Tendencia e incumplimiento de metas y objetivos de los indicadores.
e Reuvision de los resultados.

e Informes de auditorias internas o externas.

Para ello se ha establecido el Procedimiento de acciones correctivas SGC-P-005 (Anexo 14), en

caso se presente la situacion.
9.1.2. Analisis de datos

La informacion que debe ser analizada debera incluir:

e Informacion referente a la percepcion del cliente.

¢ Quejas, reclamos y sugerencias.

e Caracteristicas y tendencias de los procesos del producto, incluyendo riesgos y oportunidades.
e Desemperio de los trabajadores

e Desempefio de los proveedores.
9.1.3. Auditoriay revision por la direccion

La etapa de Auditoria y Revision por la Direccion es muy importante ya que es la que permitira evaluar
si el Sistema de Gestion de Calidad esta alcanzando los objetivos planificados v si se estd adecuando
al contexto de la organizacion. A partir de estas dos actividades, se deben evaluar las acciones a tomar
para lograr alinear el SGC a las metas y objetivos que se deseen lograr.
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9.2. Auditoria internay externa

Las Auditorias deberan ser programadas a intervalos planificados, por lo menos una vez al afio. Pero
en caso exista algun requerimiento de la Alta Direccién o alguna otra situacion que lo amerite, estas
auditorias podrian ser no programadas ni planificadas. Las Auditorias se deben regir segtn el Programa
de Auditoria Interna, el cual seré elaborado por el Coordinador de Calidad, en coordinacién con los
responsables de los procesos. Dicho programa sera revisado y aprobado por la Alta Direccion y
posteriormente ser4 comunicado a todas las areas involucradas. Adicional al programa de auditoria, el
auditor lider designado deberd elaborar el Plan de Auditoria Interna, el cual también debe ser
comunicado con anticipacion a las areas involucradas. Las auditorias internas se realizaran de acuerdo
al Procedimiento de auditoria interna SGC-P-002 (Anexo 11).

En cuanto a las Auditorias Externas pueden realizarse tanto, contratando a una empresa externa
especializada que realice la auditoria para evaluar de manera fiable el nivel de implementacion del SGC
de la empresa, o0 sino para que dicha empresa realicé una auditoria de certificacién, la cual se expondra

a continuacion:
Este proceso de auditoria de certificacion puede ser de 3 tipos:

e Auditoria Inicial: Que es la auditoria de certificacion, la cual se divide en dos fases:
Auditoria de Adecuacion — Fase 1
Es la auditoria de escritorio, busca determinar principalmente si la documentacion del SGC
cumple con los requisitos de la norma en referencia, las necesidades de recursos, aspectos
legales, etc.

Auditoria de Conformidad — Fase 2

Auditoria para verificar que el SGC esta efectivamente implementado. Permite evaluar la
implementacion incluido la eficacia del SGC. Debe tener lugar en las instalaciones del cliente
e incluir entre otros lo siguiente: Evidencias de conformidad con los requisitos de la Norma,
seguimiento y medicién, cumplimiento de objetivos y metas, control operacional, etc. Este tipo
de auditoria permite presentar al area auditada, un informe de hallazgos encontrados para que
se inicien las acciones que correspondan.

e Auditoria de seguimiento: Se realizan auditorias de seguimiento para verificar que el SGC se
mantiene, y también para buscar opciones de mejora en cuanto a adecuacion y eficacia. Todo
esto mientras se encuentra vigente el certificado.

e Auditoria de re-certificacion: Realizada cuando finaliza el periodo de certificacion y se desea
determinar si el certificado puede ser renovado para un periodo adicional (03 afos).
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9.3.3. Revisidn por la direccion

Al igual que las Auditorias Internas, la Revisién por la Direccion deberd realizarse de manera
planificada, una o dos veces al afio, generalmente después de la presentacion del informe de las

Auditorias realizadas.

La revision por la direccion se realiza con la finalidad de evaluar la eficacia, conveniencia y adecuacion
del Sistema de Gestion de Calidad implementado. La informacion de entrada especificada en los
requisitos de la Norma ISO 9001:2015 para esta actividad sera recopilada por el Coordinador de
Calidad. Hay que recalcar que la informacién recopilada sera de todos los procesos y actividades

realizados previa a la revision programada.

Los resultados de la revision quedaran registrados en el informe SGC-FR-038 Resultados de Revision

por la Direccion.
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Resultados de revision por la direccién

Pag.1del

FORMATO ASPRAOSRA
RESULTADOS DE LA REVISION Cadigo SGC-
POR LA DIRECCION FR-038

Version 1.00

Conclusiones de la revision por la direccion

Fecha de revision

Proceso relacionado

Conclusion

Acciones a
desarrollar

Objetivo

Referencia | Respons. | Plazos

Recursos | Observ.

Revisado por:

Aprobado por:

Elaboracién Propia

Este informe sera comunicado a todo trabajador que participe de las acciones planificadas de mejora

para su implementacion con la finalidad que permita el mantenimiento del SGC. La finalidad del

informe es permitir al Gerencia y de los procesos realizar el seguimiento al cumplimiento de los

compromisos adquiridos en la misma.
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10 Mejora

La mejora del sistema de gestion de calidad es importante ya que nos permite superar las expectativas
de los clientes, identificar procesos y productos no conformes, identificar las causas e implementar las

acciones correctivas necesarias.
10.1. Mejora continua

La organizacion debera mejorar continuamente el desempefio del SGC, para lo cual se analizara los
resultados y evaluacion de la revision por la direccion y se realizardn las mejoras correspondientes,

buscando asi la mejora continuamente.
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5.3. Estimar el costo total de la propuesta de un sistema de calidad basado en la 1ISO
9001-2015 para la Asociacion de pequeiios productores agropecuarios Organicos san
Rafael- ASPRAOSRA.

Para conocer el costo total de la propuesta se pidi6 a diversas certificadoras cotizaciones
acerca de la implementacion en caso la organizacion se decida implementar; Bureau
veritas empresa certificadora con prestigio en el Per( envid su cotizacion teniendo los

siguientes costos los cuales fueron analizados.

1. Empresa certificadora
BUREAU VERITAS
“Empresa creada en 1828, se considera como lider en inspeccion, ensayos y
certificacion, ofrece servicios en temas de calidad, seguridad, proteccién del medio
ambiente y responsabilidad social” (BUREAU, 2015)
Estd empresa trabaja a nivel mundial y cuenta con més de 60 acreditaciones para
entregar un servicio de certificacion y verificacion en los campos de calidad, salud y
seguridad, medio ambiente y responsabilidad social.
El proceso de certificacion que brindan incluye auditorias a la empresa, inspecciones y
analisis estandar, auditorias de control durante el proceso de certificacion, también el

disefio del proyecto. Asimismo ofrece servicios de capacitacion con temas mundiales.
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Bureau Veritas del Peru S.A

Ref. Implementacion de ISO 9001:2015
Estimado cliente: ASPRAOSRA

AR T Y
VERITAS

Lima, 18 de Julio Del 2018

Por la presente se resume a continuacion el costo del proceso de implementacion de la

norma ISO 9001:2015

Costos de consultoria e implementacién Importe
Consultoria para implementacion ISO $/20,000.00
Auditoria interna del previa a la certificacion $/3,000.00
Capacitacion del comité de calidad $/7,000.00
Capacitacion en gestion de indicadores S/5,000.00
Costos de certificacion en calidad Costos
Auditoria de certificacion S/4,000.00
Certificacion S/16,000.00
Costos de gestién Importe Anual
Equipos informaticos S/.10,000.00
Personal interno S/.45,000.00
Materiales y suministros necesarios S/.5,000.00
Software propuestos S/.5,000.00

Le envio un saludo,

Sergi

Gerente SCS

Av. Camino Real 390. Oficina 1402.
Piso 14. San Isidro. Lima Peru
Telf.: 51 1 422-9000

Inscrita en la ficha N° 11375575 del
registro Mercantil de Lima

RUC 20101087566
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Anexo 5 Formatos de evaluacion del cumplimiento de los requisitos 1ISO

9001:2015 Evaluacion del cumplimiento 1SO 9001:2015

Requisitos

Puntaje Promedio

4.Contexto de la organizacion

5.Liderazgo

6.Planificacion

7.Soporte

8.0Operaciones

9.Evalauacion del desempefio

10.Mejora

Total

Fuente: (BUREAU, 2015)
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Escala de puntuacion para la evaluacion de los requisitos

Significado

No se encontrd6 nada, las
actividades/métodos demuestran
que no se tiene el requisito y/o no
se ha bosquejado su

implementacion.

Las actividades/ métodos
demuestran que se tiene el
requisito definido, pero este no es
del todo conforme con el requisito
de la norma ISO 9001:2015; es
decir el enfoque evidente en
algunas partes de la organizacion

Los métodos son conformes con
los requisitos, pero sin evidencias
de aplicacion; es decir existen
pautas definidas, pero no

documentadas.

Las actividades/métodos  son
conformes con el requisito de la
norma, pero con pocas evidencias
de aplicacion y/o evidenciar no es

continua; es decir documentado

Puntuacion | Escala

1 No existe

2 Existe algo

3 Existe en grado minimo
aceptable

4. Existe en grado bueno

5. Existe en grado excelente

Implantado, responde
completamente todos los
requerimientos del sistema de

calidad.

Fuente: (POLA, y otros, 1997)
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Escala de diagndstico segin cumplimiento

Puntaje Diagnostico actual Plan de mejora
Entre4y5 | Laorganizacion se encuentra en un Con relacion al sistema
vanz implementacion. . .
estado avanzado de npieme tacio de gestion de la calidad:
Entre3y4 | En general, la organizacion satisface
. . realice un analisis de los
las necesidades y expectativas de los
. .. requisitos considerando
clientes (supera los requisitos de la
. la relacion con los
Norma ISO 9001:2015). Puede mejorar
. L rincipios que hayan
aumentando la involucracién de las | P P a Y
. alcanzado menor
partes interesadas (personas,
. . . untuacion, y ejecute un
accionistas, sociedad) en su negocio. P ye
— - lan de accidn detallado
Entre 2y 3 | La organizacion tiene un sistema de P
gestion de la calidad que en general siguiendo los requisitos
satlsfa_ce los requisitos de los cI_|entes. de la norma  ISO
La mejora puede orientarse hacia
mejorar la focalizacion de los procesos | 9001:2015.
hacia el cliente e implantar procesos
de mejora continua.
Entre 1y 2 | Laorganizacion esta en un nivel

béasico y tiene grandes oportunidades
de mejora. Necesita asegurar el
cumplimiento de los requisitos de los
clientes para afianzar su cuota de
mercado.

Fuente: (POLA, y otros, 1997)
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Anexo 6 Ficha de caracterizacion de procesos Ficha de caracterizacién de Planificacion

FICHA DE CARACTERIZACION DE PROCESOS

FORMATO
ASPRAOSRA
FICHA DE CARACTERIZACION DEL PROCESO DE CODIGO \ SGC-FR-013 \
PLANIFICACION
Pag. 1de 1 VERSION | 1.00|
NOMBRE PLANIFICACION RESPONSABLE | Gerente General
OBJETIVO Reallzar_ !a planificacion, seguimiento del pedido y/o trabajo de ALCANCE Ir?lmo: Estructura de trabajo _
produccion Fin: Genera orden de produccion

PROCESOS/ ACTIVIDADES
PROVEEDOR ENTRADAS CONTROLES SALIDAS PROCESOS CLIENTE

Estructura de

trabajo

Calculo de hr-
Requerimientos del | Presupuesto base hombre Plazo de produccién acorde | Requerimiento de

cliente

Orden de pedido de
banano orgéanico
Especificaciones
técnicas del cliente

al contrato

Especificaciones Seguimiento de Revision de presupuesto

técnicas para actividades

produccién

Programacion de Diagrama de Pert | Plan de trabajo de pedido
actividades de Cpm

produccién

Cantidad de pedido Cantidad de recursos segun

presupuesto

materia prima
Cronograma de
actividades

Produccién

IDENTIFICACION DE RECURSOS CRITICOS PARA LA EJECUCI

ON Y CONTROL DE PROCESOS

COMPETENCIAS

AMBIENTES DE TRABAJO

EQUIPOS
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Experiencia y conocimientos en planeamiento
Estratégico

Responsabilidad

Etica profesional

Oficina de ASPRAOSRA

Computadora/laptop
Utiles de oficina
impresora/fotocopiadora
Microsoft Excel

DOCUMENTOS APLICADOS

REGISTROS QUE SE CONTROLAN

INDICADORES-PARAMETROS DE CONTROLY
MEDICION

Especificaciones técnicas del producto
Alcances de produccion
NTP

Reporte de sequimiento de actividades
Balance de materia prima
Reporte semanal y mensual de produccién

Plazo de ejecucion de la produccion
indice de productividad

Hrs-hombre

%de avance real VS avance programado

Elaboracién Propia
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Ficha de caracterizacion de Produccién

FORMATO
ASPRAOSRA
FICHA DE CARACTERIZACION DEL PROCESO DE PRODUCCION |CODIGO SGC-FR-013
Pag. 1 de 2 VERSION 1.00
NOMBRE PRODUCCION RESPONSABLE | JEFE DE PLANTA
OBJETIVO Asegurar la produccién y entrega de banano organico de alta calidad ALCANCE IOICIO' generar orden’de produccion
Fin: Entrega a almacén
PROCESOS/ ENTRADAS ACTIVIDADES CONTROLES SALIDAS PROCESOS CLIENTE
PROVEEDOR
Orden de produccion Abastecimiento de M.P | Formato de especificaciones | Cajas de banano
técnicas orgénico
Reporte de materiales e Recepcién Control de banano no Reporte de
insumos Seleccion y medicion conforme produccion
Planificacion Especificacion de Cortado Reporte de calidad Documentos de Almacén
banano organico Seleccionar y lavar Control de PH en la fruta control de calidad
(diametro y peso) Fumigacion Control de transporte de Hoja de control
Sellado cajas de cajas de
Inspeccion transporte
Etiquetado y empaque
Transporte
Almacén
IDENTIFICACION DE RECURSOS CRITICOS PARA LA EJECUCION Y CONTROL DE PROCESOS
COMPETENCIAS AMBIENTE DE TRABAJO EQUIPOS
Conocimiento especializado en BPA Cable via
Conocimiento en empacado y etiquetado Méquina afiladora de curvos
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Conocimiento en control de plagas

Compromiso
Trabajo en
equipo

Plantas empacadoras de ASPRAOSRA

Materiales (curvos,
manguera, etc)
Mochila
fumigadora

Ph metro digital
Maquina digitalizadora
Balanzas

Pallets

Patos

DOCUMENTOS APLICADOS

RESGISTROS QUE SE CONTROLAN

INDICADORES-PARAMETROS DE CONTROL Y
MEDICION

Procedimiento de produccion de banano

organico

Ficha de especificaciones técnicas
Ficha de reporte de calidad
Reporte de produccion de cajas por productor

Registro de control de transporte de cajas

Ciclo de

produccién
Productividad

Costo de mano de obra
% de banano organico de
descarte

Elaboracion propia
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Ficha de caracterizacion de Almacenamiento y entrega

FORMATO
ASPRAOSRA
FICHA DE CARACTERIZACION DEL PROCESO DE ALMACEN Y |CODIGO SGC-FR-013
ENTREGA
Pag. 1 de 1l VERSION 1.00
NOMBRE ALMACENAMIENTO Y ENTREGA RESPONSABLE JEFE DE ALMACEN
Inicio: Recepcidn de cajas
. . . . de banano
OBJETIVO Asegurar la conformidad de la entrada, custodia y salida de las cajas de banano. ALCANCE .
Fin: Ingreso de fruta a
contenedor
PROCESOS/ ENTRADAS ACTIVIDADES | CONTROLES SALIDAS PROCESOS CLIENTE
PROVEEDOR
Cajas de banano organico Recepcion de Control de cajas Entrega de cajas de banano a
cajas de banano contenedor
Reporte de produccion Inspecciones de | Control de limpieza de Documentos de packing list
cajas contenedor
Registro de transporte de Inspeccion de
- cajas contenedor
Produccién

Servicio post venta

IDENTIFICACION DE RECURSOS CRITICOS PARA LA EJECUCION Y

CONTROL DE PROCESOS

COMPETENCIAS

AMBIENTE DE TRABAJO

EQUIPOS

Conocimiento en control de almacén

Responsabilidad
Etica profesional

Almacén de ASPRAOSRA

Pallets
Patos

Balanza
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Compromiso
Trabajo en equipo

Computadora/Laptop
Impresora
Teléfono

DOCUMENTOS APLICADQOS

RESGISTROS QUE SE CONTROLAN

INDICADORES-PARAMETROS DE CONTROL Y

MEDICION

Control de salida del producto

Ficha registro de camiones
Inventario de

produccion

Especificaciones técnicas de cajas
Registro de

Packing list

% de cajas no conformes

Check list de estado de mantenimiento del contenedor

Tiempo de entrega de cajas de banano

Elaboracion propia
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Fic‘ia a\%&Trizacién de Servicio Post venta

e FORMATO
ASPRAOSRA
FICHA DE CARACTERIZACION DEL PROCESO DE SERVICIO POST VENTA CODIGO SGC-FR-013
Pag. 1del VERSION 1.00
NOMBRE Servicio post venta RESPONSABLE Jefe de logistica
Inicio: Salida de
OBJETIVO Asegurar la entrega correcta de banano organico y asegurar la satisfaccion del cliente ALCANCE c<_)n.tenedor de planta
Fin: Entrega de producto
al cliente
PROCESOS/ ENTRADAS ACTIVIDADES CONTROLES SALIDAS PROCESOS CLIENTE
PROVEEDOR
Reporte de cajas Salida de contenedor de planta Reporte de revision de Acta de cierre de Entrega final de la fruta
especificaciones técnicas de la | contrato al cliente
fruta
Almacén Guias de remision Traslado de contenedor a puerto Reporte de reclamos
Registro de packing list | Entrega del producto al cliente Informe técnico de SENASA
IDENTIFICACION DE RECURSOS CRITICOS PARA LA EJECUCION Y CONTROL DE PROCESOS
COMPETENCIAS AMBIENTE DE TRABAJO EQUIPOS
Comunicacion efectiva Computadora/Laptop
Empatia Utiles de oficina
Compromiso Oficina de ASPRAOSRA Impresora
Trabajo en equipo Fotocopiadora
DOCUMENTOS APLICADOS RESGISTROS QUE SE CONTROLAN INDICADORES-PARAMETROS DE
CONTROL Y MEDICION
% de cajas de fruta conforme:
Informe técnico de SENASA Especificaciones técnicas y de calidad del banano (n° de cajas conformes/ n° de cajas totales)*100
Acta de cierre de contrato Registro de quejas y reclamos % de reclamos

Elaboracién Propia
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Anexo 7 Encuesta de satisfaccion del cliente

1’%’ = ASPRAOSRA
[' \ - ] REGISTRO Cédigo: SGC-FR-022

= ENCUESTA DE SATISFACCION DEL | Version: 01
Paginaldel CLIENTE Vig.. Desde:

Esta encuesta tiene como finalidad calcular el grado de satisfaccion del cliente ya que es uno de los

requis

itos del Sistema de Gestion de la calidad.

Calificar de 1 a 10 el desempefio en cada tema consultado (Marcar el nimero que corresponde). Elija

una opcidn para cada pregunta. Marcar un nimero alto si estuvo satisfecho o un nimero bajo si no lo

estuvo.
Muy satisfecho Insatisfecho
PREGUNTAS 10 |9 (8 |7 |6 |5 |4 3 |2 |1
CALIDAD
1. ¢El producto final fue realizado

cumpliendo las especificaciones técnicas?

N

. ¢El producto final fue realizado respetando

el marco legal?

w

. ¢El producto final fue entregado en el plazo

establecido?

SN

. ¢COmo ha sido nuestro cumplimiento en

cuanto a los plazos de entrega?

ol

. ¢Se siente satisfecho con el producto y/o

servicio recibido?

En cuanto al cumplimiento al tema
contractual, ¢Se ha cumplido con lo

acordado?

COMUNICACION

¢Le resulta facil interactuar con el

encargado del area se servicio Post venta?

¢En qué medida la persona que lo atiende,

ha solucionado su necesidad?
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9. ¢(Le

nosotros ante algln reclamo?

resultdé sencillo contactarse con

10. . ¢Cumplen con lo que usted solicita y se
siente atendido?

