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RESUMEN

El presente estudio se realiz6 en la empresa Maquinarias Agricolas del Ecuador MADE, el
objetivo principal es una propuesta para el sistema de gestion de calidad basado en las
normas ISO 9001:2015, que sirva a la empresa para mejorar su calidad en la fabricacion,
satisfacer las necesidades de los clientes en la obtencion de las maquinarias agricolas, el
estudio se efectio mediante un diagnéstico de la situacion actual de la empresa segun los
requisitos de los apartados de la norma, se logré obtener un resultado en base al nivel
cumplimiento de la norma 1SO 9001:2015, se pudo observar las falencias de la empresa

MADE, no ha alcanzado un adecuado cumplimiento.

Los procedimientos que se realizaron en esta investigacién para la empresa MADE, ayuda
como guia para facilitar y comprender la documentacion, procedimientos de planificacion
del sistema de gestion de calidad, ventas, recursos humanos, auditoria interna de calidad,
control de productos no conforme, acciones preventivas y correctivas, que se debe de llevar

a cabo con un correcto orden para la empresa.

En base a los resultados obtenidos, se realizd la propuesta que permite la implementacion
del sistema de gestion de calidad en caso de que lo solicite la empresa MADE.
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SUMMARY

The present study was carried out in the company agricultural machineries of Ecuador
MADE, the main objective is a proposal for the system of quality management based on
the Norms ISO 9001:2015, which serves the company to improve its quality in the
manufacture, to satisfy The needs of the clients in obtaining the agricultural machinery,
the study was effectuated by a diagnosis of the current situation of the company according
to the requirements of the sections of the norm, it was obtained a result based on the level
fulfillment of The ISO 9001:2015, it was possible to observe the flaws of the company
MADE, has not reached an adequate fulfillment.

The procedures that were carried out in this research for the MADE company, help as a
guide to facilitate and understand the documentation, procedures of planning of the
system of quality management, sales, human resources, internal audit of quality, Control
of non-compliant products, preventive and corrective actions, which must be carried out

with a correct order for the company.

Based on the results obtained, the proposal was made that allows the implementation of

the quality management system in case the company requires MADE.
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CAPITULO |
MARCO CONTEXTUAL DE LA INVESTIGACION



1.1. Introduccioén

Hoy en dia vivimos en un mundo globalizado donde cada vez las exigencias, los controles,
reglamentos, la calidad y la competencia en el &mbito empresarial han dado paso, a la
necesidad de establecer sistema de gestion de calidad, en el disefio, elaboracién y
presentacion del producto que les permita ser mas competitivas para asegurar la permanencia

en el mercado.

Pero cabe mencionar que existen en nuestro pais algunas empresas dedicadas a la fabricacion
de maquinarias agricolas, operan a través de los lineamientos del sistema de gestion de
calidad (SGC) basados en la norma ISO 9001:2015, lo cual fortalece la gestion organizativa
garantizando la calidad en los procesos y procedimientos, permitiéndoles funcionar de
manera eficiente lo cual les resulta esencial para comercializar sus productos en un mercado

multinacional.

Pero en la ciudad de Quevedo la ejecucion de un Sistema de gestion de calidad basado en
norma ISO 9001:2015, en fabricas de maquinarias agricolas son muy escasas, debido a que
realizan la gestion de calidad de manera empirica. Es por eso que se pretende establecer un
disefio del sistema de gestion de calidad basado en los requerimientos de la norma ISO
9001:2015, para la fabrica Maquinarias Agricolas del Ecuador (MADE) de tal manera que
les permita establecer una organizacion fundamentada en procesos coherentes, y lograr una
certificacion de calidad en los productos, de esta forma satisfacer las necesidades de los
clientes, para mantener la mejora continua lo cual permitird ser mas competitivos, de esta

manera llegar a ser lider en el mercado en la fabricacion de maquinarias agricolas.

El proceso de este trabajo de investigacion contribuira a la empresa para la implementacion
del sistema de gestion de calidad basado en norma ISO 9001:2015 el mismo que necesitara

acciones correctivas en todas las debilidades encontradas a lo largo de la investigacion.