INFORMACION GENERAL

11. ;Conoce usted la importancia de su colaboracidn tanto en la respuesta a esta encuesta como

en la solicitud de informacion al comienzo de un trabajo?

12. ;Qué concepto global tiene usted de ASPRAOSRA?

13. ¢ Hay expectativas que no fueron cubiertas para su total satisfaccion?

14. ;Qué aspectos cree que debe mejorar la organizacién?

15. Afadir observacion o comentario que crea conveniente

Cliente y cargo Firma

Resultados

Resultados,

ITEM1al 10

Color verde: Si el resultado de la evaluacion se encuentra entre 8 y 10, es considerado
como aceptable el producto y/o servicio brindado en referencia a ese item.

Color amarillo: Si el resultado de la evaluacion se encuentra entre 5 a 7, es considerado
como aceptable el producto y/o servicio pero bajo condiciones minimas o en el limite
minimo brindado en referencia a ese item.

Color anaranjado: Si el resultado de la evaluacion se encuentra entre 2 a 4, es considerado
como aceptable el producto y/o servicio brindado en referencia a ese item, es decir se ha
realizado el producto y/o servicio pero se ha incumplido algin requisito exigido por el
cliente.

Color rojo: Si el resultado de la evaluacion es 1, se considera que el producto y/o servicio
no ha cumplido con ningun requisito del cliente, o hubo una falta grave en el servicio que

pone en riesgo a nuestro cliente.

ITEM 11 al 15 Los resultados del item 11 al 15, es (til a la empresa para poder medir si

esta siendo reconocida a través del tiempo, y el interés del pablico en sus productos
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Version: 01
MANUAL DEL SGC Vig.. Desde:

Anexo 8 Manual del sistema de gestion de la calidad

MANUAL DEL SISTEMA DE GESTION DE

CALIDAD

Elaborado por:

R2visado por:

Aprobado por:

Este documento
ASPRAOSRA.

ha sido preparado para uso exclusivo de | Fecha:
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Q% -7 ASPRAOSRA
[' \ , J MANUAL Cédigo: SGC-MA-001

Version: 01

Pagina 2 de 18 MANUAL DEL SGC Vig.. Desde:

I. PRESENTACION DE LA EMPRESA
1.1.Descripcion de la empresa

ASPRAOSRA, nace a partir de la idea de que el sector agrario hoy en dia se encuentra en
constante crecimiento, especialmente en la zona norte del pais debido a las condiciones
climaticas que esta posee.

ASPRAOSRA inicia sus operaciones en Julio del 2010, brindando productos agricolas al
mercado extranjero y nacional como lo es el banano organico.

1. ASPECTOS GENERALES
2.1.MANUAL DEL SGC

2.1.1. Objetivo

El presente manual tiene por objetivo describir los principales elementos del sistema de
gestion de calidad (SGC) de “ASPRAOSRA” y su interaccion con los procesos de la
misma haciendo referencia a la documentacion necesaria teniendo la siguiente finalidad:

e Comprobar que los productos brindados satisfagan los requisitos del cliente, requisitos
legales y reglamentarios que se aplican.
e Aumentar la satisfaccion del cliente mediante la aplicacion eficaz del sistema,

incluyendo los procesos para la mejora del sistema asegurando la conformidad con los
requisitos necesarios aplicables.

2.1.2. Alcance

El alcance del Sistema de Gestidn de Calidad (SGC) de ASPRAOSRA comprende
los procesos necesarios para la produccion de banano organico de exportacion.

1. Exclusiones

. El Sistema de Gestion de la Calidad de laempresa ASPRAOSRA excluira el siguiente
requisito de la Norma ISO 9001:2015:

8.3 Disefio y desarrollo de los productos y servicios, ya que el servicio adopta las
especificaciones suministradas por el cliente.
V. REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
4. Contexto de la organizacion
4.1. Comprension de la organizacion y de su contexto

ASPRAOSRA determina su misién, vision y las cuestiones externas e internas que son

pertinentes para su propoésito y direccion estratégica, realizando seguimiento y revision de
las mismas.

Elaborado por: R2visado por: Aprobado por:

Este documento ha sido preparado para uso exclusivo de | Fecha:
ASPRAOSRA.
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Mision
“ASPRAOSRA lograra exportar directamente desde nuestro pueblo, junto a nuestros
productores y equipo técnico, logrando contenedores con una calidad excelente logrando

un mercado exterior con el nombre en alto de asociacion de pequefios productores
agropecuarios organicos San Rafael-ASPRAOSRA del alto Piura”

Vision
“Somos una pequefia asociacion de productores agropecuarios organicos con la tnica
finalidad de generar mas trabajo a nuestro pueblo y que nuestra jurisdiccion pueda

fortalecerse con los nuevos proyectos a seguir durante toda esta oportunidad de proyeccién
viable a futuro”

42.Comprension de las necesidades y expectativas de las partes
interesadas

ASPRAOSRA ha determinado las partes interesadas (SGC-FR-018) pertinentes a su SGC
y sus requisitos; asegurando la realizacion del seguimiento y revision del mismo, todo ello
con el fin de proporcionar productos que satisfagan los requisitos del cliente, legales y
reglamentarios (ver tabla4.2)

Tabla 4.2- Partes interesadas y sus requisitos

Partes interesadas

Expectativas

Clientes: Persona u organizacién que requiere
del aprovisionamiento de banano orgénico.

Producto de excelente calidad, satisfaciendo los
requerimientos establecidos por los mismos.

Proveedores: organizaciones pertinentes para
proveer un producto o servicio de acuerdo a los
requerimientos de la cooperativa.

Puntualidad de pago.
Pedidos continuados y de forma planificada.

Socios:  Personas  duefios de
pertenecientes a la cooperativa.

parcelas

Crecimiento de la cooperativa.

Beneficio econdmico.

Mejora en la imagen de la cooperativa.

Mejora en el posicionamiento de la cooperativa
en el mercado.

Colaboradores: Personas que forman parte de
ASPRAOSRA que realizan labores con un fin
en comun de alcanzar los objetivos de lamisma.

Asegurar su puesto de trabajo y crecimiento den

Elaborado por:

R2visado por:

Aprobado por:

Este documento
ASPRAOSRA.

ha sido preparado para uso exclusivo de

Fecha:
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4.3. Sistema de gestion de la calidad y sus procesos

ASPRAOSRA, busca y mantiene la mejora continua de sus procesos para lograr
la satisfaccion total del cliente, establecido un sistema de gestion de la calidad de
acuerdo a los requisitos de la norma 1SO 9001:2015. Asimismo ha logrado y
mantiene lo siguiente:

Implantacion de acciones necesarias para la mejora continua de los
procesos.

Asignar responsabilidades y autoridades de los procesos.

Determinar y asegurar la disponibilidad de los recursos necesarios para el
apoyo y seguimiento de los procesos.

Determinar las entradas y salidas de los procesos.

Aplicar criterios y métodos necesarios para asegurar que la operacién y
control de los procesos son eficaces y cumplen con los requisitos de calidad
a través de la documentacién del SGC ya sean procedimientos,
informacion documentada, entre otros documentos.

Abordar los riesgos y oportunidades determinados. (SGC-FR-013)

Se ha identificado los procesos que conforman el SGC:

REQUISITOS DEL CLIENTE

PROCESO ESTRATEGICO
- PLANIFICACION GESTION ESTRATEGICA GESTION DE LA
< Ll
- ESTRATEGICA U DEL MERCADO @ CALIDAD =
LLJ
PROCESO OPERATIVO 3
-
- y . E w
PLANIFICACION> PRODUCCION > ALMACEN Y SERVICIO POST L
ENTREGA VENTA 3
= 3
v ] PROCESO DE APOYO L] I
LL
CONTROL DE CALIDAD - 7
’ GESTION _ GESTION DE |:
ADMINISTRATIVA CESLON el ABASTECIMIENTO 5
COMPRAS Y FINACIEERA

Elaborado por:

R2visado por: Aprobado por:

Este documento
ASPRAOSRA.

ha sido preparado para uso exclusivo de

Fecha:
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5. Liderazgoy compromiso

5.1.Liderazgo y compromiso

La Alta Direccion de ASPRAOSRA demuestra evidencia de su liderazgo y compromiso

con el desarrollo e implementacion del Sistema de Gestion de Calidad:

Asumiendo la rendicion de cuentas de la eficacia del SGC.

Estableciendo y difundiendo la politica del SGC asi como los objetivos de
calidad.

Asegurando la integracion de los requisitos del SGC en los procesos de negocio
de ASPRAOSRA.

Promoviendo el enfoque basado en procesos y el pensamiento basado en riesgos
y mejora continua.

Asegurando la disponibilidad de recursos.

Comunicando la importancia de una gestion de la calidad eficaz y conforme con

los requisitos del SGC.

Asegurando que el SGC logra los resultados previstos.

Comprometiendo, dirigiendo y apoyando a las personas, para contribuir a la
eficacia de SGC.

Promoviendo la mejora

Apoyando otros roles pertinentes de la direccion, para demostrar su liderazgo

aplicado sus areas de responsabilidad

La Gerencia General de ASPRAOSRA asegura que los requisitos del Cliente se

determinan, se comprenden y se cumplen con el proposito de lograr la satisfaccion del

cliente a través de la aplicacion de lo definido en 8.2.2 y 9.1.2y mantener el enfoque en

aumentar satisfaccion del cliente.

Elaborado por:

Rz2visado por: Aprobado por:

Este documento
ASPRAOSRA.

ha sido preparado para uso exclusivo de | Fecha:
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5.2.Politica
La Gerencia General, a fin de establecer su compromiso por satisfacer los requisitos

y mejorar continuamente la eficacia SGC ha establecido la Politica de Calidad de la

empresa. (Ver punto 5.2 del desarrollo de la propuesta)

5.3.Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion

La direccién ha definido roles, responsabilidades entre todo el personal que realiza, dirige
y verifica cualquier trabajo que incide en el sistema de gestion de la calidad establecido en
el MOF de la empresa. (Ver punto 5.3 del desarrollo de la propuesta)

6. Planificacion
6.1. Acciones para abordar riesgos y oportunidades
6.2. Objetivos de la calidad

ASPRAOSRA establece objetivos de calidad medible y coherente con la politica del SGC,
los cuales son distribuidos en las diferentes areas de la asociacion. (SGC-FR-015)

6.3. Planificacion de los cambios

La gerencia de ASPRAOSRA mediante la revision del SGC y herramientas de
planificacion, se asegura de que se cumplan los objetivos como los requisitos del mismo.

Las herramientas de planificacion del SGC de ASPRAOSRA son:

= Procedimientos y formatos documentados.
= Los objetivos de la calidad (SGC-FR-015)
= Acciones derivadas de las revisiones del sistema.

7. Soporte
7.1. Recursos
7.1.1. Generalidades

La gerencia dispone de los recursos necesarios ya sean economicos, personal,
infraestructura, financieros, tecnoldgicos, etc; todo ello para establecer, implementar,
mantener y mejorar de manera continua el SGC.
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7.1.2. Personas

ASPRAOSRA determina y proporciona a las personas necesarias para la implementacion

necesaria del SGC, operacidn y control de sus procesos.

7.1.3. Infraestructura

ASPRAOSRA cuenta con la infraestructura necesaria para lograr la calidad ofrecida en sus
productos para ello cuenta con lo siguiente:

e Espacio de trabajo e instalaciones adecuadas para la realizacion de las labores de
los trabajadores.

e Equipamiento, herramientas y datos.
e Recursos de transporte
e Servicios de apoyo

e Otros

7.1.4. Ambiente para la operacion de procesos

ASPRAOSRA para lograr la conformidad de los requisitos del producto asegura y establece

lo siguiente:

e Ubicaciones adecuadas de lugares de trabajo con condiciones fisicas adecuadas.
e Actividades con total orden y limpieza.
e Instalacion de servicios requeridos para comodidad de los colaboradores (SS.HH,

botiquines, etc.)

e Disponibilidad de herramientas e implementos de seguridad.
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7.1.5. Recursos de seguimiento y medicion
7.1.5.1.Generalidades

ASPRAOSRA Establece métodos apropiados para el seguimiento de los procesos del

sistema de gestion de la calidad, asimismo la cooperativa determina y proporciona los

recursos necesarios para asegurarse de la validez y fiabilidad de los resultados cuando

se realice el seguimiento o la medicién para verificar la conformidad del producto.

ASPRAOSRA asegura que los recursos proporcionados:

La cooperativa debe conservar la informacion documentada propicia como evidencia de

que los recursos de seguimiento y medicion son iddneos para su proposito.

7.1.6. Conocimientos de la organizacion

ASPRAOSRA determina los conocimientos necesarios para la operacion de sus

procesos y el logro de la conformidad del producto.

Estos conocimientos deben mantenerse y ponerse a disposicion en la medida en que
sea necesario. Cuando se abordan las necesidades y tendencias cambiantes, la
organizacion debe considerar sus conocimientos actuales y determinar como
adquirir o acceder a los conocimientos adicionales necesarios y a las actualizaciones
requeridas. Los conocimientos de ASPRAOSRA son conocimientos especificos que
la organizacion adquiere generalmente con la experiencia. Es informacién que se

utiliza y se comparte para lograr los objetivos de la organizacion.

7.2. Competencia

ASPRAOSRA Establece como informacién documentada a AS-SGC-MA-002,
donde se determinan las competencias requeridas por cada uno de los puestos de
trabajo con responsabilidades definidas en el sistema de gestion de la calidad de la

cooperativa para su buen desempefio.
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A través de la buena comunicacion y el seguimiento a la realizacion de las actividades

comprendidas en la planificacion, se asegura que el personal es consciente de la importancia

de su participacién, responsabilidad y de como contribuye al logro de los objetivos
establecidos del SGC.

7.3. Toma de conciencia

ASPRAOSRA Se asegura que las personas pertinentes que realizan el trabajo bajo su
control toman conciencia de:

La politica de calidad.

Obijetivos de calidad.

La contribucidn de las personas en la eficacia del SGC.
Las implicaciones de no cumplir los requisitos del SGC.

7.4, Comunicacion

ASPRAOSRA Ha determinado las comunicaciones internas y externas pertinentes
a su SGC: EIl Gerente General propicia la comunicacion interna entre los diferentes
niveles de la organizacion respecto del SGC vy su eficacia. Esta se ejecuta a través de
reuniones efectuadas por las diferentes areas dirigidas segun corresponda, asi como

las reuniones efectuadas por el Gerente General.

Para ello, cada miembro de la organizacién dispone de correo electronico para poder
comunicarse entre ellos. Asi mismo se usa como medios de comunicacién interna

aplicaciones de mensajeria instantanea, llamadas telefonicas entre otros medios.

7.5. Informaciéon documentada

ASPRAOSRA Cuenta con documentacion que describe los procesos del sistema de
gestion de la calidad (SGC) que incluye:

¢ Informacion documentada necesaria para la eficacia de su SGC (SGC-FR-
001)

¢ Informacion documentada requerida por SGC.

e Laestructura de ladocumentacion se describe en SGC-P-001 (Lista Maestra
de documentos sistema de Gestion de calidad.
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8. Operacion

8.1. Planificacion y control operacional

La Planificacion de la produccion es coherente con los requisitos de los procesos

del SGC y considera la siguiente informacion:
a) Los requisitos para los productos y servicios.

b) El establecimiento de criterios para los procesos y para la aceptacion de los

productos y servicios.

c) La determinacion de los recursos necesarios para lograr la conformidad para los

requisitos de los productos y servicios.

d) Laimplementacion del control de los procesos de acuerdo con los criterios

establecidos.

e) La determinacion y almacenaje de la informacion documentada en la medida

necesaria.

La planificacion de los requisitos del producto es consecuencia de los requisitos
especificados por los clientes y de los requisitos del propio producto. Estos

requisitos seran indicados en los contratos que establezca la empresa.

Para proporcionar evidencia de que los procesos y el producto y/o servicio cumplen

con los requisitos, se mantiene el formato

8.2. Requisitos para los productos y servicios
8.2.1. Comunicacion con el cliente

ASPRAOSRA ha establecido un sistema eficaz de comunicacién con el cliente que
abarca lo referente a:

a) Informacion relativa a los productos y servicios.
b) Atencidn de las consultas sobre contratos y pedidos, incluyendo cambios.
c) Retroalimentacion de los clientes, incluyendo quejas de los mismos.
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A fin de poder atender las consultas de los clientes, se cuenta con un correo electronico, que se
encuentran a disposicion de los clientes

Si como resultado de la comunicacidn con los clientes se presentara una queja, estas
son recepcionadas, si es el caso, por los vendedores, encargado de producto y/o
recepcion de la empresa, para ser trasladadas al Area de Control de Calidad.

Las decisiones que se tomen frente a un reclamo son comunicadas a los clientes por
el area de ventas y/o logistica (servicio de atencién al cliente).

8.2.2. Determinacion de los requisitos relacionados con los productos y servicios
ASPRAOSRA. Determina los requisitos para los productos y servicios que se vana
ofrecer a los clientes, y por tanto la organizacion se asegura de que:

. Los requisitos para los productos y servicios se definen incluyendo
cualquier requisito legal y reglamentario aplicable y aquellos
considerados por la organizacion.

. La organizacion puede cumplirlas reclamaciones de los productos y
servicios que ofrece.

8.2.3. Reuvision de los requisitos relacionados con los productos y servicios
ASPRAOSRA lleva una revision previa a comprometerse a suministrar productos o
servicios, para incluir:

. Los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los requisitos
para las actividades de entrega y las posteriores a la misma. (Los
requisitos de clientes son identificados a través de especificaciones
escritas o verbales. Los requisitos también pueden ser identificados en
visitas técnicas que son realizadas en las instalaciones de cliente por el
personal de ventas y de ser necesario por personal de ingenieria,
calidad y/u operaciones).

. Los requisitos no establecidos por el cliente pero necesarios para el uso
previsto o especificado.

. Los requisitos especificados por la organizacion

. Los requisitos legales y reglamentarios aplicables a los productos y
Servicios.

. Las diferencias existentes entre los requisitos de contrato o pedido y los
expresados

. previamente, asegurandose que se resuelvan.

8.2.4. Cambios en los requisitos para los productos y servicios
ASPRAOSRA se asegura de que la informacion documentada pertinente es
modificada, y las personas correspondientes son conscientes de los requisitos
modificados, cuando se cambien los requisitos para los productos y servicios.
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8.3. Disefio y desarrollo de los productos y servicios

Como ya se menciond en el punto 3 Exclusiones, el Sistema de Gestién de la Calidad
de la empresa ASPRAOSRA se excluye de este punto ya que el producto y/o
servicio no aplica para el caso.

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

ASPRAOSRA mantiene un registro general de proveedores, de los cuales, puede
adquirir materias primas, productos y/o servicios. Este es administrado por el
personal del Area de Logistica.

La determinacién de requisitos de las materias primas se realiza por el Planner de
operaciones.

Los proveedores nuevos son calificados antes de ingresar al listado de Proveedores
Calificados de acuerdo a lo establecido en el procedimiento.

Los mecanismos para el desarrollo del proceso de compras se encuentran
especificados en el procedimiento.

8.4.2. Tipoy alcance del control

8.4.3.

ASPRAOSRA se asegura 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. Para
eso la organizacion:

e Se asegura de que los procesos suministrados externamente permanecen
dentro del control del SGC.

e Define los controles que pretende aplicar a un proveedor externo y los que
pretende aplicar a las salidas resultantes.

e Tiene en consideracion el impacto potencial de los procesos, productos y
servicios suministrados externamente en la capacidad de cumplir
regularmente los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios
aplicables, asi mismo tiene en consideracién la eficacia de los controles
aplicados por el proveedor externo.

e Determina la verificacion, u otras actividades, necesarias para asegurarse de
que los procesos, productos y servicios suministrados externamente cumplen
los requisitos.

Informacion para los proveedores externos

ASPRAOSRA. Se asegura de la adecuacion de los requisitos antes de su
comunicacion al proveedor externo.

La verificacién de los productos comprados, inspeccion y otras actividades
necesarias para asegurar que el producto comprado cumple con los requisitos de
compra especificados se encuentra detallada en el procedimiento Almacenamiento
de Insumos y Productos
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8.5. Produccion y prestacion del servicio
8.5.1. Control de la produccién y prestacion del servicio
ASPRAOSRA planifica y controla las operaciones de produccion, a través de:

Disponibilidad de informacion documentada que define la informacion sobre las
caracteristicas de los productos a producir, servicios a prestar o actividades a
desempeniar y los resultados a alcanzar.

La disponibilidad y el uso de los recursos de seguimiento y medicion
adecuados.

La implementacién de actividades de seguimiento y medicacion en las
etapas apropiadas

El uso de la infraestructura y el ambiente adecuado para la operacion de los
procesos.

La designacidn de personas competentes, incluyendo cualquier calificacion
requerida.

La validacion y revalidacion periddica de la capacidad para alcanzar los
resultados planificados.

La implementacion de acciones para prevenir los errores humanos.

La implementacion de actividades de liberacion, entrega y posteriores a la
entrega.

8.5.2. Identificaciony trazabilidad

ASPRAOSRA identifica el producto por medios adecuados, a través de toda la
realizacién del producto. EI método de identificacion sera previamente acordado
con el cliente de tal forma que no se perjudique la funcionalidad y calidad del
producto.

ASPRAOSRA. Identifica el estado del producto con respecto a los requisitos de
seguimiento.

ASPRAOSRA. controla la identificacion unica del producto y mantiene los
registros que evidencian la adecuada trazabilidad del producto, tales como orden de
compra, guias de remision, certificados de calidad de los materiales, registros de
control de calidad, registros de ensayos, etc. Estos registros se entregan al cliente en
un Dossier de Calidad.
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8.5.3. Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos

ASPRAOSRA ha implementado y mantiene el Procedimiento Preservacion y
Cuidado de la Propiedad del Cliente, para la identificacién, verificacion,
almacenamiento y mantenimiento de los bienes y propiedad intelectual del cliente.

Cualquier bien que sea propiedad del cliente que sufra perdida, deterioro o que de
algan otro modo se considere inadecuado para su uso.

8.5.4. PRESERVACION

ASPRAOSRA ., preserva el producto durante el proceso interno y la entrega al
destino previsto, para mantener la conformidad con los requisitos.

Los productos terminados y productos en proceso, se manipulan con equipos
adecuados para evitar cualquier dafio en su integridad y manteniendo su
conformidad con los requisitos.

Para el almacenamiento y proteccion se dispone de zonas debidamente sefializadas
y apropiadas para evitar cualquier dafio o contaminacion de los productos
terminados y productos en proceso que requieran almacenamiento temporal.

8.5.5. Actividades posteriores a la entrega

ASPRAOSRA determina el alcance de las actividades posteriores a la entrega,
considerando:

a) Los requisitos legales y reglamentarios.

b) Potenciales consecuencias no deseadas asociadas con sus productos y
servicios.

c) Naturaleza, uso y vida prevista de los productos y servicios.

d) Requisitos del cliente.

e) Retroalimentacion del cliente.

8.5.6. Control de los cambios

ASPRAOSRA revisa y controla los cambios para la produccion o la prestacion del
servicio, en la medida necesaria para asegurarse de la conformidad continua con los
requisitos especificados.

8.6. Liberacion de los productos y servicios

El tipo de disposicion para verificar que se cumplen con los requisitos depende de
la naturaleza del producto y/o servicio. Se han establecidos mecanismos de
verificacion para los productos.
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Durante el proceso, la medicion y el monitoreo son realizados conforme a lo
requerido en los procedimientos, instrucciones de trabajo, orden de fabricacién o por
los registros de revision.

El objeto es asegurar que la calidad especificada sea obtenida.

Ademas se desarrollan actividades para la medicién y el monitoreo final de los
productos, para complementar la evidencia de conformidad total de los requisitos
especificados.

Se mantienen registros de liberacion y/o de las mediciones o monitoreos realizados,
los cuales indican la responsabilidad por la liberacion del producto. Los registros
son la evidencia objetiva de que los productos cumplen con los requisitos de
aceptacion establecidos.

8.7. Control de las salidas no conformes

ASPRAOSRA efectua el tratamiento adecuado de los productos no conformes cuya
finalidad es asegurar que el producto o servicio que no sea conforme con los
requisitos, se identifique y controle para prevenir su uso o entrega no intencionado.
Cuando sea aplicable, ASPRAOSRA., trata los productos no conformes mediante
una o mas de las siguientes maneras:

a) Correccion.

b) Separacidn, contencion, devolucion o suspension de la provision de

productos y servicios.
c) Informar al cliente.
d) Obtener autorizacion para su aceptacion bajo concesion.

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

ASPRAOSRA ha establecido actividades de seguimiento, medicion, analisis y
evaluacion que son mantenidas y desarrolladas para demostrar la conformidad del
producto y/o servicio, asegurar la conformidad del SGC y promover la mejora
continua del sistema.

9.1.2. Satisfaccion del cliente

ASPRAOSRA realiza el seguimiento a las percepciones de los clientes como una
medida del desempefio del SGC a fin de verificar si se ha cumplido las necesidades
y expectativas del mismo.
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9.1.3. Analisis y evaluacion

ASPRAOSRA analiza y evalla los datos e informacion de los procesos, originados
por el seguimiento y la medicion.
El andlisis de estos datos proporciona informacidn que debe utilizarse para evaluar:
a) Laconformidad de los productos y servicios
b) EIl grado de satisfaccion del cliente
c) El desemperio y la eficacia del SGC
d) Si lo planificado se ha implementado de forma eficaz
e) La eficacia de las acciones tomadas para abordar riesgos y oportunidades.
f) Desempefio de los proveedores externos.
g) Lanecesidad de mejoras en el SGC.

9.2. Auditoria interna

ASPRAOSRA lleva a cabo en intervalos planificados, auditorias internas para
determinar si el Sistema de Gestion de Calidad:

Los criterios para la ejecucion de las auditorias, criterios, alcance, su frecuencia y la
metodologia aplicada, incluyendo lo relativo a la seleccion de auditores, a fin de
asegurar la imparcialidad de la misma

9.3. Revision por la direccion
9.3.1. Generalidades

La Gerencia General de ASPRAOSRA. vy los involucrados en el SGC efecttan
periddicamente la Revision del SGC, con la finalidad de asegurar su idoneidad,
adecuacion, eficacia y alineacion con la direccion estratégica de la organizacion
continuas.

La revisién es organizada por el Coordinador de Calidad en coordinacién con la
Gerencia General, de acuerdo a lo siguiente:

9.3.2. Entradas para la revision por la direccion

e EIl Coordinador de Calidad elabora la agenda tomando en cuenta los
siguientes puntos:

e El estado de las acciones desde revisiones por la direccion previas (si esque
las hubiera).

e Cambios en las cuestiones externas e internas que sean pertinentes al SGC.

e Satisfaccion del cliente y retroalimentacion de las partes interesadas
pertinentes.

e Grado de cumplimiento de los objetivos de calidad.
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e Desempefio de los procesos y conformidad de los productos y servicios.
¢ No conformidades y acciones correctivas.
¢ Resultados de seguimiento y medicion.
e Resultados de auditorias previas.
e Desempefio de proveedores externos.
e Adecuacion de los recursos.
9.3.3. Salidas de la revision por la direccion
Durante la reunion, los responsables de cada tema expondran los puntos
indicados en la agenda, segin corresponda.

El Coordinador de Calidad registra las recomendaciones, conclusiones,
acuerdos y demés temas segun corresponda. La revision por la Direccion,
incluye lo relacionado con:

e Las oportunidades de mejora.
e Necesidades de cambio en el SGC.
e Necesidades de recursos para el SGC.

10. Mejora
10.1. No conformidad y acciones correctivas
ASPRAOSRA toma acciones para eliminar las causas de las no conformidades
con objeto de prevenir que vuelvan a ocurrir. Las acciones correctivas deben ser
apropiadas a los efectos de las no conformidades encontradas y se efectlan
segun el procedimiento, donde se definen los requisitos para:

a) Reaccionar ante la no conformidad, y tomar acciones para controlarla o
corregirla y hacer frente a las consecuencias.
b) Revisar y analizar de la no conformidad.
c) Determinar de causas de la no conformidad.
d) Determinar si existen no conformidades similares o que potencialmente
podrian ocurrir
e) Implementar cualquier accion necesaria.
f) Revisar la eficacia de cualquier accion correctiva tomada.
g) Actualizar los riesgos y oportunidades determinados.
h) Realizar cambios al SGC.
ASPRAOSRA. Conserva informacion documentada como evidencia de las no
conformidades en el formato SGC-FR-007 Registro de Acciones correctivas.
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10.2. Mejora continua
ASPRAOSRA mejora continuamente la idoneidad, adecuacion y eficacia del SGC,
considerando los resultados del andlisis y evaluacion y las salidas de la revision por
la direccion; con la finalidad de determinar si hay necesidades u oportunidades que

deben tratarse como parte de la mejora continua.

Anexos
Anexo N°01: Listado maestro
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Anexo 9 Listado maestro

ASPRAOSRA INFORMACION DOCUMENTADA

CODIGO: SGC-F-001

VERSION: LISTA MAESTRA DE INFORMACION Pagina 1 de
VIG. DESDE: DOCUMENTADA DEL SGC
MANUALES
Descripcion Cadigo Version Fecha de aprobacion
Manual de gestién de calidad SGC-MA-001 1.00
PROCEDIMIENTOS
Descripcion Cadigo Version Fecha de aprobacion
Procedimiento de control de informacion documentada SGC-P-001 1.00
Procedimiento de auditorias e inspecciones internas SGC-P-002 1.00
Procedimiento de identificacion y trazabilidad SGC-P-003 1.00
Procedimiento de compras SGC-P-004 1.00
Procedimiento de reclamos y acciones correctivas SGC-P-005 1.00
Procedimiento de preservacion y cuidado de la propiedad del cliente | SGC-P-006 1.00
Procedimiento de reclutamiento, seleccion y contratacion de personal | SGC-P-007 1.00
Procedimiento de salidas no conformes SGC-P-008 1.00
Control de equipos de medicion SGC-P-009 1.00
Procedimiento de seleccion, evaluacion y Re-evaluacion de | SGC-P-010 1.00
proveedores
PLANES/PROGRAMAS
Descripcion Cadigo Version Fecha de aprobacion
FORMATOS/REGISTROS
Descripcion Cadigo Version Fecha de aprobacién
Lista maestra de informacion documentada del SGC SGC-FR-001 1.00
Registro de asistencia a eventos SGC-FR-002 1.00
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Reporte diario de liberacion SGC-FR-003 1.00
Registro de control de calidad SGC-FR-004 1.00
Ficha de indicador SGC-FR-005 1.00
Ficha de propiedad del cliente SGC-FR-006 1.00
Registro de acciones correctivas SGC-FR-007 1.00
Control de cambios en produccion o prestacion de servicios SGC-FR-008 1.00
Control de limpieza y aseo de planta SGC-FR-009 1.00
Plan de auditoria SGC-FR-010 1.00
Programa de auditoria SGC-FR-011 1.00
Formato de lista de verificacion de auditoria SGC-FR-012 1.00
Ficha de caracterizacion de procesos SGC-FR-013 1.00
Informe de auditoria SGC-FR-014 1.00
Obijetivos de calidad SGC-FR-015 1.00
Matriz de evaluacion de factores internos (EFI) SGC-FR-016 1.00
Matriz de evaluacién de factores externos (EFE) SGC-FR-017 1.00
Identificacion de necesidades y expectativas de partes interesadas SGC-FR-018 1.00
Cliente, Producto, Requisitos y caracteristicas de calidad SGC-FR-019 1.00
Matriz AMFE SGC-FR-020 1.00
Planificacion de los cambios SGC-FR-021 1.00
Encuesta de satisfaccion al cliente SGC-FR-022 1.00
Formato de requerimiento de personal SGC-FR-023 1.00
Informe Psico laboral SGC-FR-024 1.00
Ficha de contratacion de personal SGC-FR-025 1.00
Descripcion del cargo SGC-FR-026 1.00
Programa de induccion SGC-FR-027 1.00
Evaluacion de desempefio SGC-FR-028 1.00
Ficha de seguimiento de personal contratado SGC-FR-029 1.00
Encuesta de satisfaccion en el trabajo SGC-FR-030 1.00
Registro de equipos de medicién SGC-FR-031 1.00
Listado de proveedores externos aprobados SGC-FR-032 1.00
Formato de evaluacién y re-evaluacion de proveedores SGC-FR-033 1.00
Formato de programa de capacitacion del SGC SGC-FR-034 1.00
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Registro de control operacional SGC-FR-035 1.00
Ficha de indicador SGC-FR-036 1.00
Liberacion de los productos y/o servicios SGC-FR-037 1.00
Resultados de la revision por la direccion SGC-FR-038 1.00

DOCUMENTOS EXTERNOS

Descripcion

Cadigo

Fecha de aprobacion

NORMA 1SO 9001-Sistema de Gestidn de Calidad- Requisitos

SGC-EX - 001

2015
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Anexo 10 Procedimiento de informacion documentada

CONTROL DE INFORMACION
DOCUMENTADA
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1. Propoésito

Establecer los controles necesarios para la elaboracion, modificacion, anulacién y aprobacion

de los documentos que integran el Sistema de Gestion de Calidad.

Establecer los controles a los registros que integran el Sistema de Gestion de Calidad, en

cuanto a su identificacion, almacenamiento y disposicion final.

Alcance

El Procedimiento de Control de documentos y registros aplica para todos los documentos del
Sistema de Gestion de Calidad- desde la deteccion de la necesidad de elaborarlo o modificarlo
hasta su difusion, administracion y/o anulacion.

Normas y documentos de referencia

Norma ISO 9001:2015

Responsables

Gerencia General

Auditor Interno

Implementador SGC

Definiciones

Copia Controlada: Es toda copia impresa identificada con el sello verde de “COPIA
CONTROLADA”, es el documento oficial para el SGC. Este debe ser revisado, modificado y
actualizado periddicamente.

Copia no controlada: Es toda copia impresa identificada con el sello rojo de “COPIA NO
CONTROLADA”, en casos especificos y por breve periodo de tiempo se pueden emitir copias
no sujetas al SGC. Los documentos no controlados no seran tomados en cuenta como oficiales

ni como versiones actualizadas de los mismos.
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Documento del Sistema de Gestion de Calidad: Se refiere a los documentos requeridos por
el Sistema de Gestidn de Calidad, dentro de estos se encuentran: las politicas, los documentos
integrados, procedimientos, instrucciones, formatos, registros, entre otros; y otros documentos

como normas técnicas, legislacion aplicable, entre otros.

Documento Eliminado: Documento que deja de utilizarse o es reemplazado por otro.
Documento Obsoleto: Documento que deja de ser vigente cuando sufre modificaciones que
conllevan a un cambio de version.

Documento de procedencia externa: Documento emitido por la empresa y que se ha
identificado como necesario para el desarrollo de sus actividades.

Formato: Es un documento que da lugar a un registro cuando se utilice para anotar un control.
Instructivo: Documento que detalla la forma de desarrollar una actividad especifica en un
proceso determinado. Puede incluir graficos, esquemas, dibujos, fotografias, entre otros.
Manual del Sistema de Gestidn de Calidad: Documento que explica el funcionamiento del
Sistema de Gestion de Calidad, desde la politica, etapa de planificacion implementacion y
operacién, verificacion y revision por la direccion.

MOF: Manual de Organizacion y Funciones donde se describen las funciones,
responsabilidades, autoridad, facultades y las principales relaciones de los cargos de la empresa.
Otros Documentos: Documentos que establecen determinados requisitos, ejemplo: planos,
especificaciones, entre otros.

Procedimiento: Documento que detalla la forma de ejecutar una actividad o un proceso.
Registros: Documento que provee evidencias objetivas de las actividades efectuadas o de los
resultados obtenidos.

Responsable del Proceso: Persona que sugiere la elaboracion de un documento
(Procedimiento, instruccion, formato, otros) y los desarrolla.

SGC: Sistema de Gestion de Calidad.

Procedimiento
La revision y aprobacion de los documentos es realizada por personal autorizado de acuerdo a
la siguiente tabla:
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Tabla N°01
TIPO DE | ELABORACION REVISION APROBACION
DOCUMENTO

Politica de calidad

Gerente general

Directorio

Gerente general

Manual del SGC

Jefe de control de la
calidad

Gerente general

Gerente general

Obijetivos de calidad

Jefe de control de la
calidad

Gerente general

Gerente general

Procedimientos

Gerente,
supervisores,
coordinadores

jefes,

Jefe de area

Gerente general

Instructivos

Supervisores,
asistentes,
coordinador, jefes

Jefe de area

Gerente general
Jefe de area

Formato

Supervisores,
asistentes,
coordinador, jefes

Jefe de area

Gerente general
Jefe de area

Otros documentos

Supervisores,
asistentes,
coordinador, jefes

Jefe de area

Gerente general
Jefe de area

6.1. Elaboracion de documentos
En el caso de realizar cambios en los documentos ya sea por reemplazo, actualizacion o

modificacion se indicara la version del documento. Cuando se actualice o modifique la

version en el mismo afo calendario.

6.2. Revision del documento

La revision del documento se realiza por los Responsables asignados segun la Tabla

N° 1, quienes dan su conformidad. Caso contrario retorna a fase de elaboracion con el

elaborador para subsanacion de observaciones.
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6.3. Aprobacion del documento

El Responsable de aprobacion del documento tiene un plazo de tres (03) dias Utiles

(contados desde la fecha de recepcion del documento) para dar su aprobacién o

desaprobacion.

El Responsable de aprobacion comunica via e-mail la aprobacion del documento al:

Responsable de revision y Gerente de SGC. En el caso que el Responsable de

aprobacion del documento no apruebe el documento, este regresa al Elaborador,

comunicando al Coordinador de Calidad y al Responsable de revision.

El Coordinador de Calidad, informaré al Responsable de Control de Informacion

Documentada la aprobacion del documento para que le asigne su codigo de

identificacion, version, fecha de elaboracidn, revision y aprobacion, fechas de

vigencia, numero de paginas, etc.

La fecha “vigente desde” se considera un dia posterior a su aprobacion. Ademas, el

Responsable de Control de Informacion Documentada, se encargara de incluir el

documento en el SGC-FR-001 Lista Maestra de Informacion Documentada del

SGC.

6.4. Distribucion del documento

Toda copia impresa sera identificada con un sello de color verde “Copia Controlada” y su

distribucion se controlard mediante el control de copias autorizadas en el SGC-FR-004

Lista De Distribucion de Documentos Controlados.

La entrega de la nueva version esta condicionada a la devolucion de la version anterior al

documento. El Responsable de Control de Informacion Documentada, registra distribucion

y nimero de copia en SGC-FR-004 Lista de Distribucion de Documentos Controlados.

Solicita devolucion de documento no vigente para su destruccion y entrega documento

vigente haciendo uso de SGC-FR-004 Lista de Distribucion de Documentos

Controlados. El destinatario firma este registro en sefial de conformidad.
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En casos especificos y por breve periodo de tiempo se pueden emitir copias no sujetas al SGC. En ese
caso se debe colocar un sello de color rojo: “COPIA NO CONTROLADA”

6.5.

La Politica de Calidad y los objetivos del SGC son parte del SGC-MA-001 Manual del
Sistema de Gestion de Calidad. Para fortalecer su difusion se puede utilizar cuadros,
afiches, tarjetas, publicaciones por medio escrito o cualquier otro medio a criterio del
Coordinador de Calidad. Estos medios para la difusion se consideran Copias No
Controladas y es responsabilidad del Coordinador de Calidad poner disponible la version

vigente de la Politica y Objetivos en los lugares de uso.

Vigencia de version de documentos

El Responsable de Control de Informacién documentada deberd informar al elaborador
sobre el vencimiento del documento para su modificacion o ampliacion de la vigencia del
mismo. Si el documento es considerado no vigente y se considera un documento obsoleto,
debe retirarse de la carpeta compartida del SGC.

Si el resultado de la revision el documento requiere una modificacion se procede segun el

punto 6.1. Todo documento del SGC se considera con una vigencia de 1 afio.

6.6. Modificacion de documentos

Para modificacion de un documento del SGC, se debe considerar la existencia de una 0 mas
de las siguientes situaciones:

e Modificaciones en las actividades o en los Responsables.

e Cambios de legislacion aplicable.

e Duplicidad de funciones.

e Existencia de no conformidades o potenciales no conformidades.

e Analisis de datos.

e Problemas en delinear responsabilidades.