1.1.1. Problematizacién

1.1.1.1. Problema de Investigacion

Los sistemas de gestion de calidad adquieren gran importancia en el mundo empresarial, por
las necesidades de competir con productos de calidad, que ayudan a verificar la calidad desde
la fabricacion hasta la presentacion del producto.

En la ciudad de Quevedo existen varias empresas dedicadas a la fabricacion y
comercializacion de maquinarias agricolas las cuales operan sin aplicar las normas I1SO
9001:2015, deben tener presente que la gestion de calidad es primordial, facilita la

comercializacion de productos mediante la satisfaccion del cliente.

1.2. Diagnostico

Una de las falencias de la empresa MADE, es no cuenta con un disefio de sistema de
gestion de calidad, en los procesos de fabricacion de maquinarias agricolas por lo que se
desconoce las normas de calidad que deben aplicar en la fabricacion de las maquinas o las

politicas que permitan a la empresa satisfacer las necesidades de los clientes.

1.2.1. Formulacion del Problema

¢ Coémo afecta o incide la falta de un sistema de gestion de calidad en la fabricacion de
maquinarias agricolas, que permite garantizar la calidad de los productos?

1.2.1.1. Sistematizacion del Problema

La presente investigacion referente al disefio de sistema de gestion de calidad, para la
fabricacion de maquinarias agricolas en la empresa MADE basado en las normas 1SO 9001:
2015, contempla algunos elementos importantes en el proceso de fabricacion de las

maquinarias. Por ello surgen las siguientes subpreguntas de investigacion.



¢Cual es el diagndstico situacional de los diversos requisitos de la norma ISO
9001:2015 para la fabrica MADE?

¢Como identificar y especificar los procesos que forman parte del sistema de gestion

de calidad de la fabrica?

¢De qué manera elaborar los manuales de procedimientos de acuerdo al sistema de

gestion de calidad para la fabricacion de maquinarias agricolas?



1.3. Justificacion

Las empresas dedicadas a la fabricacién de maquinarias agricolas desempefian un rol muy
importante, en nuestro pais debido a que permiten al agricultor facilitar las tareas agricolas
y mejorar la rentabilidad, a la produccion agricola es la principal fuente de la economia; es
decir la columna vertebral de nuestro sistema econdémico; no solo proporciona alimentos y
materias primas, sino también oportunidades de empleo a una importante cantidad de

poblacion.

Pero cabe indicar que existe la posibilidad que se vea afectada dicha actividad por la falta
de aplicacion de normas de gestion de calidad, lo que incide negativamente en la eficiencia
de los procesos de elaboracién de las maquinarias agricolas repercutiendo en la rentabilidad
de la fabrica debido a que los productos no cumplen con los requerimientos de los clientes.

Las normas 1SO 9001:2015 la adopcidn de un sistema de gestion de calidad, es una decision
estratégica de la empresa, porque sirven para rentabilizar la gestion, ganar mas, aumentar la
competitividad y garantizar el futuro de la empresa. Es por esta razon que la fabrica de
MADE, requiere la implementacion de la norma ISO 9001:2015 para poder mejorar su
participacion en el mercado, aumentar su rentabilidad de esta manera generar mayor ingreso

que el actual.

Este trabajo de investigacion tiene como finalidad implementar un disefio de gestion de
calidad basado en la norma ISO 9001:2015, a la fabrica MADE, el mismo que sera una
herramienta Gtil con aspectos internos y externos de la organizacion, basados en la normay
su estandarizacion, con el fiel propésito de cumplir con los objetivos planteados y estrategia,
con un requerimiento necesario para ser competentes en el mercado para satisfacer las
necesidades de sus clientes garantizando el producto de calidad a través de una mejora

continua de una manera ordenada y sistematizada.



1.4. Objetivos

1.4.1. Objetivo General

Proponer un sistema de gestion de calidad en la empresa (MADE), basado en las normas
ISO 9001:2015, con el fin de mejorar su desempefio orientando al desarrollo sostenible.

1.4.1.1. Objetivos Especificos

e Realizar el diagnostico de la situacién actual segun los requisitos de la norma ISO
9001:2015.

e Medir los actuales niveles de cumplimiento de la norma, sobre los procesos que

forman parte del sistema de gestion de la calidad de la empresa MADE.

e Estructurar manuales de procedimiento de acuerdo a los lineamientos de la norma.