Elaborado por: R2visado por: Aprobado por:
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Nuevas actividades.

e Resultados de auditorias.
e Cambios en las normas o requisitos que la empresa considere aplicables.
6.7. Archivo de documentos obsoletos
El Responsable del Control de Informacion Documentada, debera archivar en version digital
los documentos obsoletos por un periodo de 02 afios. Estos documentos deberan tener
escrito claramente en la version digital “documento obsoleto” en todas las paginas. Toda
copia fisica de documentos obsoletos debera ser destruida en un lapso no mayor a un mes.
6.8. Control de documentos externos
El Responsable de Control de Informacion Documentada solicita a todas las areas los
documentos en formato fisico de procedencia externa y aplicable al alcance del SGC y
actualiza la relacion de documentos externos vigentes consolidando la informacion en
SGC-FR-001 Lista Maestra de Informacion Documentada del SGC. Si requiere distribuir
documento externo como copia controlada, se procede como en el item 6.4 de este
procedimiento.
6.9. Control de registros
a. ldentificaciony Control:
El Responsable de Control de Informacion Documentada, controla los registros listandolos
en el formato SGC-FR-001 Lista Maestra de Informacion Documentada del SGC.
b. Legibilidad:
Para mantener su legibilidad, los registros deben cumplir los siguientes criterios:
Los registros en copia dura (en fisico) deben estar escritos con tinta.
o El papel susceptible a perder legibilidad debe ser respaldado convenientemente a
través de los medios necesarios.
e Los formatos se llenan en forma clara, evitando borrones y enmendaduras.

e Evitar en lamedida de lo posible utilizar el corrector liquido para borrar informacion

Elaborado por: R2visado por: Aprobado por:
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¢. Almacenamiento:

Los registros se archivan en papel ordenandose por fechas, nimero correlativo u otros.

Cualquiera sea el medio de almacenamiento, el Responsable del Almacenamiento de los

registros debe colocar una identificacion trazable (Nombre, codigo y otra informacion

necesaria para identificar el registro) en forma visible en dicho medio que favorezca su

ordenamiento, accesibilidad y facil recuperacion.

d. Retencion y disposicion:

Los registros son retenidos en el area (archivo activo) por un periodo determinado por el

usuario y registrado en SGC-FR-001 Lista Maestra de Informacion Documentada del

SGC., luego del cual el area usuaria coordina con el

Responsable de Control de Documentos y Registros su almacenamiento en el Archivo

General u otro archivo fisico final, adjuntando lista de los documentos, afio, tipo de

documento y codigo y fecha de traslado e identifica la caja que contiene los registros. El

Responsable de Control de Informacion Documentada archiva la lista firmada como el

Responsable de recepcion en el Archivo General.

7. REGISTROS

Los registros generados en la aplicacion de este procedimiento son:

Identificacion de registros

Caodigo

Lista maestra de informac

ion documentada

SGC-FR-001
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8. FORMATO Y ESTRUCTURA DE LOS DOCUMENTOS
Titulos y subtitulos: Fuente Time New Roman — Tamafio 12 — Mayusculas

Texto de Parrafo: Fuente Time New Roman — Tamafio 10

Texto de Tablas: Fuente Time New Roman — Tamafio 9

Interlineado: Sencillo
Margenes:
e Superior: 2 cm
e Inferior: 2 cm
e lzquierdo: 3cm

e Derecho: 2 cm

ESTRUCTURA GENERAL DE DOCUMENTQOS

Documento

Estructura

Caratula y encabezado

Manual SGC
Organizado por capitulos:
Ver anexo 9.2

Organizado por capitulos:

I. PRESENTACION DE LA
EMPRESA.

Il. ASPECTOS GENERALES.
Ill. REQUISITOS DEL SISTEMA

La primera pagina contendra la
caratula completa. Las siguientes
sélo llevaran el

encabezado

Procedimientos, instructivos

I. PROPOSITO

Il. ALCANCE

Ill. NORMAS Y DOCUMENTOS
DE

REFERENCIA

IV. RESPONSABILIDADES

V. DEFINICIONES

VI. PROCEDIMIENTO /
INSTRUCTIVO

VIl. REGISTROS

VIll. CAMBIOS EFECTUADOS AL
DOCUMENTO

IX. ANEXOS

La primera péagina contendra la
caratula completa. Las siguientes
sélo llevaran el

Encabezado
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9. Caodificacion del documento
XXX =YY - 227
l Numero correlativo
l Tipo de documento
Sistema de gestion de calidad (SGC)
XXX: SGC
YY:
P Procedimientos/registros
MA Manuales
PL Planes/Programas
FR Formatos/Registros
EX Documentos externos
ZZZ: Namero correlativo de 3 digitos
Elaborado por: R2visado por: Aprobado por:
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ANEXOS

Logo de la empresa PROCEDIMIENTO _ ASPRAOSRA

Cadigo: XXXXX

CONTROL DE Version: XXXXX

Pagina xxde xx INFROMACION Vig.. Desde:

DOCUMENTADA DD/MM/AA

NOMBRE DEL DOCUMENTO

Elaborado por:

Revisado por:

Aprobado por:

Nombre y cargo

Nombre y cargo

Nombre y cargo

ASPRAOSRA.
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Anexo 11 Procedimiento de auditorias e inspecciones internas

AUDITORIAS E INSPECCIONES INTERNAS
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1. Proposito

Establecer el procedimiento de auditorias e inspecciones internas al SGC, productores y oficina

a través de:

e Analisis, evaluacion y recomendaciones sobre las &reas sujetas a fiscalizacion,
verificando que las operaciones se realicen con transparencia cumpliendo con las
disposiciones legales requeridas por la norma.

e Establecer una cultura de respeto y cumplimiento de las leyes y procedimientos de
control.

1. Alcance

Comprende la intervencion y analisis de las operaciones que se ejecutan en la organizacion
mediante la evaluacion de los productores, oficina y al sistema de gestion de la calidad; para la

obtencion de resultados mensurables mediante un periodo de tiempo determinado.

Normas y documentos de referencia

Norma 1SO 9001:2015, clausula 9.2. Auditoria Interna

Procedimiento de Acciones correctivas (SGC-P-005)

Norma 1SO 19011:2011, Directrices para las auditorias de Sistemas de Gestion

Responsabilidades
Gerencial general
Coordinador de calidad
Equipo auditor

Responsables del proceso
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4. Definiciones
e Auditoria: Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencias
de la auditoria y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar la extension en
que se cumplen los criterios de auditoria.
e Programa de Auditoria: Conjunto de una 0 mas auditorias planificadas para un
periodo de tiempo determinado y dirigidas hacia un propésito especifico.

e Criterio de Auditoria: Conjunto de politicas, procedimientos o requisitos utilizados
como referencias para la auditoria.

e Evidencia de Auditoria: Registros, declaraciones de hecho o cualquier otra
informacion que son pertinentes para los criterios de auditoria y que son verificables.

e Hallazgo de la Auditoria: Resultado de la evaluacién de la evidencia de la auditoria
recopilada frente a los criterios de auditoria.

e Conclusiones de la Auditoria: Resultado de una auditoria que proporciona el equipo
auditor tras considerar los objetivos de la auditoria y todos los hallazgos de la
auditoria.

e Auditado: Organizacion que es auditada

e Auditor: Persona con la competencia para llevar a cabo una auditoria.

e Auditor Lider: Persona con la competencia para liderar al equipo auditor que llevara
a cabo

e Uuna auditoria.

o Equipo Auditor: Uno o0 mas auditores que llevan a cabo un proceso de auditoria.

5. Procedimiento

5.1. Programa de auditoria del Sistema de Gestion de Calidad

El SGC debe ser auditado por lo menos una vez al afio.

El Equipo Auditor de la organizacion elabora anualmente el Programa de Auditorias Internas.
Para la correcta elaboracion del programa se consideran los siguientes aspectos:

-El estado y la importancia de los procesos a auditar.

Elaborado por: R2visado por: Aprobado por:
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Para determinar el nimero de auditorias al afio por proceso y en concordancia con los

criterios anteriormente descritos se utilizard primeramente la Tabla 1 para conocer el

desempefio reciente del proceso y su complejidad:

Tabla N°01: Desempefio y complejidad de procesos de la organizacion

Procesos

N° NC N° CLAUS,

RESPONSABLE

ESTRATEGICOS

Operacionales

De apoyo

Donde:

NC: No Conformidades en la auditoria anterior (si es que hubiera alguna anterior)
CLAUS. = Clausulas de la Norma ISO 9001:2015

5.2. Plan de auditorias

Una vez aprobado el Programa de Auditoria, se procedera a elaborar el Plan de Auditoria

(SGC-FR-010), para cada una de las auditorias programadas. Para esta actividad se utilizara

el formato SGC-FR-010 Plan de Auditoria Interna. El Plan de Auditorias sera enviado a los

procesos involucrados en cada proceso de auditoria, como minimo con 15 dias de

anticipacion antes del inicio de la auditoria.

En caso sea necesario, el jefe del equipo auditor debe solicitar procedimientos, registros o

algun otro tipo de documento al Coordinador de Calidad.
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Nota: Cuando se requiera reprogramar alguna de las auditorias propuestas, esta debera ser
solicitada y sustentada por el jefe del proceso o area como minimo 7 dias habiles antes de
la fecha de auditoria planificada y dirigida al Jefe del equipo Auditor, quien en
coordinacion con el Coordinador de Calidad, decidira sobre la aceptacion o no de dicha
solicitud.

5.3. Seleccion de los auditores internos
Las Auditorias solo podran ser realizadas por auditores internos calificados y competentes
en educacion, formacion, experiencia y habilidades que se establecen en este procedimiento.
Las auditorias internas son planificadas por los auditores internos de la empresa, no
obstante, esta se reserva el derecho de contratar terceras partes para la ejecucion de sus
auditorias internas. Es requisito general, que al elaborar el programa de auditorias internas
(SGC-FR-011) y asignar los equipos auditores, se debe conservar el principio de
independencia, es decir, que ningun auditor audite su propio trabajo. No se podran asignar
auditores internos a procesos de los que haya hecho parte como funciones hasta 1 afio antes
de la fecha de la auditoria.

5.4. Competencia de los auditores

El comité del SGC, realiza la seleccion de auditores para dar cumplimiento al programa de
auditorias (SGC-FR-011), considerando el requisito general como minimo los expuestos a
continuacioén para Audito r Lider y Auditores Internos:

AUDITOR LIDER
Educacion

e Profesional Titulado en cualquier campo
Eormacion

e Aprobacién de curso de interpretacion de la norma.
e Aprobacién de curso de Auditor Lider.
e Aprobacién de curso de Auditores internos.

Experiencia

e Experiencia minima de dos (02) afios en actividades en empresas.
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Habilidades

e Conducta etica: fundamento de la profesionalidad, seguridad en si mismo.

e Independencia: imparcialidad y objetividad.

AUDITOR INTERNO

Educacion
e Minimo titulo bachiller en cualquier campo
Formacion
e Aprobacién de curso de interpretacion de la norma.
e Aprobacién de curso de auditores internos.
Experiencia
e Experiencia minima de un (01) afio en actividades en empresas.
Habilidades
e Conducta ética: fundamento de la profesionalidad, seguridad en si mismo.
e Independencia: imparcialidad y objetividad.

e Mentalidad abierta: observador, perceptivo, versatil, tenaz y decidido.

® Enfoque basado en evidencias: conclusiones fiables y demostrables.
5.5. Realizacion de actividades de auditorias

Los encargados del proceso de auditoria, ejecutan las siguientes actividades:

e Elaboracion y registro del plan de auditoria: Este proporciona la informacion
relacionada con el objetivo de la auditoria, los criterios de auditoria y documentos
de referencia, alcance de la auditoria, fecha y lugar donde se va a realizar la auditoria
in situ, hora y duracion estimada de la auditoria.

e Asignacion de tareas al equipo auditor: El auditor responsable puede asignar dentro

de su grupo las tareas que involucran la preparacién de la auditoria.

Elaborado por: R>2visado por: Aprobado por:

Este documento ha sido preparado para uso exclusivo de | Fecha:
ASPRAOSRA.

157



~ -7 ASPRAOSRA
[‘ \%, ] PROCEDIMIENTO Codigo: CCP-003
e AUDITORIAS E INSPECCIONES | Version: 01

Pagina 7 de 8 INTERNAS Vig.. Desde:

e Elauditor responsable asigna a cada miembro del equipo auditor, la responsabilidad
para auditar procesos, funciones, areas, lugar o actividades especificas.

e Preparacion de los documentos de trabajo: Involucra la preparacion y registro de la
lista de verificacion y la disposicion de los formatos para consignacion de las
evidencias de auditoria. La lista de verificacion se elabora registrando el formato
(SGC-FR-012).

Planeamiento de la auditoria: El Coordinador de Calidad elabora propuesta del Plan de
Auditorias en funcién a la importancia de la actividad a auditar y los resultados de las
auditorias previas. En el programa se definirdn las areas a auditar y las fechas

correspondientes para realizar la auditoria.

El Gerente General aprueba el programa anual de auditorias, caso contrario plantea las
modificaciones correspondientes. Una vez elaborado el programa de auditoria interna
(SGC-FR-011), el Coordinador de Calidad procede a comunicar a todas las areas
involucradas. Con el programa de auditoria interna elaborado, aprobado y comunicado, y
el equipo auditor conformado; se inicia la ejecucion de las auditorias, realizando las

actividades previamente explicadas.

5.6. ACTIVIDAD DE EJECUCION DE LA AUDITORIA

La Auditoria comenzaré con una Auditoria de Adecuacion (Etapa 1), en la cual se buscara
determinar principalmente si la documentacion del SGC cumple con los requisitos de las
Normas de Referencia, ademas de evaluar la ubicacion y las condiciones especificas de la
sede, las necesidades de recursos, aspectos legales, etc.

Posterior a la Auditoria de Adecuacion, se realiza la Auditoria de Conformidad (Etapa 2) la
cual inicia con la reunidn de apertura, en la que se confirma el plan de auditoria (SGC-FR-
014), se aclaran los detalles de como se llevara a cabo la auditoria y se genera el espacio
para que el auditado exprese sus inquietudes. De esta reunion se registra la asistencia en el
informe de auditoria (SGC-FR-002).
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La recopilacion y verificacion de la informacion (evidencia objetiva) se registra en la lista
de verificacion e incluye las declaraciones en entrevistas, observaciones de actividades

revision de documentos.

En la fase de recoleccién de informacidn, la evidencia objetiva de la auditoria es evaluada
frente a los criterios de auditoria para generar los hallazgos de auditoria (conformidad, no
conformidad u oportunidad de mejora). El auditor responsable se retine con su equipo
auditor con el fin de revisar los hallazgos y registrarlo en el formato de la lista de verificacion
de auditoria interna (SGC-FR-012). Y posteriormente prepara las conclusiones de auditoria.
Después se realiza la reunién de cierre que es presidida por el responsable del equipo auditor
y presenta las conclusiones y hallazgos de tal manera que sean comprendidos y reconocidos
por el auditado. De esta reunidn se registra la asistencia en el informe de auditoria interna.
Los hallazgos correspondientes se registran para la solicitud de implementacién de acciones

correctivas o de mejora.

5.7. Actividades de seguimiento del proceso de auditoria

Los responsables de los procesos en los que hayan detectado no conformidades,
observaciones u oportunidades de mejora, deberan establecer un programa de accion en el
que se establezcan las actividades que permitan eliminar la causa raiz de dichos hallazgos.

Se identifica la causa de la no conformidad (Ver SGC-P-005 Acciones Correctivas)
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Anexo 12 Procedimiento de identificacion y trazabilidad
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1.

Proposito
Establecer lineamientos para ejecutar las actividades de identificacion y trazabilidad del

producto brindado.

2. Alcance
Aplicable a todas las actividades de produccion de la fruta que.
3. Normasy documentos de referencia
Norma ISO 9001:2015
4. Responsabilidades
Jefe de control de calidad
Gerencia general
5. Definiciones
Trazabilidad: Capacidad para seguir el historico, la aplicacion o localizacion de un objeto.
Confiabilidad: Capacidad para desempefiar como y cuando se requiera.
Seguimiento Determinacion del estado de un sistema, un proceso, un producto, un servicio o
una actividad.
Medicion: Proceso para determinar un valor.
6. Procedimiento
El proceso de identificacion y trazabilidad debe realizarse por la jefatura de control de calidad
con apoyo de las demas jefaturas de la empresa. Se designara a un responsable de realizar las
actividades de este proceso en la jefatura de control de calidad.
6.1. Materias primas
Siguiendo lo indicado en el Procedimiento de compras (SGC-P-004), una vez
recepcionadas las materias primas, se realiza la revision de las mismas y se le identificara
con una etiqueta de color verde, la cual contendra la siguiente informacion: tipo de
producto, orden de compra, encargado de compra, proveedor, fecha de recepcion.
Estos datos serdn almacenados en el archivo de compras para poder realizar la trazabilidad
de las materias primas.
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6.2. Producto y servicios
La identificacion del producto sera mediante etiquetas, las cuales deben ser archivadas. Las
etiquetas tendran la siguiente informacion: Proveedor, codigo, encargado de proceso y

fecha.
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Anexo 13 Procedimiento de compras

PROCEDIMIENTO DE COMPRAS
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1. Propdsito

Establecer la metodologia para llevar a cabo la formalizacion de solicitudes de necesidad de
material, equipos o servicios, asi como la posterior tramitacion de los pedidos, teniendo como
resultado final la entrega de productos/servicios que cumplen todo lo requerido por la organizacion.
1. Alcance
Aplica a todas las actividades que inicia en el proceso de compra de materiales, equipos, etc,
terminando con la recepcion de los mismos.
2. Normasy documentos de referencia
Norma ISO 9001:2015
3. Responsabilidades
Jefe de logistica
Responsable de compras
Jefe de almacén
4. Definiciones
Caracteristica de la calidad: Caracteristica inherente de un producto, proceso o sistema,
relacionada con un requisito.
Cliente: Organizacidn o persona que recibe un producto y/o servicio.
Comprador: El cliente en una situacién contractual.
Contratista: El proveedor en una situacion contractual.
Proveedor: Organizacion o persona que proporciona un producto.
Defecto: Incumplimiento de un requisito asociado a un uso previsto o especificado.
Equipo: Maquinaria para la ejecucion de una obra, realizacion de un producto o prestacion
5. Procedimiento
5.1.Necesidad de compra
Se revisa los requerimientos del cliente, segun los requisitos establecidos; las actividades a
realizar deben tener una planificacién. Para realizar la compra se debe revisar si el material

solicitado hay disponible en almacén; en caso contrario se realizara la compra.
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COMPRAS

5.2. Identificacion del proveedor
EL responsable de compras debe tener un listado de los materiales e insumos que se requieren
para poder identificar al proveedor, para ello se ha establecido el Procedimiento de seleccién,
evaluacion y re-evaluacion del proveedor SGC-P-010

5.3. Cotizaciones
Definido los proveedores la organizacion envia una solicitud para que el proveedor realice la
cotizacion necesaria se evaluaran cual de ellos cumple con los requisitos necesarios para
realizar la comprar.

5.4. Generacion de orden de compra
Aprobada la cotizacidn por parte de la gerencia, el responsable de compras realizara la orden
de compra; esta deberd tener la informacion necesaria como; plazo de entrega, precio, lugar de
entrega, forma de pago, responsable, otros.

5.5. Recepcidn de productos
El responsable de almacén debera registrar los productos provenientes de las compras, el cuél
debe estar conforme a la orden de compra, en caso el producto no cumpla con los requisitos
establecidos en la orden de compra el material sera devuelto, especificando al proveedor las
razones de la devolucion.

5.6. Evaluacién de proveedores
Se evaluara a los proveedores mediante el Procedimiento de seleccion, evaluacion y re-

evaluacion del proveedor SGC-P-010.
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Anexo 14 Procedimiento de acciones correctivas

PROCEDIMIENTO DE ACCIONES
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1. PROPOSITO

Identificar y evaluar las no conformidades detectadas y definir acciones correctivas para subsanar
de manera eficaz las causas que hubiera ocasionado los posibles incumplimientos del Sistema de
Gestion de Calidad (SGC).

2. Alcance

Aplica a todas las no conformidades reales encontradas en los diferentes procesos realizados en
todas las &reas, relacionadas al SGC.

3. NORMAS Y DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Norma I1SO 9001:2015

SGC-MA-001: Manual del Sistema de Gestién de Calidad de ASPRAOSRA

4. RESPONSABILIDADES

e Gerencia General
e Coordinador de Calidad
e Responsables de los Procesos

5. DEFINICIONES

¢ No Conformidad (NC): Incumplimiento de un requisito (1SO 9001:2015).

e No Conformidad Real: Situacion real o existente no deseable.

e Accion Correctiva: Accion que se toma para eliminar la causa real de una no conformidad

detectada u otra situacion indeseable (ISO 9001:2015).

e RAC: Registro de accion correctiva.

6 PROCEDIMIENTO

Redaccion: La NC debe describir el problema, la evidencia y el incumplimiento del requisito

establecido. El jefe de area define si la NC procede o no, en ambos casos, la respuesta debe estar

sustentada.
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ACCIONES CORRECTIVAS

Correccion: Luego de haber detectado una no conformidad debe evaluarse la correccion
inmediata a tomar, acciones que estan explicadas en el Procedimiento de Control de salidas no
conformesSGC-P-008

Generacion: Los reportes de auditoria, desviaciones y los reportes de trabajadores generan no
conformidades reales. Las no conformidades reales dan lugar a acciones a acciones correctivas.
Los registros son generados por quien detecta la NC en el registro de acciones correctivas (SGC-
FR-007) son entregados al Coordinador de Calidad para su codificacion y seguimiento. EI RAC
generados por deviaciones, auditorias y reclamos de clientes son redactados por el Coordinador

de Calidad o quien este delegado.

Investigacion y evaluacion: Se debe investigar la causa raiz de la NC, utilizando herramientas
de calidad como por ejemplo: tormenta de ideas, diagrama causa efecto, 5 porqueés, etc. La accion
inmediata se genera para solucionar el problema, mas no la NC. La accion correctiva debe

responder a las causas identificadas.

Implementacion y ejecucién: Una vez encontradas las causas raiz del problema, se pone en
ejecucion actividades estratégicas para resolverlas (se debe informar al Coordinador de Calidad

el tiempo requerido para la implementacion). Se debe adjuntar las evidencias de lo realizado.

Control de plazos: Los tiempos para la evaluacién y definicién dl plazo para la ejecucion de las
acciones correctivas es no mayor de 05 dias Utiles de recibido el RAC. El plazo definido por el
area para la ejecucion de las acciones correctivas debe ser 16gico y coherente a las acciones
planteadas. La ampliacién de plazos puede darse, en casos excepcionales, con el sustento y la

comunicacion anticipada correspondiente.

Conclusion: El Coordinador de Calidad o quien el designe, analiza y aprueba el cumplimiento

de lo propuesto.
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Auditoria de Verificacion: El Coordinador de Calidad realiza auditorias de verificacion para
evidenciar la eficacia de la solucion, de ser necesario hasta en tres oportunidades. Si, durante la
auditoria de verificacion no se corrobora la eficacia de las acciones realizadas, el RAC queda
abierto y se genera nueva fecha para la reevaluacion. Si la NC es para el area de Ingenieria y

Calidad, un auditor independiente verifica la accion correctiva establecida.
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Anexo 15 Procedimiento de preservacion y cuidado de la propiedad del cliente

PRESERVACION Y CUIDADO DE LA PROPIEDAD DEL
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CLIENTE
1. PROPOSITO

Establecer los lineamientos para la identificacion, manejo, preservacion y cuidado de los bienes de
propiedad del cliente identificados en el Sistema de Gestion de Calidad de ASPRAOSRA.

2. ALCANCE

El presente documento inicia con la identificacion de los bienes de propiedad del cliente y finaliza
cuando dichos bienes ya no se requieran y sean devueltos al cliente. Aplica a los procesos que en su

prestacion de servicio manejen propiedad del cliente.
3. NORMAS Y DOCUMENTOS DE REFERENCIA
Norma ISO 9001:2015

4. RESPONSABILIDADES

El Jefe de Control de Calidad, Coordinador de calidad y los trabajadores de cada dependencia que
utilicen informacion o productos del cliente, son responsables de velar por la aplicacion y actualizacion
de este documento.

5. DEFINICIONES

Cliente: Organizacién, entidad o persona que recibe un producto y/o servicio
Custodia: Guardar algo o alguien con vigilancia y cuidado

Preservacién: Conservar, resguardar o proteger los productos de un dafio o peligro
Salvaguardar: Defender o proteger a una persona o cosa.

Propiedad del cliente: Se refiere a que todo lo que se hace como parte de la labor de servicio al cliente,
ya sean documentos, presentaciones, materiales, etc. Se convierten en su propiedad; pues eso, que le
pertenece al cliente, puede ser algo fisico y tangible o no, un bien mueble o inmueble.
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CLIENTE

6. PROCEDIMIENTO
IDENTIFICAR LA PROPIEDAD DEL CLIENTE

ASPRAOSRA. identifica los bienes, que son propiedad del cliente, suministrados para su utilizacion
o incorporacion dentro del producto y/o servicio que queden bajo custodia de la empresa, los cuales
después de ser identificados se les asigna un responsable de los mismos.

SALVAGUARDAR LOS PRODUCTOS Y/O SERVICIOS PROPIEDAD DEL CLIENTE

Una vez identificados los bienes propiedad del cliente, ASPRAOSRA delega la responsabilidad de
verificar, proteger y salvaguardar de los mismos, a quien segun su funcién o actividad le corresponda.

PRESERVAR LOS PRODUCTOS Y/O SERVICIOS PROPIEDAD DEL CLIENTE

ASPRAOSRA debe preservar el producto y/o servicio durante el proceso interno y la entrega al destino
previsto para lo cual debe velar por la manipulacion, almacenamiento y proteccion del mismo. Todo
personal que maneje bienes propiedad del cliente debe velar por el adecuado uso de la informacion de
los mismos, teniendo en cuenta lo siguiente:

Garantizar al usuario total confidencialidad y uso exclusivo del documento para el producto a entregar
y/o servicio a prestar.

No utilizar la informacion en actividades ilicitas.

No realizar copias parciales o totales de la informacion para actividades diferentes al objeto del
producto y/o servicio a menos que sea autorizado por el propietario de la informacién.

Cualquier dafio o pérdida de la informacién o documento debe ser informado al cliente mediante
comunicacion y debe quedar registro de ello.

Respetar las condiciones de uso que el cliente indique sobre la propiedad suministrada.

REGISTROS

Ficha de propiedad del cliente SGC-FR-006

Elaborado por: R2visado por: Aprobado por:

Este documento ha sido preparado para uso exclusivo de | Fecha:
ASPRAOSRA.

172



Fa % Pl ASPRAOSRA
[' ,\ - ] PROCEDIMIENTO Cddigo: SGC-P-007
e RECLUTAMIENTO, SELECCION Y | Version: 01

Paginalde5 CONTRATACION DE PERSONAL | Vig.. Desde:

Anexo 16 Reclutamiento, seleccion y contratacion de personal

RECLUTAMIENTO, SELECCION Y
CONTRATACION DE PERSONAL
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1. Propo6sito

Definir y describir el proceso de reclutamiento, seleccion y contratacion del personal; con la
finalidad de contar con el personal idéneo en las diferentes areas de ASPRAOSRA basandose
en el perfil y competencias establecidas.

Alcance

Aplica a todo el proceso de reclutamiento, seleccién y/O contratacion de personal por parte
de ASPRAOSRA.

Normas y documentos de referencia

Norma ISO 9001:2015

Responsabilidades

Jefe de recursos humanos

Asistente de recursos humanos

Gerente

Definiciones

Administracion de personal: Proceso administrativo aplicado al acrecentamiento y

conservacion del esfuerzo, experiencias, salud, conocimientos, habilidades, etc., de los
miembros de la organizacion, en beneficio del individuo, de la propia organizacién y del pais

en general.

Puesto: Conjunto de tareas y responsabilidades especificas que debe asumir una persona y
generalmente incluye una relacion entre dos o mas personas. Descripcion de las actividades

que se realizan en el trabajo y las condiciones bajo las cuales se realizan.

Reclutamiento: Proceso de atraer individuos de manera oportuna, en nimero suficiente y
con los atributos necesarios, y alentarlos para que soliciten los puestos vacantes en la

organizacion. Obtencion de candidatos para ocupar los puestos de la organizacion.
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Seleccion: Proceso administrativo para la identificacion de candidatos e incorporacion de
personal, realizado a partir de la definicion de las necesidades de la organizacion, sus

objetivos y resultados previstos.

Pruebas: Cualquier medida de rendimiento u otra informacién escrita utilizada para tomar

decision laboral.

Entrevista de seleccion: Pese a ser subjetiva, la entrevista personal es un factor determinante
en la decision final respecto de la aceptacion no de un candidato al empleo. La entrevista de
seleccion debe ser dirigida con gran habilidad y tacto, para que realmente pueda producir los
resultados esperados.
Pruebas de conocimiento o de capacidad: Las pruebas de conocimiento tienen como
objetivo evaluar el grado de nociones, conocimientos y habilidades adquiridos mediante
estudio, la practica o el ejercicio.
Pruebas psicométricas: Se basan en anélisis de muestras de comportamiento humano,
sometiéndose a un examen bajo condiciones normativas, verificando la aptitud, para intentar
generalizar y prever como se manifestara ese comportamiento en determinada forma de
trabajo.
Pruebas de personalidad: Las pruebas de personalidad pretenden analizar los diversos
rasgos determinados por el caracter y por el temperamento. Se denominan genéricas cuando
revelan los rasgos generales de personalidad en una sintesis global; y especificas, cuando
investigan determinados rasgos o aspectos de personalidad como equilibrio emocional,
interés, frustraciones, ansiedad, agresividad, etc.
1. Procedimiento
1.1. Solicitud de requerimiento de personal
El requerimiento de personal se realiza a solicitud de la jefatura a cargo del puesto
requerido, para este requerimiento se utiliza el Formato de Requerimiento de Personal
(SGC-FR-023). En caso se requiera, la jefatura de Recursos Humanos brindara ayuda y

asesoria la jefatura solicitante para el llenado del formulario y la revision del mismo.

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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1.2. Reclutamiento, seleccion y contratacién
Aprobada la solicitud de requerimiento de personal, el area de Recursos Humanos se da
inicio al proceso de reclutamiento, seleccion y contratacién del personal, considerando el
perfil definido por el area solicitante, buscando a los profesionales mas idéneos para el
puesto.
Para evitar conflictos internos, no se permitira la contratacion de participantes que tengan
vinculos familiares con algun trabajador actual de la empresa, salvo alguna excepcion
autorizada por la Gerencia General de ASPRAOSRA.
Posterior a la tarea de reclutamiento, se da comienzo a la seleccion de los postulantes,
evaluando sus caracteristicas y si estas se adecuan al perfil del puesto en oferta. Sea cual
sea el cargo o posiciéon en oferta, todo postulante cumplira con los lineamientos de
seleccion definidos por el area de Recursos humanos (evaluaciones, entrevistas, etc.)
A cada candidato que se encuentre siendo evaluado para la etapa de seleccion se le
realizara un Informe Psico-Laboral (SGC-F-024), cuyo llenado estara a cargo del area
de Recursos Humanos. Esta informacion seré de caracter confidencial.
El area de Recursos humanos tendra un plazo de 21 dias (03 semanas) para realizar el
proceso de reclutamiento y seleccién del personal requerido, datos que seran enviados a
la jefatura requirente, la cual tendra un plazo de 07 dias para aceptar o rechazar al
candidato seleccionado por Recursos Humanos.
En el caso que se rechace al candidato seleccionado, se informara via escrita a Recursos
Humanos, y se reiniciara la basqueda de otro candidato idoneo. Caso contrario, si el
candidato es aceptado, se procedera a la contratacion del mismo, donde se debera llenar
la Ficha de Contratacién de personal (SGC-FR-025).

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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1.3. Induccion

Después de la contratacion del personal seleccionado, este debe pasar por un Programa
de Induccion (SGC-FR-027) que facilitara la comprension de las actividades de la
empresa y su integracion al puesto. Esta induccion estara a cargo de Recursos Humanos

y la Jefatura solicitante del personal.

Al momento de incorporarse a las labores, el personal contratado recibira la informacion
acerca de su cargo, en el formato Descripcion de Cargo (SGC-FR-026), dicho
documenta sera elaborado por Recursos humanos y la jefatura solicitante, con aprobacion

de Gerencia.

Conforme el personal contratado realice las funciones de su cargo, el jefe inmediato
realizara seguimiento a travées del formato Ficha de Seguimiento del Contratado (SGC-
FR-029), el cual sera remitido a Recursos Humanos, a su vez esta area realizara también
seguimiento al personal contratado a través. También se le realizara una evaluacion de
desempefio (SGC-FR-028), para mantener dentro de la base de datos, informacién sobre

el personal que podria ser contratado en futuras convocatorias.
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PROCEDIMIENTO DE SALIDAS NO CONFORMES

Anexo 17 Procedimiento de salidas no conformes
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1. PROPOSITO

e Definir los controles necesarios para el tratamiento adecuado del producto no
conforme detectado en ASPRAOSRA.

e Asegurarse de que el producto que no sea conforme con los requisitos, se

identifique y controle para prevenir su uso o entrega no intencional.

2. ALCANCE
e El alcance del presente procedimiento abarca todo producto no conforme
detectado en cualquiera de los procesos declarados por ASPRAOSRA.

3. NORMAS Y DOCUMENTOS DE REFERENCIA
e Norma ISO 9001:2015, clausula 8.7. Control de Salidas No Conformes.
e Norma ISO 9000:2005, Clausula 2.6. Términos relativos a la conformidad
e SGC-P-005: Procedimiento de acciones correctivas.
4. RESPONSABILIDADES
o Jefe de Control de Calidad
e Jefe de Area 0 Supervisores
e Responsables de los Procesos
5. DEFINICIONES
e Conformidad: Cumplimiento de un requisito. (Norma ISO 9001:2015)
e No Conformidad: Incumplimiento de un requisito. (Norma ISO 9001:2015)
e Defecto: Incumplimiento de un requisito asociado a un uso previsto o
especificado.
e Accion Correctiva: Accion tomada para eliminar la causa real de una no
conformidad detectada u otra situacion indeseable.

e Correccidn: Accion tomada para eliminar una no conformidad detectada.

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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e Reproceso: Accion tomada sobre un producto no conforme para que cumpla con
los requisitos.

e Reparacion: Accion tomada sobre un producto no conforme para convertirlo
en aceptable para su utilizacion prevista.
e Liberacion: Autorizacion para proseguir con la siguiente etapa de un proceso.
6. Método
7.1 DETECCION, IDENTIFICACION, COMUNICACION Y REGISTRO
Los productos o servicios no conformes pueden ser detectados a través de:
a. Todo personal del area de calidad: Detectan no conformidades presentes en todos los

procesos Yy actividades del sistema de gestion de calidad.

b. Todo jefe de area, supervisor o trabajador tiene la responsabilidad de detectar no

conformidades en sus respectivos procesos 0 en los procesos de sus proveedores y/o clientes
internos.

7.2. Control del producto no conforme

Detectada y comunicada la no conformidad, es responsabilidad del duefio del proceso tomar
de manera inmediata las medidas determinadas para eliminar dicha no conformidad:
correccion, acciones correctivas.

7.3. Verificacion de conformidad

Los responsables del seguimiento y verificacion de las no conformidades corregidas.

7.4. Deteccion de las no conformidades después de sus entrega p cuando ha empezado
Su uso

Cuando se detecta un producto no conforme después de la entrega o cuando ha comenzado
su uso, la organizacion toma las acciones apropiadas, a traves.

Registros

SGC-FR-003- Reporte diario de liberacion

SGC-FR-004- Registro de control de calidad

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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Anexo 18 Procedimiento de equipos de medicion

CONTROL DE EQUIPOS DE MEDICION
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1. Proposito

Asegurar la fiabilidad de los equipos empleados, con la finalidad de demostrar que

estan en condiciones para ser utilizados, ademas que estén correctamente calibrados.

2. Alcance

Aplica a todos los equipos de medicion que afecten directamente con la calidad del

producto.

3. Normasy documentos de referencia

Norma ISO 9001:2015
4. Responsabilidades
Jefe de control de calidad

5. Definiciones

Calibracion: Conjunto de operaciones encaminadas a determinar el valor del error de

medida de un instrumento de medida.

Incertidumbre: Valor del intervalo, dentro del cual se encuentra con alta

probabilidad el valor real de la magnitud medida.

Instrumento de medida: Equipo empleado para indicar la magnitud que se quiere

controlar.

Periodo de calibracion: Es el plazo de tiempo definido para un equipo, durante el

cual el instrumento se encuentra en estado de uso.

Exactitud de la medida: Concordancia entre el resultado de una medida y el valor

convencionalmente verdadero de la magnitud medida.

Error de la medida: Diferencia entre el resultado de la medida y el valor verdadero.

Elaborado por: Revisado por:
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6. Procedimiento

El Jefe de control de calidad en coordinacion con el gerente, es el responsable de la

seleccion y adquisicion de los equipos idoneos para la empresa. Este debera

considerar la siguiente informacion:

- Tipo de equipo

- Unidades de medida

- Condiciones de trabajo

- Condiciones ambientales

Al ser adquirido el equipo, es responsabilidad del Jefe de control de calidad solicitar

al proveedor el certificado de calidad y certificado de calibracion inicial, el cual debera

ser realizado por un laboratorio certificado y acreditado. Para el mejor control se ha

establecido el Registro de equipos de medicion (SGC-FR-031).
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PROVEEDORES

Anexo 19 Procedimiento de seleccion, evaluacién y reevaluacion de proveedores

PROCEDIMIENTO DE SELECCION, EVALUACION Y RE-
EVALUACION DE PROVEEDORES

Elaborado por: Rz2visado por: Aprobado por:
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1. Propoésito
Establecer el procedimiento para seleccionar, contratar, evaluar y re-evaluar a los proveedores
externos; asegurando que la materia prima sea de calidad.
2. Alcance
Aplicables a la seleccidn, contratacidn, evaluacion, revaluacién de proveedores.
3. Normasy documentos de referencia
Norma 1SO 9001:2015
4. Responsables
Jefe de logistica
Gerencia general
Jefes de areas
5. Definiciones

Proveedor de Productos: Persona u Organizacion que provee materias primas y/o insumos.

Proveedor de Servicios: Persona u Organizacion que provee los servicios especificos
solicitados.

Especificaciones Técnicas: Informacion y caracteristicas necesarias a cumplir durante el
abastecimiento de un producto o la ejecucion de un servicio, a fin de lograr los resultados
esperados.

Criterios de Evaluacién: Pardmetros normados por la Empresa en lo referente a calidad y
cumplimiento de las entregas.

Proveedor Aceptado: Aquel Proveedor que se encuentra habilitado para proporcionar
productos o realizar trabajos de servicios solicitados.

Proveedor en Observacion: Aquel Proveedor que se encuentra habilitado de poder abastecer
productos o realizar trabajos de servicios, que ha sido observado en uno de los criterios de
evaluacion (calidad/cumplimiento).

Elaborado por: Rzvisado por: Aprobado por:

Este documento ha sido preparado para uso exclusivo de | Fecha:
ASPRAOSRA.

185



ASPRAOSRA

r —=
[‘ \% ] PROCEDIMIENTO odeor T SGCP-010
S PROCEDIMIENTO DE Version: | 01
Pagina3de3 SELECC'ON, EVAL!JAC'ON Y Vig.. Desde:
REEVALUACION DE
PROVEEDORES

Orden de Compra: Documento generado por el Area de Compras, que autoriza la adquisicion

de un producto o la realizacién de un servicio.

Evaluacion y Re-evaluacion de Proveedores: Este Registro informa el nivel de calidad y

cumplimiento del Proveedor, sobre los productos o servicios solicitados por la Empresa.

6. Procedimiento
e Seleccidn de proveedores
e Evaluacion de proveedores externos
e Re-evaluacion anual de proveedores

7. Criterios a evaluar

Requisito Importancia
Calidad 30%
Cumplimiento o plazo de entrega | 30%
Precio 20%
Descuento 10%
Documentacion solicitada 10%
8. Registros
e SGC-FR-032
e SGC-FR-033
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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Anexo 20 Registro de asistencia a eventos
Evento
Tema
Objetivo
Expositor
Lugar
Fecha

Los registros audiovisuales que acompafien esta actividad se utilizaran con fines pedagdgicos,

didacticos y administrativos.