CAPITULO II
MARCO TEORICO



2.1. Fundamentacion Teorica

2.1.1. Concepto de Calidad

La calidad puede definirse como el conjunto de caracteristicas que posee un producto o
servicio, asi como su capacidad de satisfacer los requerimientos del usuario. La calidad
supone que el producto o servicio debera cumplir con las funciones y especificaciones para
los que ha sido disefiado y que deberan ajustarse a las expresadas por los consumidores o
clientes del mismo. La competitividad exigiria, ademas, que todo ello se logre con rapidez y
al mismo coste, por lo que la rapidez y bajo coste seran, con toda seguridad, requerimiento

que pretendera el consumidor del producto o servicio. [1]

Calidad (I1SO 9000:2005): grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple

con las necesidades o expectativas establecidas, implicitas u obligatorias.

El hecho fundamental es que, desde este punto de vista la calidad se mide en base a la

satisfaccion de las necesidades expresadas o no por el cliente. [2]

2.1.2. Objetivos de Calidad

Los objetivos de calidad son los retos que se marca la organizacion para su sistema de
gestion. Deben ser coherentes con la politica de calidad, y estar orientados hacia la mejora
continua de la organizacién y sus grupos de interés. Por otro lado, deben ser definidos en
términos medibles y cuantificables, y ser realistas y alcanzables de lo contrario, lo Gnico que

generan es frustracion y desencanto. [3]

2.1.3. Control de Calidad

Proceso mediante el cual podemos medir la calidad real de un bien o servicio, comparandola
con las normas y especificaciones previamente establecidas con el fin de actuar sobre la

diferencia y mantener regulado el proceso.



Cuando el proceso de regulacion universal se aplica a problemas de calidad del producto o
sus procesos para fabricarlo se llama a menudo control de calidad. (Juran, Gryna, & Bingam,
1990).

Deming (1986) quien fuera un gran impulsor de las ideas de Shewhart (1980), definia el
control de calidad como: La aplicacion de principios y técnicas estadisticas en todas las
etapas de produccion para lograr una manufactura econémica con maxima utilidad del

producto por parte del usuario.

En comienzo fueron los japoneses los mas preocupados por el tema de la calidad mediante
los llamados ciclos de calidad, producto de las ideas de Deming Y Juran. Dentro de los
idedlogos de la calidad japonesa, cabe destacar a Ishikawa (1985) para quien, el control de

calidad consiste en:

Desarrollar, disefiar, elaborar y mantener un producto de calidad que sea el mas econémico,
el mas util y siempre satisfactorio para el consumidor. El concepto moderno de calidad, es
el autocontrol, el cual basicamente consiste en el disefio de sistemas de calidad, cuyos
protagonistas principales, los procesos y las personas que los operan, no solamente producen

la calidad, sino que también se auto controlan.

Siguiendo este criterio, el objetivo del sistema de gestion de calidad es el disefiar procesos
auto controlables y entrenar o capacitar a las personas, de tal manera que tengan la
posibilidad de alcanzar los resultados planificados, diciendo entonces que la persona
trabajan en estado de autocontrol, posee el suficiente empoderamiento y se le puede
responsabilizar los resultados. Segln Juran (1995), para que una persona se encuentre en

situacion de control, deben cumplirse al menos los siguientes criterios basicos.

a) Tener pleno conocimiento de lo que se supone se va a hacer, por ejemplo, el beneficio

presupuestado, la programacion, la especificacion.

b) Tener el conocimiento de lo que se estd haciendo, por ejemplo: beneficio real, plazo de

entrega, grado de conformidad con las especificaciones.



c) Tener los medios para regular lo que se estd haciendo en el caso que falle en el
cumplimiento de los objetivos. Estos medios, deben incluir siempre la “autoridad” para
regular y la capacidad para regular ya sea variando el proceso, o variando su propia conducta

frente al proceso. [4]

2.1.4. Como Afecta la Calidad a Empresas

Particularmente, la calidad afecta a una empresa de cuatro maneras:

1) Costo y participacion del mercado: las mejoras en calidad llevan a una mayor
participacién en el mercado y ahorros en los costos por disminucion de fallas, reprocesos y

garantias por devoluciones.