N° Nombre completo DNI Dependencia | Puesto Firma
Observaciones
Elaborado por: R2visado por: Aprobado por:
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Producto en Area/Proceso | Resp. De | Fecha | Procede | Observ. V.B
proceso final inspeccion Si/no revision
Elaborado por Revisado por: Aprobado por
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_— REGISTRO DIARIO DE Version: 01
Paginalde1l LIBERACION Vig.. Desde:
Producto en Area/Proceso | Resp.De | Fecha | Liberar | Observ. V.B
proceso inspeccion Si/No revision
Elaborado por Revisado por: Aprobado por
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Anexo 23 Ficha propiedad del cliente

Cliente

Cadigo del cliente

Bienes y propiedad del cliente

Tipo de bien

Nombre del bien | Uso por la empresa Responsable

Elaborado por:

R2visado por:

Aprobado por:
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Anexo 24 Registro acciones correctivas

Area Fecha de entrada
Fuente Fecha de
Tipo ejecucion

1 No conformidad

Generado Por | | Fecha

2 Analisis de causa raiz

Recoleccion de datos:

¢Por qué? ¢Por qué? ¢Por qué?

3 Acciones inmediatas

Responsable del Fecha
area

4 Acciones correctivas

Responsable del Fecha
area

5 conclusion

Responsable del Fecha
area
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Coordinador de
SGC

Fecha

Elaborado por:
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Anexo 25 Registro de control y aseo de planta

N° de planta empacadora

Cadigo de parcela

Sector

Nombre de jefe

de cuadrilla

Fecha

Responsable

N° de inspeccion

observaciones

Tipo de control

Comentario
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Anexo 26 Plan de auditoria

PLAN DE AUDITORIA

Elaborado por: Rzvisado por: Aprobado por:
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a) INFORMACION GENERAL

NORMA (S)

OBJETIVO

ALCANCE

CRITERIOS DE AUDITORIA

FECHA

LUGAR

b) EQUIPO AUDITOR

Auditor lider

Auditor

C) FECHA Y DURACION PREVISTA DE CADA ACTIVIDAD

Responsable Proceso
auditado

Clausulas

Auditor

Hora Inicio
Hora fin

Fecha: DD/MM/AA

Reunion de apertura

1ISO 9001
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Almuerzo

1ISO 9001

Reunién de cierre

Fecha:
Nombre Auditor Lider
Firma:

Elaborado por: R2visado por: Aprobado por:
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Anexo 27 Programa de auditoria

PROGRAMA DE AUDITORIA

Elaborado por: R2visado por: Aprobado por:
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PROGRAMA DE AUDITORIA INTERNA Cadigo SGC-FR-011
Versién
ASPRAOSRA L .
Pagina
Proceso a Requisitos N° de |AAAA
auditar 1SO 9001 auditorias Ene. | Feb, | Mar |Abr. |[Jun. |Jul. | Ago. |Oct. | Nov. |Dic.
Elaborado por Nombre y cargo Aprobado por Nombre y cargo
Fecha: Fecha:
Elaborado por: Rzvisado por: Aprobado por:
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Anexo 28 Formato de lista de verificacién

NORMA DE REFERENCIA

AREA O PROCESO

NORMA

CLAUSULA

REQUISITO

AUDITADO

CONFORMIDAD

COMENTARIOS

Conformidad

S=SlI
N=NO

O=0Observacion
OM=0Oportunidad de mejora

Auditor:

Fecha

Elaborado por:

Revisado por:

Aprobado por:
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Anexo 29 Informe de auditoria
Norma
Alcance

Lugares Auditados:

Resumen de la auditoria:

e Objetivos de auditoria:
e Reunion de inicio:

Asistencia: Lugar

Nombre-Cargo

Nombre-Cargo

e Desarrollo de la auditoria
Resultados de la auditoria

N° de no conformidades

N° de observaciones

N° de oportunidades de mejora

e Conclusiones
Reunion de cierre

Asistencia: Lugar

Nombre-Cargo

Nombre-Cargo

Elaborado por: Revisado por:

Aprobado por:
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Anexo 30 Formato de requerimiento de personal
Jefatura que requiere: Cargo Fecha:
Cargo solicitado
Motivo de solicitud Reemplazo Promocion Crecimiento | Otros
Prioridad Alta Media Baja Ninguna
Perfil del cargo
Indispensable | Deseable Plus Contraindicacion

Formacion/ conocimientos

formales

Experiencia

Aptitudes/habilidades
Objetivos del cargo
Funciones del cargo
Autorizacién

Jefatura Gerencia general

Nombre:

Firma

Fecha

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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Anexo 31 Informe Psico-laboral

Identificacion del Postulante:

Nombre: Solicitante:

Edad Fecha de evaluacion:
Cargo Ps. Evaluador
Estado civil Teléfonos

Informacion relevante al cargo
Formacion académica
Experiencia
Habilidades
Idiomas
Pretensiones salariales
Disponibilidad

Competencias

Competencias | Baja Regular Adecuada Alta Muy Alta
1
2
3
4

Observaciones generales

Conclusién

Recomendado

Recomendado con observaciones

No recomendado

Nombre del evaluador: Fecha de entrega:

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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Anexo 32 Ficha de contratacion de personal

. ANTECEDENTES DEL CARGO
Empresa:

Area

Nombre del cargo:

Fecha de ingreso:

Jefatura directa:

. ANTECEDENTES PERSONALES DEL TRABAJADOR

Nombres: Apellidos
DNI: Fecha de nacimiento:
Direccion: Teléfono:

. ANTECEDENTES DEL CONTRATO

Motivo contratacion:

Tipoy plazo de contrato

Relacion contractual:

exclusivo de ASPRAOSRA.

Contrato plazo fijo: Desde: Hasta:
Contrato Indefinido: Desde:
Jornada de Trabajo
Horario: De: a Ingreso: Salida:
. ESTRUCTURA DE REMUNERACION
Concepto Monto Definicion | Inicio Vig. | Fin Vig.
(81)
Sueldo base
Gratificacion
Otros
. AUTORIZACION
Gerente general: RRHH:
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Este documento ha sido preparado para uso Fecha:
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a %“ =7 ASPRAOSRA
[‘ ,\ - ] REGISTRO Codigo: SGC-FR-026
B i

. Version: 01
DESCRIPCION DE CARGO

Pagina1de 2 Vig.. Desde:

Anexo 33 Descripcion del cargo

1. Antecedentes Generales

Nombre del cargo:

Empresa:

Area:

2. Objetivo del cargo

3. Funciones y responsabilidades del cargo

Principales funciones del cargo

4. Competencias del cargo
4.1.Formacién Académica

Ensefianza secundaria Técnica profesional Universitaria | Observaciones
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Este documento ha sido preparado para uso Fecha:
exclusivo de ASPRAOSRA.
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Pagina 2 de 2

ASPRAOSRA
REGISTRO Cadigo: SGC-FR-026
DESCRIPCION DE CARGO Version: 01
Vig.. Desde:

5. Experiencia

Tipo de experiencia

N° Afos

Categoria
Altamente especializada-particular
Especifica- estandar
General Bésica

6. Conocimientos adicionales

Tipo de experiencia | |Idiomas Informatica | Especializacion | Otros
Oral | Escrito
Firma Jefatura:
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Este documento ha sido preparado para uso Fecha:

exclusivo de ASPRAOSRA.
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=

REGISTRO

ASPRAOSRA

Paginaldel

Cadigo: SGC-FR-027
. Version: 01
PROGRAMA DE INDUCCION -
Vig.. Desde:

Anexo 34 Programa de induccion

Apellidos y nombres:

Cargo:
Dia/mes al dia/ Mes
Actividades Fecha Horario Responsable
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Este documento ha sido preparado para uso Fecha:

exclusivo de ASPRAOSRA.
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ASPRAOSRA

.r - —
i \Qg; J REGISTRO Codigo: SGC-FR-028
— EVALUACION DEL DESEMPENO version: 01
Paginaldel Vig.. Desde:

Anexo 35 Evaluacion del desempefio

Nombre del trabajador:

Cargo:

Nombre de la jefatura:

Fecha de evaluacion:

Evaluacion de desempeiio:
Muy bueno | Bueno | Promedio | Regular Malo

Adaptacion del cargo

Adaptacion de la empresa

Adaptacién del equipo de
trabajo

Adecuacion Técnica a los
requerimientos del cargo
(conocimientos y experiencia)

Adecuacion al perfil definido
para el cargo en términos de
aspectos de personalidad

Adecuacion a aspectos
formales (puntualidad,
presentacion personal)

Apreciacion General

Renovacion de contrato: Sl

NO

Elaborado por: Revisado por:

Aprobado por:

Este documento ha sido preparado para uso
exclusivo de ASPRAOSRA.

Fecha:
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f%’ z ASPRAOSRA
[' D s ] REGISTRO Cédigo: SGC-FR-029
= FICHA DE SEGUIMIENTO DE | Versién: 01

Paginaldel PERSONAL CONTRATADO Vig.. Desde:

Anexo 36 Ficha de seguimiento de personal contratado

PROGRAMA DE SEGUIMIENTO

Dias: 15 | [30 [60 | |

Nombre:
Cargo:
Entrevistador:

Fecha de Ingreso: Fecha de evaluacion:

Apreciacion General

¢ Como se ha sentido

Relacion entre el ofrecimiento y la realidad del cargo:

Principales problemas o dificultades/area en las que requiere apoyo

Sugerencias o comentarios/ solicitudes especificas

Observaciones del evaluador

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:

Este documento ha sido preparado para uso Fecha:
exclusivo de ASPRAOSRA.
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T a -7 ASPRAOSRA
{, \% ] REGISTRO Codigo: SGC-FR-031
e REGISTRO DE EQUIPOS DE Version: 01
Paginaldel MEDICION Vig.. Desde:
Anexo 37 Registro de equipos de medicion
Lista de equipos de medicion
Cadigo Equipo Marca Modelo Periodo de Instructivo de
calibracion calibracion
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Este documento ha sido preparado para uso Fecha:

exclusivo de ASPRAOSRA.
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Anexo 38 Listado de proveedores externos aprobados

T a -7 ASPRAOSRA
[, \‘&‘3 ] REGISTRO Codigo: SGC-FR-032
= LISTADO DE PROVEEDORES | Version: 01
Pagina 1de 1 EXTERNOS APROBADOS Vig.. Desde:
N° | Razén RUC | Direccion | Rubro Teléfono | E-mail Apreciacion
social
Elaborado por Revisado por: Aprobado por
Este documento ha sido preparado para uso exclusivo de Fecha

ASPRAOSRA.
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Anexo 39 Formato de evaluacion y Re-evaluacion de proveedores

ASPRAOSRA
FORMATO Cédigo: | SGC-FR-033
- Version: 01
Paginaldel EVALUACION Y RE-EVALUACION DE PROVEEDORES Vig..
Desde:
Criterio de evaluacion | % Asignado Parametros Calificacion
Precio 15% Por encima del promedio del Promedio del mercado Por debajo del promedio del
mercado mercado
Calidad 30% Rechazado Observado Aceptado
Cumplimiento en el plazo 30% No entrega conforme a la No conforme al plazo de Conforme a contrato
de entrega cantidad solicitada entrega
Descuento 15% No genera descuento Realiza descuento
Documentacion 10% No entrega lo solicitado Entrega parte de lo Entrega oportunamente la
Solicitada por requerido informacion
ASPRAOSRA
PUNTUACION TOTAL
Elaborado por Revisado por: Aprobado por:
Este documento ha sido preparado para uso exclusivo de ASPRAOSRA. Fecha
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Anexo 40 Formato de programa de capacitacion del SGC

ASPRAOSRA.

[‘ "\% J FORMATO Codigo:  ASPRAOSRAsGC pr 034
o ..:,’ ; ;
— PROGRAMA DE Version: 01
Paginaldel CAPACITACION DEL SGC Vig.. Desde:
N° Cursos Fecha de realizacion | Dirigido | Contacto Responsable de
a: capacitacion
Elaborado por Revisado por: Aprobado por
Este documento ha sido preparado para uso exclusivo de Fecha
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Anexo 41 Norma 1SO 9001:2015 SGC-EX001

NORMA TECNICA ISO
9001

2015-09-23

SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD.
REQUISITOS

E: QUALITY MANAGEMENT SYSTEMS -
REQUIREMENTS

CORRESPONDENCIA: esta norma es identica (IDT) a lanorma
ISO 9001:2015 (traduccién oficial)

DESCRIPTORES: gestion de la calidad; sistema de la
calidad; gestiébn por procesos;
administracion de lacalidad.

Prohibida su reproduccion Cuarta actualizacién Editada
2015-09
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PROLOGO

ISO (Organizacion Internacional de Normalizacion) es una federacion mundial de
organismos nacionales de normalizacion (organismos miembros de 1SO). El trabajo
de preparacién de las normas internacionales normalmente se realiza a través de los
comités técnicos de I1SO. Cada organismo miembro interesado en una materia para
la cual se haya establecido un comité técnico, tiene el derecho de estar representado
en dicho comité. Las organizaciones internacionales, publicas y privadas, en
coordinacion con 1SO, también participan en el trabajo. ISO colabora estrechamente
con la Comision Electrotécnica Internacional (IEC) en todas las materias de

normalizacién electrotécnica.

En la Parte 1 de las Directivas ISO/IEC se describen los procedimientos utilizados
para desarrollar esta norma y para su mantenimiento posterior. En particular deberia
tomarse nota de los diferentes criterios de aprobacion necesarios para los distintos
tipos de documentos 1SO. Esta norma se redacto de acuerdo con las reglas editoriales
de la parte 2 de las Directivas ISO/IEC (véase www.iso.org/directives).

Se llama la atencidén sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de este
documento puedan estar sujetos a derechos de patente. ISO no asume la
responsabilidad por la identificacion de cualquiera o todos los derechos de patente.
Los detalles sobre cualquier derecho de patente identificado durante el desarrollo de
esta norma se indican en la introduccion y/o en la lista ISO de declaraciones de

patente recibidas (véase www.iso.org/patents).

Cualquier nombre comercial utilizado en esta norma es informacién que se

proporciona para comodidad del usuario y no constituyen una recomendacion.

Para obtener una explicacion sobre el significado de los términos especificos de ISO
y expresiones relacionadas con la evaluacién de la conformidad, asi como
informacion de la adhesion de 1SO a los principios de la Organizacion Mundial del
Comercio (OMC) respecto a los Obstaculos Técnicos al Comercio (OTC), véase la
siguiente direccion: http://www.iso.org/iso/foreword.htm.

El comité responsable de esta norma es el ISO/TC 176, Gestion y aseguramiento de

la calidad, Subcomité SC 2, Sistemas de la calidad.
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http://www.iso.org/directives)
http://www.iso.org/patents)
http://www.iso.org/iso/foreword.htm

Esta quinta edicion anula y sustituye a la cuarta edicion (Norma ISO 9001:2008),
que ha sido revisada técnicamente, mediante la adopcion de una secuencia de
capitulos revisados y la adaptacion de los principios de gestion de la calidad
revisados y de nuevos conceptos. También anula y sustituye al Corrigendum
Técnico 1SO 9001:2008/Cor.1:20009.
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PROLOGO DE LA VERSION EN ESPANOL

Esta Norma Internacionall ha sido traducida por el Grupo de Trabajo Spanish Translation
Task Force (STTF) del Comité Técnico ISO/TC 176, Gestidn y aseguramiento de la
calidad, en el que participan representantes de los organismos nacionales de

normalizacion y representantes del sector empresarial de los siguientes paises:

Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, Espafia, Estados

Unidos de América, Honduras, México, Pera y Uruguay.

Igualmente, en el citado Grupo de Trabajo participan representantes de COPANT
(Comision Panamericana de Normas Técnicas) e INLAC (Instituto Latinoamericano de
la Calidad).

Esta traduccion es parte del resultado del trabajo que el Grupo ISO/TC 176, viene
desarrollando desde su creacion en el afio 1999 para lograr la unificacion de la

terminologia en lengua espariola en el &mbito de la gestion de la calidad.
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0. INTRODUCCION
0.1.GENERALIDADES

La adopcién de un sistema de gestion de la calidad es una decision
estratégica para una organizacion que le puede ayudar a mejorar su
desempefio global y proporcionar una base sélida para las iniciativas de

desarrollo sostenible.

Los beneficios potenciales para una organizacion de implementar un

sistema de gestion de la calidad basado en esta Norma Internacional son:

a. La capacidad para proporcionar regularmente productos y
servicios que satisfagan los requisitos del cliente y los legales
y reglamentarios aplicables;

b. Facilitar oportunidades de aumentar la satisfaccion del cliente;

c. Abordar los riesgos y oportunidades asociadas con su contexto
y objetivos;

d. La capacidad de demostrar la conformidad con requisitos del

sistema de gestion de la calidad especificados.

Esta Norma Internacional puede ser utilizada por partes internas y
externas. No es la intencion de esta Norma Internacional presuponer la

necesidad de:

e Uniformidad en la estructura de los distintos sistemas de gestion
de la calidad,

e Alineacion de la documentacién a la estructura de los capitulos
de esta Norma Internacional;

e Utilizacion de la terminologia especifica de esta Norma

Internacional dentro de la organizacion.

Los requisitos del sistema de gestion de la calidad especificados en esta
Norma Internacional son complementarios a los requisitos para los

productos y servicios.
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Esta Norma Internacional emplea el enfoque a procesos, que incorpora
el ciclo Planificar- Hacer-Verificar-Actuar (PHVA) y el pensamiento

basado en riesgos.

El enfoque a procesos permite a una organizacion planificar sus procesos

y sus interacciones.

El ciclo PHVA permite a una organizacion asegurarse de que sus
procesos cuenten con recursos y se gestionen adecuadamente, y que las

oportunidades de mejora se determinen y se actlie en consecuencia.

El pensamiento basado en riesgos permite a una organizacion determinar
los factores que podrian causar que sus procesos Yy su sistema de gestion
de la calidad se desvien de los resultados planificados, para poner en
marcha controles preventivos para minimizar los efectos negativos y
maximizar el uso de las oportunidades a medida que surjan (véase el
capitulo A.4).

El cumplimiento permanente de los requisitos y la consideracion
constante de las necesidades y expectativas futuras, representa un desafio
para las organizaciones en un entorno cada vez mas dindmico y complejo.
Para lograr estos objetivos, la organizacion podria considerar necesario
adoptar diversas formas de mejora ademas de la correccidn y la mejora
continua, tales como el cambio abrupto, la innovacion y la

reorganizacion.
En esta Norma Internacional, se utilizan las siguientes formas verbales:

“debe” indica un requisito;
- “deberia” indica una recomendacion;

- “puede” indica un permiso, una posibilidad o una capacidad.

La informacion identificada como “NOTA” se presenta a modo de
orientacion para la comprension o clarificacion del requisito

correspondiente.
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0.2.PRINCIPIOS DE LA GESTION DE LA CALIDAD

Esta Norma Internacional se basa en los principios de la gestion de la
calidad descritos en la Norma ISO 9000. Las descripciones incluyen una
declaracion de cada principio, una base racional de por qué el principio es
importante para la organizacién, algunos ejemplos de los beneficios
asociados con el principio y ejemplos de acciones tipicas para mejorar el
desempefio de la organizacion cuando se aplique el principio.
Los principios de la gestion de la calidad son:

- enfoque al cliente;

- Liderazgo;

- Compromiso de las personas;

- Enfoque a procesos;

- Mejora;

- Toma de decisiones basada en la evidencia;

- Gestidn de las relaciones.

0.3. ENFOQUE A PROCESOS

0.3.1. Generalidades
Esta Norma Internacional promueve la adopcion de un enfoque a
procesos al desarrollar, implementar y mejorar la eficacia de un
sistema de gestion de la calidad, para aumentar la satisfaccion del
cliente mediante el cumplimiento de los requisitos del cliente. En el
apartado 4.4 se incluyen requisitos especificos considerados
esenciales para la adopcion de un enfoque a procesos.
La comprension y gestion de los procesos interrelacionados como un
sistema contribuye a la eficacia y eficiencia de la organizacion en el
logro de sus resultados previstos. Este enfoque permite a la
organizacion controlar las interrelaciones e interdependencias entre
los procesos del sistema, de modo que se pueda mejorar el desempefio
global de la organizacion.
El enfoque a procesos implica la definicion y gestion sistematica de
los procesos y sus interacciones, con el fin de alcanzar los resultados
previstos de acuerdo con la politica de la calidad y la direccién
estratégica de la organizacion. La gestion de los procesos y el sistema
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en su conjunto puede alcanzarse utilizando el ciclo PHVA (véase
0.3.2) con un enfoque global de pensamiento basado en riesgos (véase
0.3.3) dirigido a aprovechar las oportunidades y prevenir resultados
no deseados.
La aplicacion del enfoque a procesos en un sistema de gestion de la
calidad permite:
d Lacomprension y la coherencia en el cumplimiento de los
requisitos;
b) La consideracion de los procesos en términos de valor
agregado;
¢ El logro del desempefio eficaz del proceso;
d) La mejora de los procesos con base en la evaluacion de los
datos y la informacion.

La Figura 1 proporciona una representacion esquematica de cualquier
proceso y muestra la interaccion de sus elementos. Los puntos de
control del seguimiento y la medicién, que son necesarios para el
control, son especificos para cada proceso y variaran dependiendo de

los riesgos relacionados.

-------

Fuentes de ! . Receptores de
Actividades .
entradas las salidas
I I
] ]

i IMATERIA, IMATERIA, : IPROCESOS 1
|PRECEDENTES | IENERGIA, (ENERGIA, ! |POSTERIORES |
:Por ejemplo, en ! |INFORMACIO! |INFORMACION | :Por ejemplo, en !
jProveedores 1 IPor ejemplo, & 1Por ejemplo, en : Clientes I
I(internos o ' 1a forma de llaformade | | (intemos o H
jextemos) en 1 I materiales, I producto, '  externos). en 1
:cllcntcs. en otras : | recursos, | servicio, | :otras\ partes :
| partes interesadas | I requisitos I decision ! jinteresadas |
: pertinentes : : : 1 : pertinentes :
__________ R I S |

Posibles controles y puntos
de control para hacer ¢l
seguimiento del desempeno
y medirio

Figura 1. Representacion esquematica de los elementos de un proceso
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0.3.2. Ciclo Planificar-Hacer-Verificar-Actuar
El ciclo PHVA puede aplicarse a todos los procesos y al sistema de
gestion de la calidad como un todo. La Figura 2 ilustra como los

Capitulos 4 a 10 pueden agruparse en relacion con el ciclo PHVA.

Organizacion
y su contexto {
i Apoyo

(7),
Operacion

4)

Satisfaccion
del cliente

g

Evaluacion

Requisitos Planificacion Liderazgo del Resultados
del cliente (6) (5) desempeno del SGC
©)

Actuar : Verificar | Productos y
/ é | | i servicios
Necesida(_]es y ! Mejora |
expectativas ‘ (10) '
de las partes ‘\ /
interesadas /‘
pertinentes N -

(4)

NOTA Los numeros entre paréntesis hacen referencia a los
capitulos de esta Norma Internacional.
Figura 2. Representacion de la estructura de esta Norma Internacional
con el ciclo PHVA
El ciclo PHVA puede describirse brevemente como sigue:
¢ Planificar: establecer los objetivos del sistema y sus procesos,
y los recursos necesarios para generar Yy proporcionar
resultados de acuerdo con los requisitos del cliente y las
politicas de la organizacion, e identificar y abordar los riesgos
y las oportunidades;
e Hacer: implementar lo planificado;
o Verificar: realizar el seguimiento y (cuando sea aplicable) la

medicidn de los procesos y los productos y servicios
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resultantes respecto a las politicas, los objetivos, los requisitos
y las actividades planificadas, e informar sobre los resultados;
e Actuar: tomar acciones para mejorar el desempefio, cuando sea
necesario.
0.3.3. Pensamiento basado en riesgos
El pensamiento basado en riesgos (véase el Capitulo A.4) es esencial
para lograr un sistema de gestion de la calidad eficaz. EI concepto de
pensamiento basado en riesgos ha estado implicito en ediciones
anteriores de esta Norma Internacional, incluyendo, por ejemplo,
llevar a cabo acciones preventivas para eliminar no conformidades
potenciales, analizar cualquier no conformidad que ocurra, y tomar
acciones que sean apropiadas para los efectos de la no conformidad
para prevenir su recurrencia.
Para ser conforme con los requisitos de esta Norma Internacional, una
organizacion necesita planificar e implementar acciones para abordar
los riesgos y las oportunidades. Abordar tanto los riesgos como las
oportunidades establecen una base para aumentar la eficacia del
sistema de gestion de la calidad, alcanzar mejores resultados y
prevenir los efectos negativos.
Las oportunidades pueden surgir como resultado de una situacién
favorable para lograr un resultado previsto, por ejemplo, un conjunto
de circunstancias que permita a la organizacion atraer clientes,
desarrollar nuevos productos y servicios, reducir los residuos o
mejorar la productividad. Las acciones para abordar las oportunidades
también pueden incluir la consideracion de los riesgos asociados. El
riesgo es el efecto de la incertidumbre y dicha incertidumbre puede
tener efectos positivos o0 negativos. Una desviacion positiva que surge
de un riesgo puede proporcionar una oportunidad, pero no todos los
efectos positivos del riesgo tienen como resultado oportunidades.
0.4.RELACION CON OTRAS NORMAS DE SISTEMAS DE
GESTION
Esta Norma Internacional aplica el marco de referencia desarrollado por
ISO para mejorar el alineamiento entre sus Normas Internacionales para

sistemas de gestion (véase el Capitulo A.1).
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Esta Norma Internacional permite a una organizacion utilizar el enfoque
a procesos, en conjunto con el ciclo PHVA y el pensamiento basado en
riesgos, para alinear o integrar su sistema de gestion de la calidad con los
requisitos de otras normas de sistemas de gestion.

Esta Norma Internacional se relaciona con la Norma ISO 9000 y la
Norma 1SO 9004 como sigue:

e ISO 9000 Sistemas de gestion de la calidad - Fundamentos y
vocabulario, proporciona una referencia esencial para la
comprensién e implementacion adecuadas de esta Norma
Internacional.

e ISO 9004 Gestion para el éxito sostenido de una organizacion.-
Enfoque de gestién de la calidad, proporciona orientacion para
las organizaciones que elijan ir mas alla de los requisitos de esta

Norma Internacional.

Esta Norma Internacional no incluye requisitos especificos de otros
sistemas de gestion, tales como aquellos para la gestion ambiental, la

gestion de la salud y seguridad ocupacional o la gestion financiera.

Para varios sectores se han desarrollado normas del sistema de gestion de
la calidad especificas del sector, basadas en los requisitos de esta Norma
Internacional. Algunas de estas normas especifican requisitos
adicionales del sistema de gestion de la calidad, mientras que otras se
limitan a proporcionar orientacion para la aplicacion de esta Norma

Internacional dentro del sector particular.
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SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD - REQUISITOS
OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

Esta Norma Internacional especifica los requisitos para un sistema de

gestion de la calidad cuando una organizacion:

a) Necesita demostrar su capacidad para proporcionar regularmente
productos y servicios que satisfagan los requisitos del cliente y
los legales y reglamentarios aplicables.

b) Aspira a aumentar la satisfaccion del cliente a través de la
aplicacion eficaz del sistema, incluidos los procesos para la
mejora del sistema y el aseguramiento de la conformidad con los

requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables.

Todos los requisitos de esta Norma Internacional son genéricos y se
pretende que sean aplicables a todas las organizaciones, sin importar su

tipo o tamafio, o los productos y servicios suministrados.

NOTA 1 En esta Norma Internacional, los términos “producto” o
“servicio” se aplican tnicamente a productos y servicios destinados a un

cliente o solicitados por él.

NOTA 2 EIl concepto que en la version en inglés se expresa como
“statutory and regulatory requirements” en esta version en espafol se ha

traducido como requisitos legales y reglamentarios.
1. REFERENCIAS NORMATIVAS

Los documentos indicados a continuacion, en su totalidad o en parte, son
normas para consulta indispensables para la aplicacion de este
documento. Para las referencias con fecha, solo se aplica la edicion
citada. Para las referencias sin fecha se aplica la ultima edicion

(incluyendo cualquier modificacion de ésta).

ISO 9000:2015, Sistemas de gestion de la calidad - Fundamentos y

vocabulario.

223



2. TERMINOS Y DEFINICIONES

Para los fines de este documento, se aplican los términos y definiciones
incluidos en la Norma ISO 9000:2015.

3. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION
3.1. COMPRENSION DE LA ORGANIZACION Y DE SUCONTEXTO

La organizacion debe determinar las cuestiones externas e internas que
son pertinentes para su propdésito y su direccion estratégica, y que afectan
a su capacidad para lograr los resultados previstos de su sistema de

gestion de la calidad.

La organizacién debe realizar el seguimiento y la revision de la

informacién sobre estas cuestiones externas e internas.

NOTA 1 Las cuestiones pueden incluir factores positivos y negativos o

condiciones para su consideracion.

NOTA 2 La comprension del contexto externo puede verse facilitada al
considerar cuestiones que surgen de los entornos legal, tecnoldgico,
competitivo, de mercado, cultural, social y econémico, ya sea

internacional, nacional, regional o local.

NOTA 3 La comprension del contexto interno puede verse facilitada
al considerar cuestiones relativas a los valores, la cultura, los

conocimientos y el desempefio de la organizacion.

3.2. COMPRENSION DE LAS NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE
LAS PARTES INTERESADAS

Debido a su efecto o efecto potencial en la capacidad de la organizacion
de proporcionar regularmente productos y servicios que satisfagan los
requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables, la

organizacion debe determinar:

. Las partes interesadas que son pertinentes al sistema de

gestion de la calidad.
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. Los requisitos pertinentes de estas partes interesadas para

el sistema de gestién de la calidad.

La organizacién debe realizar el seguimiento y la revision de la

informacidn sobre estas partes interesadas y sus requisitos pertinentes.

33. DETERMINACION DEL ALCANCE DEL SISTEMA DE
GESTION DE LA CALIDAD

La organizacion debe determinar los limites y la aplicabilidad del sistema

de gestion de la calidad para establecer su alcance.
Cuando se determina este alcance, la organizacién debe considerar:

a) Las cuestiones externas e internas indicadas en el apartado 4.1;
b) Los requisitos de las partes interesadas pertinentes indicados en el
apartado 4.2

c) Los productos y servicios de la organizacion.

La organizacion debe aplicar todos los requisitos de esta Norma
Internacional si son aplicables en el alcance determinado de su sistema

de gestion de la calidad.

El alcance del sistema de gestion de la calidad de la organizacion debe
estar disponible y 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
Internacional que la organizacion determine que no es aplicable para el

alcance de su sistema de gestion de la calidad.

La conformidad con esta Norma Internacional sélo se puede declarar si
los requisitos determinados como no aplicables no afectan a la capacidad
o0 a laresponsabilidad de la organizacién de asegurarse de la conformidad

de sus productos y servicios y del aumento de la satisfaccion del cliente.
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3.4.

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD Y SUS PROCESOS
341  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 organizacién debe determinar los procesos necesarios para el

sistema de gestion de la calidad y su aplicacién a través de la

organizacion, y debe:

a)

b)

d)

9)

h)

Determinar las entradas requeridas y las salidas esperadas de
estos procesos.

Determinar la secuencia e interaccidn de estos procesos.
Determinar y aplicar los criterios y los métodos (incluyendo el
seguimiento, las mediciones y los indicadores del desempefio
relacionados) necesarios para asegurarse de la operacion
eficaz y el control de estos procesos.

Determinar los recursos necesarios para estos procesos y
asegurarse de su disponibilidad.

Asignar las responsabilidades y autoridades para estos
procesos.

Abordar los riesgos y oportunidades determinados de acuerdo
con los requisitos del apartado 6.1.

Evaluar estos procesos e implementar cualquier cambio
necesario para asegurarse de que estos procesos logran los
resultados previstos.

Mejorar los procesos y el sistema de gestion de la calidad.

342. Lamedida en que sea necesario, la organizacion debe:

Mantener informacién documentada para apoyar la
operacion de sus procesos.

Conservar la informacion documentada para tener la
confianza de que los procesos se realizan segun lo

planificado.
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4. LIDERAZGO
4.1. LIDERAZGO Y COMPROMISO
4.1.1. Generalidades

La alta direccion debe demostrar liderazgo y compromiso con

respecto al sistema de gestion de la calidad:

3)

b)

9)

h)

j)

Asumiendo la responsabilidad y obligacion de rendir cuentas
con relacion a la eficacia del sistema de gestion de la calidad.
Asegurandose de que se establezcan la politica de la calidad
y los objetivos de la calidad para el sistema de gestion de la
calidad, y que éstos sean compatibles con el contexto y la
direccion estratégica de la organizacion.

Asegurandose de la integracion de los requisitos del sistema
de gestion de la calidad en los procesos de negocio de la
organizacion.

Promoviendo el uso del enfoque a procesos y el pensamiento
basado en riesgos.

Asegurandose de que los recursos necesarios para el sistema
de gestion de la calidad estén disponibles.

Comunicando la importancia de una gestion de la calidad
eficaz y conforme con los requisitos del sistema de gestion
de la calidad.

Asegurandose de que el sistema de gestion de la calidad logre
los resultados previstos.

Comprometiendo, dirigiendo y apoyando a las personas, para
contribuir a la eficacia del sistema de gestion de la calidad.
Promoviendo la mejora.

Apoyando otros roles pertinentes de la direccion, para
demostrar su liderazgo en la forma en la que aplique a sus

areas de responsabilidad.

NOTA En esta Norma Internacional se puede interpretar el término

“negocio” en su sentido mas amplio, es decir, referido a aquellas
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actividades que son esenciales para la existencia de la organizacion;

tanto si la organizacion es pablica, privada, con o sin fines de lucro.

4.1.2. Enfoque al cliente

La alta direccion debe demostrar liderazgo y compromiso con

respecto al enfoque al cliente asegurandose de que:

3)

b)

©)

Se determinan, se comprenden y se cumplen regularmente los
requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables.

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

Se mantiene el enfoque en el aumento de la satisfaccion del

cliente.

4.2. POLITICA

4.2.1. Establecimiento de la politica de la calidad

4.2.2.

La alta direccion debe establecer, implementar y mantener una politica

de la calidad que:

a)

b)

c)
d)

Sea apropiada al propdésito y contexto de la organizacion y apoye
su direccidn estratégica.

Proporcione un marco de referencia para el establecimiento de los
objetivos de la calidad.

Incluya un compromiso de cumplir los requisitos aplicables. |
Incluya un compromiso de mejora continua del sistema de gestion

de la calidad.

Comunicacion de la politica de la calidad

La politica de la calidad debe:

a)
b)

c)

Estar disponible y mantenerse como informacion documentada.
comunicarse, entenderse y aplicarse dentro de la organizacion.
Estar disponible para las partes interesadas pertinentes, segun
corresponda.
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4.3. ROLES, RESPONSABILIDADES Y AUTORIDADES EN LA
ORGANIZACION

La alta direccién debe asegurarse de que las responsabilidades y

autoridades para los roles pertinentes se asignen, se comuniquen y se

entiendan en toda la organizacion.

La alta direccién debe asignar la responsabilidad y autoridad para:

a)

b)

Asegurarse de que el sistema de gestion de la calidad es conforme
con los requisitos de esta Norma Internacional.

Asegurarse de que los procesos estan generando y proporcionando
las salidas previstas.

Informar, en particular, a la alta direcciéon sobre el desempefio del
sistema de gestion de la calidad y sobre las oportunidades de mejora
(véase 10.1).

Asegurarse de que se promueve el enfoque al cliente en toda la
organizacion.

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

sistema de gestion de la calidad.

5. PLANIFICACION
5.1. ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES

5.1.1.

5.1.2.

Al planificar el sistema de gestion de la calidad, la organizacion debe

considerar las cuestiones referidas en el apartado 4.1 y los requisitos

referidos en el apartado 4.2, y 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.

La organizacion debe planificar:

a) Las acciones para abordar estos riesgos y oportunidades.

b) La manera de:

229



e Integrar e implementar las acciones en sus procesos del
sistema de gestion de la calidad (véase 4.4.).

e Evaluar la eficacia de estas acciones.

Las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades deben
ser proporcionales al impacto potencial en la conformidad de los

productos y los servicios.

NOTA 1 Las opciones para abordar los riesgos pueden incluir: evitar
riesgos, asumir riesgos para perseguir una oportunidad, eliminar la
fuente de riesgo, cambiar la probabilidad o las consecuencias,
compartir el riesgo 0 mantener riesgos mediante decisiones

informadas.

NOTA 2 Las oportunidades pueden conducir a la adopcion de nuevas
practicas, lanzamiento de nuevos productos, apertura de nuevos
mercados, acercamiento a nuevos clientes, establecimiento de
asociaciones, utilizacién de nuevas tecnologias y otras posibilidades
deseables y viables para abordar las necesidades de la organizacion o

las de sus clientes.

5.2. OBJETIVOS DE LA CALIDAD Y PLANIFICACION PARA
LOGRARLOS

5.2.1.

La organizacién debe establecer objetivos de la calidad para las
funciones y niveles pertinentes y los procesos necesarios para el
sistema de gestion de la calidad.
Los objetivos de la calidad deben:

a) Ser coherentes con la politica de 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;
f) comunicarse;

g) actualizarse, segun corresponda.
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La organizacion debe mantener informacién documentada sobre los

objetivos de la calidad.

5.2.2. Al planificar cémo lograr sus objetivos de la calidad, la organizacién
debe determinar:
a) qué se va a hacer,
b) qué recursos se requeriran;
C) quién sera responsable;
d) cuando se finalizara;
e) como se evaluaran los resultados.
5.3. 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).

La organizacion debe considerar:

a) el proposito de los cambios y sus consecuencias potenciales;

b) la integridad del sistema de gestion de la calidad,;

c) ladisponibilidad de recursos;

d) laasignacion o reasignacion de responsabilidades y autoridades.
6. APOYO
6.1.RECURSOS
6.1.1. Generalidades

La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos
necesarios para el establecimiento, implementacion, mantenimiento y

mejora continua del sistema de gestion de la calidad.
La organizacién debe considerar:

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

b) qué se necesita obtener de los proveedores externos.
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6.1.2.

6.1.3.

6.1.4.

6.1.5.
6.1.5.1.

Personas

La organizacion debe determinar y proporcionar las personas
necesarias para la implementacion eficaz de su sistema de gestion de
la calidad y para la operacion y control de sus procesos.

Infraestructura

La organizacién debe determinar, proporcionar y mantener la
infraestructura necesaria para la operacion de sus procesos y lograr la

conformidad de los productos y servicios.
NOTA La infraestructura puede incluir:

a) edificios y servicios asociados;

b) equipos, incluyendo hardware y software;

C) recursos de transporte;

d) tecnologias de la informacién y la comunicacién.

Ambiente para la operacion de los procesos

La organizacién debe determinar, proporcionar y mantener el
ambiente necesario para la operacion de sus procesos y para lograr la

conformidad de los productos y servicios.

NOTA Un ambiente adecuado puede ser una combinacion de

factores humanos y fisicos, tales como:

a) sociales (por ejemplo, no discriminatorio, ambiente tranquilo,
libre de conflictos);

b) psicoldgicos (por ejemplo, reduccion del estrés, prevencion
del sindrome de agotamiento, cuidado de las emociones);

c) fisicos (por ejemplo, temperatura, calor, humedad,

iluminacion, circulacién del aire, higiene, ruido).

Estos factores pueden diferir sustancialmente dependiendo de los

productos y servicios suministrados.

Recursos de seguimiento y medicion

Generalidades

232



6.1.5.2.

La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos
necesarios para asegurarse de la validez y fiabilidad de los
resultados cuando 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 propasito.

La organizacion debe conservar la informacion documentada
apropiada como evidencia de que los recursos de seguimiento y

medicion son idoneos para su proposito.
Trazabilidad de las mediciones

Cuando la trazabilidad de las mediciones es un requisito, 0 es
considerada por la organizacion como parte esencial para
proporcionar confianza en la validez de los resultados de la
medicion, el equipo de medicion debe:

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

b) identificarse para determinar su estado;

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

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

6.1.6. Conocimientos de la organizacion

La organizacién debe determinar los conocimientos necesarios para la
operacion de sus procesos y para lograr la conformidad de los

productos y servicios.

Estos conocimientos deben mantenerse y ponerse a disposicion en la

medida en que sea necesario.

Cuando se abordan las necesidades y tendencias cambiantes, la
organizacion debe considerar sus conocimientos actuales y determinar
como adquirir o acceder a los conocimientos adicionales necesarios y

a las actualizaciones requeridas.

NOTA 1 Los conocimientos de la organizacion son conocimientos
especificos que la organizacion adquiere generalmente con la
experiencia. Es informacion que se utiliza y se comparte para lograr

los objetivos de la organizacion.
NOTA 2 Los conocimientos de la organizacion pueden basarse en:

a) fuentes internas (por ejemplo, propiedad intelectual,
conocimientos adquiridos con la experiencia; lecciones
aprendidas de los fracasos y de proyectos de éxito; capturar
y compartir conocimientos y experiencia no documentados;
los resultados de las mejoras en los procesos, productos y
Servicios);

b) fuentes externas (por ejemplo, normas; academia;
conferencias; recopilacion de conocimientos provenientes
de clientes o proveedores externos).