2) Prestigio de la organizacion: la calidad surgird por las percepciones que los clientes
tengan sobre los nuevos productos de la empresa y también por las practicas de los

empleados y relaciones con los proveedores.

3) Responsabilidad por los productos: las organizaciones que disefian y elaboran
productos o servicios defectuosos pueden ser responsables por dafios o lesiones que resulten
de su uso. Esto lleva a grandes gastos legales, costosos arreglos o pérdida y una publicidad

que no evita el fracaso de la organizacién entera.

4) Implicaciones internacionales: en este momento de globalizacion, la calidad es un
asunto internacional tanto para una compafiia como para un pais. En la competencia efectiva
dentro de la economia global, sus productos deben cumplir con las expectativas de calidad

y precio. [5]

2.1.5. Evolucion de la Calidad

La calidad durante su desarrollo se ha fortalecido gracias a las aportaciones y los estudios
realizados por importantes autores tales como Ishikawa, Deming, Juran, Crosby,

Feigenbaum, entre otros pioneros visionarios no menos notables; ellos son quienes han
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conseguido con sus teorias, estudios, modelos y herramientas, trascender en el tema de la

calidad.

Con el paso de los afos, la calidad se conceptualiza de manera diferente, un concepto mas
actual engloba al anterior adicionandole un enfoque, alcance o elementos distintos. Algunos
autores aseguran que los conceptos de la calidad se pueden agrupar en dos categorias: los
que son esencialmente operativos, que es posible sintetizar con la frase “calidad es cumplir
con las especificaciones”, y los que definen a la calidad como el conjunto de cualidades de

un producto o servicio que satisfacen las necesidades explicitas o no de los clientes”.

Ambos conceptos son complementarios el uno del otro, para satisfacer al cliente hay que
cumplir con las especificaciones. Un concepto normativo con enfoque al cliente es el que
se establece en la 1ISO 9001:2008.

“Las organizaciones dependen de sus clientes y por lo tanto deberian comprender sus
necesidades actuales y futuras, satisfacer sus requisitos Yy esforzarse en exceder sus

expectativas”.

Por lo tanto, la calidad puede ser tan compleja o tan simple como se quiera, como una
filosofia, un conjunto de estrategias, un modelo de hacer negocios orientado a la mejora
continua, que no solo se refiere al producto o servicio final, sino que es una revolucion de
aspectos organizacionales y gerenciales, donde todo el personal debe estar involucrado con
los objetivos de calidad de la empresa.

Es importante agregar que la calidad empieza por la actitud de los trabajadores y accionistas
para conseguir relaciones mutuamente beneficiosas, con mejor capacidad de prevenir y
resolver problemas que afectan al cliente, con criterios para proponer cambios en provecho
de la calidad, la capacidad de analisis y la observacion de procesos para mejorar en forma

continua.

Asimismo, la calidad se integra como una cultura o forma de vida en las organizaciones
para la cual se requiere reforzar una serie de aspectos Yy la integracion de funciones y
procesos internos como son: disefios, planificacion, produccion, distribucion, servicio

posventa y procesos de apoyo con el fin de lograr bienestar comun.
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El siguiente diagrama muestra la evolucion que han tenido los sistemas de gestion de la
calidad equivalentes a los sistemas productivos, al concepto de la calidad y sus distintos

enfoques.

Figura 1 Evolucion de calidad
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Mucho se ha escrito acerca de la evolucion de la calidad, como se muestra en la figura 1.1;
la calidad, en sentido estricto, parte del cumplimiento de especificaciones, es un area de la
empresa encargada de una rigurosa inspeccion del producto terminado; después se agrega
la estadistica como una herramienta eficaz para controlarlo y es posible hacerlo durante el
proceso de produccién, en ambos casos el enfoque es 100% operativo hacia el producto, en

parte debido a las corrientes administrativas que se viven durante esa época.