6.2. COMPETENCIA

La organizacion debe:
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a) determinar la competencia necesaria de las personas que realizan,
bajo su control, un trabajo que afecta al desempefio y eficacia del
sistema de gestion de la calidad;

b) asegurarse de que estas personas sean competentes, basdndose en
la educacion, formacidn o experiencia apropiadas;

c) cuando sea aplicable, tomar acciones para adquirir la competencia
necesaria y evaluar la eficacia de las acciones tomadas;

d) conservar la informacion documentada apropiada como evidencia

de la competencia.

NOTA Las acciones aplicables pueden incluir, por ejemplo, la
formacién, la tutoria o la reasignacion de las personas empleadas
actualmente; o la contratacion o subcontratacion de personas

competentes.
6.3. TOMA DE CONCIENCIA

La organizacion debe asegurarse de que las 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,
incluidos los beneficios de una mejora del desempefio;
d) las implicaciones del incumplimiento de los requisitos del
sistema de gestion de la calidad.
6.4. COMUNICACION

La organizacion debe determinar las comunicaciones internas y externas

pertinentes al sistema de gestion de la calidad, que incluyan:

a) qué comunicar;
b) cuando comunicar;
C) aquién comunicar;
d) coémo comunicar;
e) quién comunica.
6.5. INFORMACION DOCUMENTADA
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6.5.1. Generalidades
El sistema de gestion de la calidad de la organizacion debe incluir:

a) la informacion documentada requerida por esta Norma
Internacional;

b) la informacién documentada que la organizacion determina
como necesaria para la eficacia del sistema de gestion de la

calidad.

NOTA La extension de la informacion documentada para un
sistema de gestion de la calidad puede variar de una organizacion a

otra, debido a:

¢ eltamafio de la organizaciény su tipo de actividades, procesos,
productos y servicios;

e la complejidad de los procesos y sus interacciones; y

e la competencia de las personas.

6.5.2. Creaciony actualizacion

Al crear y actualizar la informacién documentada, la organizacion

debe asegurarse de que lo siguiente sea apropiado:

e la identificacion y descripcion (por ejemplo, titulo, fecha,
autor o numero de referencia);

e ¢l formato (por ejemplo, idioma, version del software,
graficos) y los medios de soporte (por ejemplo, papel,
electronico);

e la revision y aprobacion con respecto a la conveniencia y

adecuacion.

6.5.3. Control de la informacién documentada
6.5.3.1. La informacion documentada requerida por el sistema de gestion de
la calidad y por esta Norma Internacional se debe controlar para
asegurarse de que:
a) este disponible y sea idonea para su uso, donde y cuando se

necesite;
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b) esté protegida adecuadamente (por ejemplo, contra pérdida de

la confidencialidad, uso inadecuado o pérdida de integridad).
6.5.32. Para el control de la informacion documentada, la organizacién debe
abordar las siguientes actividades, segun corresponda:

a) distribucion, acceso, recuperacion y uso;

b) almacenamiento y preservacion, incluida la preservacion dela
legibilidad;

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

d) conservacion y disposicion.

La informacién documentada de origen externo, que la organizacion
determina como necesaria para la planificacion y operacion del
sistema de gestion de la calidad, se debe identificar, segin sea

apropiado, y controlar.

La informacion documentada conservada como evidencia de la
conformidad debe protegerse contra modificaciones no

intencionadas.

NOTA El acceso puede implicar una decision en relacion al
permiso, solamente para consultar la informacion documentada, o al
permiso y a la autoridad para consultar y modificar la informacién

documentada.

7. OPERACION
7.1. PLANIFICACION Y CONTROL OPERACIONAL
La organizacién 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:
a) la determinacion 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) ladeterminacién de los recursos necesarios para lograr la

conformidad con los requisitos de los productos y servicios;
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d) laimplementacion 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, segun sea necesario.
La organizacién debe asegurarse de que los procesos contratados

externamente estén controlados (véase 8.4).

7.2. REQUISITOS PARA LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS
7.2.1. Comunicacion con el cliente
La comunicacion con los clientes debe incluir:
a) proporcionar la informacion relativa a los productos y
servicios;
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.

7.2.2. Determinacion de los requisitos para los productos y servicios

Cuando se determinan los requisitos para los productos y servicios que

se van a ofrecer a los clientes, la organizacion debe asegurarse de que

a) los requisitos para los productos y servicios se definen,

incluyendo:
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1. cualquier requisito legal y reglamentario aplicable;
2. aquellos considerados necesarios por la organizacion;

b) la organizacion puede cumplir con las declaraciones acercade
los productos y servicios que ofrece.

7.2.3. Revision de los requisitos para los productos y servicios

7.2.3.1.La organizacion debe asegurarse de que tiene la capacidad de
cumplir los requisitos para los productos y servicios que se van a
ofrecer a los clientes. La organizacién debe llevar a cabo una
revisién 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 previsto, cuando sea conocido;

c) los requisitos especificados por la organizacion;

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

e) las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o

pedido y los expresados previamente.

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

los expresados previamente.

La organizacion debe confirmar los requisitos del cliente antes de
la aceptacion, cuando el cliente no proporcione una declaracién

documentada de sus requisitos.

NOTA En algunas ocasiones, como las ventas por internet,
es irrealizable llevar a cabo una revision formal para cada pedido.
En su lugar la revision puede cubrir la informacion del producto

pertinente, como catalogos.

7.2.3.2.La organizacion debe conservar la informacion documentada,

cuando sea aplicable:
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a) sobre los resultados de la revision;

b) sobre cualquier requisito nuevo para los productos y

Servicios.

7.2.4. Cambios en los requisitos para los productos y servicios

La organizacién debe asegurarse de que, cuando se cambien los

requisitos para los productos y servicios, la informacion documentada

pertinente sea modificada, y de que las personas pertinentes sean

conscientes de los requisitos modificados.

7.3. DISENO Y DESARROLLO DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS
7.3.1. Generalidades

7.3.2.

La organizacion debe establecer, implementar y mantener un proceso

de disefio y desarrollo que sea adecuado para asegurarse de la

posterior provision de productos y servicios.

Planificacion del disefio y desarrollo

Al determinar las etapas y controles para el disefio y desarrollo, la

organizacion debe considerar:

3)

b)

9)

la naturaleza, duracion y complejidad de las actividades de
disefio y desarrollo;

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

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

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

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

la necesidad de controlar las interfaces entre las personas que
participan activamente en el proceso de disefio y desarrollo;
la necesidad de la participacion activa de los clientes y

usuarios en el proceso de disefio y desarrollo;
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h)

)

los requisitos para la posterior provisién de productos y
servicios;

el nivel de control del proceso de disefio y desarrollo esperado
por los clientes y otras partes interesadas pertinentes;

la informacién documentada necesaria para demostrar que se

han cumplido los requisitos del disefio y desarrollo.

7.3.3. Entradas para el disefio y desarrollo

La organizacién debe determinar los requisitos esenciales para los

tipos especificos de productos y servicios a disefiar y desarrollar. La

organizacion debe considerar:

)
b)

los requisitos funcionales y de desempefio;

la informacidn proveniente de actividades previas de disefio y
desarrollo similares;

los requisitos legales y reglamentarios;

normas o cddigos de practicas que la organizacion se ha
comprometido a implementar;

las consecuencias potenciales de fallar debido a la naturaleza

de los productos y servicios.

Las entradas deben ser adecuadas para los fines del disefio y

desarrollo, estar completas y sin ambigliedades.

Las entradas del disefio y desarrollo contradictorias deben

resolverse.

La organizacion debe conservar la informacion documentada sobre

las entradas del disefio y desarrollo.

7.3.4. Controles del disefio y desarrollo

La organizacion debe aplicar controles al proceso de disefio y

desarrollo para asegurarse de que:

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;
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7.3.5.

0

f)

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

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

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

se conserva la informacion documentada de estas actividades.

NOTA Las revisiones, la verificacion y la validacion del disefio y

desarrollo tienen propoésitos distintos. Pueden realizarse de forma

separada o en cualquier combinacién, segin sea idoneo para los

productos y servicios de la organizacion.

Salidas del disefio y desarrollo

La organizacion debe asegurarse de que las salidas del disefio y

desarrollo:

a) cumplen los requisitos de las entradas;

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

¢) incluyen o hacen referencia a los requisitos de seguimiento y
medicion, cuando sea apropiado, y a los criterios de
aceptacion;

d) especifican las caracteristicas de los productos y servicios que

son esenciales para su propadsito previsto y su provision segura

y correcta.

La organizacion debe conservar informacién documentada sobre las

salidas del disefio y desarrollo.

7.3.6. Cambios del disefio y desarrollo
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La organizacién debe identificar, revisar y controlar los cambios
hechos durante el disefio y desarrollo de los productos y servicios, 0
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;

b) los resultados de las revisiones;

¢) laautorizacion de los cambios;

d) las acciones tomadas para prevenir los impactos adversos.

7.4, CONTROL DE LOS PROCESOS, PRODUCTOS Y SERVICIOS
SUMINISTRADOS EXTERNAMENTE
7.4.1. Generalidades
La organizacion debe asegurarse de que los procesos, productos y
servicios suministrados externamente son conformes a los requisitos.
La organizacion debe determinar los controles a aplicar a los procesos,
productos y servicios suministrados externamente cuando:

d los productos y servicios de proveedores externos estan
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;

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

organizacion.

La organizacion debe determinar y aplicar criterios para la evaluacion,
la seleccidn, el seguimiento del desempefio y la reevaluacion de los
proveedores externos, basandose en su capacidad para proporcionar
procesos 0 productos y servicios de acuerdo con los requisitos. La
organizacion debe conservar la informacion documentada de estas
actividades y de cualquier accién necesaria que surja de las

evaluaciones.
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7.4.2. Tipoy alcance del control

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:

d asegurarse de que los procesos suministrados externamente
permanecen dentro del control de su sistema de gestion de la
calidad;

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

0 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 y reglamentarios
aplicables;

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

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

7.4.3. Informacion para los proveedores externos
La organizacion debe asegurarse de la adecuacion de los requisitos
antes de su comunicacion al proveedor externo.
La organizacion debe comunicar a los proveedores externos sus
requisitos para:

d los procesos, productos y servicios a proporcionar;

b) la aprobacion de:

1. productos y servicios;

2. métodos, procesos y equipos;

3. laliberacién de productos y servicios;
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la competencia, incluyendo cualquier calificacion requerida
de las personas;

las interacciones del proveedor externo con la organizacion;
el control y el seguimiento del desempefio del proveedor
externo a aplicar por parte de la organizacion;

las actividades de verificacion o validacion que la
organizacion, o su cliente, pretende llevar a cabo en las

instalaciones del proveedor externo.

7.5. PRODUCCION Y PROVISION DEL SERVICIO

7.5.1. Control de la produccién y de la provision del servicio

La organizacion debe implementar la produccion y provision del

servicio bajo condiciones controladas.

Las condiciones controladas deben incluir, cuando sea aplicable:

a)

b)

d)

la disponibilidad de informacién documentada que defina:

1. las caracteristicas de los productos a producir, los

servicios a prestar, o las actividades a desempefiar;

2. los resultados a alcanzar;
la disponibilidad y el uso de los recursos de seguimiento y
medicion adecuados;
la implementacién de actividades de seguimiento y medicion
en las etapas apropiadas para verificar que se cumplen los
criterios para el control de los procesos o sus salidas, y los
criterios de aceptacion para los productos y servicios;
el uso de la infraestructura y el entorno adecuados para la
operacién de los procesos;
la designacion de personas competentes, incluyendo cualquier
calificacion requerida;
la validacion y revalidacion periodica 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 medicion posteriores;
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7.5.2.

7.5.3.

g) laimplementacion de acciones para prevenir los errores
humanaos;

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

Identificacion y trazabilidad

La organizacién 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 medicién 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 debe conservar la

informacion documentada necesaria para permitir la trazabilidad.
Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos

La organizacion debe cuidar la propiedad perteneciente a los clientes
0 a proveedores externos mientras esté bajo el control de la

organizacion o esté siendo utilizado por la misma.

La organizacion debe identificar, verificar, proteger y salvaguardar la
propiedad de los clientes o de los proveedores externos suministrada

para su utilizacion o incorporacion dentro de los productos y servicios.

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

externo y conservar la informacion documentada sobre lo ocurrido.

NOTA La propiedad de un cliente o de un proveedor externo puede
incluir materiales, componentes, herramientas y equipos,

instalaciones, propiedad intelectual y datos personales.
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7.5.4.

7.5.5.

7.5.6.

Preservacion

La organizacion debe preservar las salidas durante la produccion y
prestacion del servicio, en la medida necesaria para asegurarse de la

conformidad con los requisitos.

NOTA La preservacion puede incluir la identificacion, la
manipulacion, el control de la contaminacion, el embalaje, el
almacenamiento, la transmision de la informacién o el transporte, y la

proteccion.
Actividades posteriores a la entrega

La organizacién 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 a sus
productos y servicios;

c) lanaturaleza, el uso y la vida util prevista de sus productos y
servicios;

d) los requisitos del cliente;

e) laretroalimentacion del cliente.

NOTA Las actividades posteriores a la entrega pueden incluir
acciones cubiertas por las condiciones de la garantia, obligaciones
contractuales como servicios de mantenimiento, y servicios

suplementarios como el reciclaje o la disposicion final.
Control de los cambios

La organizacion debe revisar y controlar los cambios para la
produccion o la prestacion del servicio, en la extension necesaria para

asegurarse de la continuidad en la conformidad con los requisitos.
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La organizacién debe conservar informacion documentada que
describa los resultados de la revision de los cambios, las personas que
autorizan el cambio y de cualquier accion necesaria que surja de la

revision.

7.6. LIBERACION DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS
La organizacion debe implementar las disposiciones planificadas, en las
etapas adecuadas, para verificar que se cumplen los requisitos de los
productos y servicios.
La liberacion de los productos y servicios al cliente no debe llevarse a
cabo hasta que se hayan completado satisfactoriamente las
disposiciones planificadas, a menos que sea aprobado de otra manera
por una autoridad pertinente y, cuando sea aplicable, por el cliente.
La organizacion debe conservar la informacion documentada sobre la
liberacion de los productos y servicios. La informacion documentada
debe incluir:

a) evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacion;

b) trazabilidad a las personas que autorizan la liberacion.

7.7. CONTROL DE LAS SALIDAS NO CONFORMES
7.7.1. La organizacion 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 intencionada.
La organizacién debe tomar las acciones adecuadas basandose 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 provision de los servicios.
La organizacion debe tratar las salidas no conformes de una o mas de
las siguientes maneras:
a) correccion;
b) separacion, contencion, devolucion o suspension de provision
de productos y servicios;

c¢) informacion al cliente;
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7.7.2.

d) obtencion de autorizacion para su aceptacion bajo concesion.
Debe verificarse la conformidad con los requisitos cuando se

corrigen las salidas no conformes.

La organizacion debe conservar la informacion documentada que:
a) describa la no conformidad;
b) describa las acciones tomadas;
c) describa todas las concesiones obtenidas;
d) identifique la autoridad que decide la accion con respecto a la

no conformidad.

8. EVALUACION DEL DESEMPENO
8.1. SEGUIMIENTO, MEDICION, ANALISIS Y EVALUACION

8.1.1.

8.1.2.

Generalidades
La organizacion debe determinar:
a) gué necesita seguimiento y medicion;
b) los métodos de seguimiento, medicidn, analisis y evaluacion
necesarios para asegurar resultados validos;
c) cuando se deben llevar a cabo el seguimiento y la medicion;
d) cuando 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 informacién documentada

apropiada como evidencia de los resultados.

Satisfaccion del cliente

La organizacién debe realizar el seguimiento de las percepciones de
los clientes del grado en que se cumplen sus necesidades y
expectativas. La organizacion debe determinar los métodos para

obtener, realizar el seguimiento y revisar esta informacion.

NOTA Los ejemplos de seguimiento de las percepciones del cliente
pueden incluir las encuestas al cliente, la retroalimentacion del cliente

sobre los productos y servicios entregados, las reuniones con los
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8.1.3.

clientes, el analisis de las cuotas de mercado, las felicitaciones, las

garantias utilizadas y los informes de agentes comerciales.
Analisis y evaluacion

La organizacién debe analizar y evaluar los datos y la informacion

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;
b) el grado de satisfaccion del cliente;
c) eldesempefioy 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) lanecesidad de mejoras en el sistema de gestion de la calidad.

NOTA Los métodos para analizar los datos pueden incluir técnicas

estadisticas.

8.2. AUDITORIA INTERNA

821

822.

La organizacion debe llevar a cabo auditorias internas a intervalos
planificados para proporcionar informacion acerca de si el sistema de
gestion de la calidad:
a) esconforme 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
La organizacion debe:
planificar, establecer, implementar y mantener uno o varios

programas de auditoria que incluyan la frecuencia, los métodos, las
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responsabilidades, los requisitos de planificacion y la elaboracién de

informes, que deben tener en consideracion la importancia de los

procesos involucrados, los cambios que afecten a la organizacion y

los resultados de las auditorias previas;

a)

b)

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

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

asegurarse de que los resultados de las auditorias se informen
a la direccion pertinente;

realizar las correcciones y tomar las acciones correctivas
adecuadas sin demora injustificada;

conservar informacion documentada como evidencia de la
implementacion del programa de auditoria y de los resultados
de las auditorias.

NOTA Véase la Norma ISO 19011 a modo de orientacion.

8.3. REVISION POR LA DIRECCION
8.3.1. Generalidades

8.3.2.

La alta direccidn debe revisar el sistema de gestion de la calidad de la

organizacion a intervalos planificados, para asegurarse de su

conveniencia, adecuacion, eficacia y alineacion continuas con la

direccion estratégica de la organizacion.

Entradas de la revision por la direccién. La revision por la direccion

debe planificarse y llevarse a cabo incluyendo consideraciones sobre:

)

b)

0

el estado de las acciones de las revisiones por la direccion
previas;
los cambios en las cuestiones externas e internas que sean
pertinentes al sistema de gestion de la calidad;
la informacion sobre el desempefio y la eficacia del sistema de
gestién de la calidad, incluidas las tendencias relativas a:

1. lasatisfaccion del cliente y la retroalimentacion de las

partes interesadas pertinentes;
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4
5.
6

7.

el grado en que se han logrado los objetivos de la
calidad,;

el desempefio de los procesos y conformidad de los
productos y servicios;

las no conformidades y acciones correctivas;

los resultados de seguimiento y medicion;

los resultados de las auditorias;

el desemperio de los proveedores externos;

d) la adecuacion de los recursos;

e) laeficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y

las oportunidades (vease 6.1);

f) las oportunidades de mejora.

8.3.3. Salidas de la revision por la direccion

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;

¢) las necesidades de recursos.

9. MEJORA

9.1.GENERALIDADES

La organizacion debe determinar y seleccionar las oportunidades

de mejora e implementar cualquier accion necesaria para cumplir

los requisitos del cliente y aumentar la satisfaccion del cliente.

Estas deben incluir:

a) mejorar los productos y servicios para cumplir los

requisitos, asi como considerar las necesidades Yy

expectativas futuras;

b) corregir, prevenir o reducir los efectos no deseados;

c) mejorar el desempefio y la eficacia del sistema de gestion

de la calidad.
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NOTA Los ejemplos de mejora pueden incluir correccidn, accién
correctiva, mejora continua, cambio abrupto, innovacion y

reorganizacion.

9.2. NO CONFORMIDAD Y ACCION CORRECTIVA
921. Cuando ocurraunano conformidad, incluida cualquiera originada por
quejas, la organizacién debe:

a) reaccionar ante la no conformidad y, 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. larevision 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, o que potencialmente puedan ocurrir;

¢) implementar cualquier accion necesaria;

d) revisar la eficacia de cualquier accion correctiva tomada;

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

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

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

922. Laorganizacion debe conservar informacién documentada como
evidencia de:

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

b) los resultados de cualquier accién correctiva

9.3.MEJORA CONTINUA

La organizacion debe mejorar continuamente la conveniencia,

adecuacion y eficacia del sistema de gestion de la calidad.
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La organizacién debe considerar los resultados del analisis y la
evaluacion, y las salidas de la revision por la direccion, para
determinar si hay necesidades u oportunidades que deben

considerarse como parte de la mejora continua.
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