Posteriormnte, a mediados del siglo XX revoluciona la filosofia y surge el control total de
la calidad; éste incluye un enfoque en el cliente seguido por el aseguramineto de la calidad
que, como su nombre lo indica, otorga la confianza esperada por el cliente de un producto
o servicio por medio de planes bien definidos; la década de 1990 dio paso a la administracion
total de la calidad que incluye ademas del enfoque en el cliente, el personal, la sociedad y
los accionistas, es una filosofia integrada y controlada que busca tener un nivel de calidad
consistente, competitivo y elevado, invita a la mejora continua con la participacion de todos

los involucrados. [6]
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2.1.5.1. Historia de 1SO 9001

ISO 9001 nace en el afio 1987, y desde ese afio ha estado sufriendo revisiones que han dado
lugar a diversas actualizaciones de la norma. La Gltima revision corresponde a la norma ISO
9001:2015, que ha sido culminada con la publicacion del estandar el dia 23 de septiembre

de dicho afio.

Como hemos comentado, esta norma se publica por primera vez en 1987, siendo la

precursora de todas las que vinieron después en 1994, 2000, 2008 y 2015.

1SO 9001:1987

En 1987 aparecieron tres modelos bajo el concepto de aseguramiento de la calidad:

ISO 9001: Modelo para el aseguramiento de la calidad en el desarrollo, disefio, servicio,

produccién e instalacion.

ISO 9002: Modelo para el aseguramiento de la calidad en la produccion, servicio e
instalacion.
ISO 9003: Modelo para el aseguramiento de la calidad en inspecciones y pruebas. Estas

normas contenian determinados requisitos que aseguraban la calidad alli donde se aplicasen.

1SO 9001:1994
En 1994 se revisaron las tres normas mencionadas arriba y se publicé la segunda edicion de

las mismas. Esta revisidn no supuso cambios significativos en el aseguramiento de la calidad.

1SO 9001:2000

A la revision de 1994 le siguio la del afio 2000. Esta vez aparecio una norma ISO 9001 que
reemplazaba a los tres modelos que habia hasta entonces. Incorporé cambios en la
efectividad del Sistema de Gestion de la Calidad y un mejor desempefio de las
organizaciones. Algunos expertos decian que esta version paso del concepto “conformance”

a “performance”, es decir de conformidad a desempefio.

En 1994, los fabricantes debian seguir como minimo 1SO 9002, y si incorporaban los

departamentos de investigacion y desarrollo ISO 9001. Pero en el afio 2000 todos estos
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fabricantes se certificaban ya segin ISO 9001, y si no hubiese tareas de disefio se

especificaria en el alcance del Sistema de Gestion de la Calidad.

1SO 9001:2008
La cuarta edicion de ISO 9001 aparece en el afio 2008, aunque en esta ocasion los cambios
se dirigian a la mejora de la consistencia de la norma de gestion ambiental ISO 14001. No

hubo grandes cambios a resaltar.

1SO 9001:2015
La ediciéon 1SO 9001:2015 pretende seguir conservando la aplicabilidad de la norma en
cualquier tipo de organizacion y fomentar la alineacion con otras normas de sistemas de

gestion elaboradas por ISO.

Esta revisién se puso en marcha para adaptar la norma a la realidad actual de las
organizaciones. Se trata de un cambio muy importante y delicado debido a que 1ISO 9001

supone el 80% de la totalidad de certificaciones mundiales. [7]

2.1.5.2. Disefo de Sistema de Gestion de Calidad

Una vez optimizados los procesos de produccion y si es del caso, el producto mismo, se
inicia la etapa del disefio de las diferentes estrategias, sistemas, procesos y procedimientos
en los cuales se determina en general el llamado sistema de gestion de calidad, describiendo
y especificando en detalle el cdmo se deberan llevar acabo estos para garantizar la calidad

del producto en todas y cada una de las etapas del proceso y de la organizacion en general.

Los procedimientos de calidad se distinguen de los deméas procedimientos de calidad, se
distinguen de los demas procedimientos de la empresa, procedimientos administrativos y
de operacién, en el sentido que los procedimientos de calidad dan pautas solamente para
conseguir u obtener un producto o servicio con la calidad establecida o acordada con el
escrito, o de manera indirecta o tactica cuando el disefiador o fabricante no esta en contacto
directo con el cliente o con el usuario final, tal como sucede con productos de consumos

como comestibles vestuarios etc.
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2.1.5.3. Principios de la Gestion de Calidad

La ISO en las normas 9000 y 9004 ha establecido ocho principios orientados en el disefio
e implementacion un sistema de gestion de la calidad. Cuando se disefia e implementa un
sistema de gestion de la calidad tomando como referencia estos principios, la organizacion
obtiene una cierta garantia que su sistema e inclusive la operacion misma de la

organizacion, tendré el éxito esperado. [8]

Dichos principios,son los siguientes

1. Enfoque al cliente: la gestion de la calidad esta centrada en cumplir los requisitos del

cliente y en esforzarse en sobrepasar sus expectativas.

2. Liderazgo: los clientes de las organizaciones establecen la unidad de propésito y la
direccidn, y crean condiciones necesarias para que las demas personas se impliquen en la
consecucion de los objetivos de la calidad de la organizacion.

3. Compromiso de las personas: resulta muy importante para cualquier organizacion que
todas las personas que la componen sean competentes y estén facultades e implicadas en

entregar valor.

4. Enfoque a procesos: el acto de entender y gestionar las actividades como procesos
interrelacionados que conforman un sistema coherente, hace que se consigan resultados

afines y previsibles de una forma mas eficaz y eficiente

5. Mejora: para que una organizacion pueda alcanzar el éxito se debe poner especial énfasis

y centrar sus esfuerzos en la mejora.

6. Toma de decisiones basada en la evidencia: las decisiones que se toman fundamentadas
en el analisis y evaluacion de datos e informacion tiene una mayor probabilidad de producir

resultados esperados y deseados. [9]

7. Gestidn de las relaciones: la getiébn de las relaciones con las partes interesadas
pertinentes, como por ejemplo con los provedores, facilita la consecucion del éxito sostenido

de la organizacion. [10]
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2.1.6. Ventajas y Beneficios de Implementar 1SO 9001

Como hemos visto, son legion las empresas que han implementado y certificado de gestion
de calidad segun ISO 9001.

Pero implementar una ISO 9001 supone un coste para las empresas. Al gasto que supone la
auditoria de certificacion mas la contratacion de las empresas de consultoria especializada
si se desea contar con ella, se debe sumar el tiempo y esfuerzo de toda la organizacion en su

conjunto con el equipo directivo al frente de todo el proyecto.

Pero, ¢cudles son los beneficios? ¢Por qué invertir en implementar 1SO 9001?

Gracias a la larga experiencia que existe ya con este estandar, existen multiples estudios y
analisis sobre los beneficios reales que aporta su implementacion en una organizacion.

Aunque existen muchos casos en que empresas certificadas han abandonado tanto la
certificacion como el sistema, lo cierto segun la informacién que proporcionan las propias

empresas, el esfuerzo vale la pena.

Alguno de los beneficios, tanto directo como indirecto de la implementacion de un sistema

de gestion se muestra a continuacion.

e Mejora en la gestion y direccion de la organizacion: la norma ISO 9001 exige la
implicacion total del equipo directivo en la implementacion del sistemay su mejora
continua, la revision sistematica de los datos, el establecimiento de objetivos y la
toma de acciones encaminadas a la consecucion de los mismo. Como consecuencia
de la implementacién, el equipo de direccion dispone de mas datos sobre el
funcionamiento de la organizacion y datos mas objetivos lo que permite tomar

mejores decisiones Yy llevar a cabo una mejor planificacion y gestion de la empresa.

e Aumento de la productividad: la implementacion del sistema supone una revision
profunda de todos los procesos y en muchos casos, su redisefio. Cuellos de botellas,
procesos ineficientes, escasez de recursos, personal con insuficiente competencias

para el trabajo que se les ha asignado. Estas y otras carencias salen a relucir en esta
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evaluacion de procesos la etapa preliminar del proceso de implementar y permiten a
la organizacion establecer medidas correctoras que redundan directamente en un
aumento de la eficiencia de los procesos, y por ende una disminucién del consumo

de recursos y un aumento de la productividad.

e Cliente satisfecho: una de las claves del eéxito de los sistemas de gestion es el
enfoque a los clientes y grupos de interés de la compafiia. Evaluar su grado de
satisfaccion, tratar de identificar sus expectativas, contar con su opinion en el
desarrollo del producto o del servicio, gestionar adecuadamente sus propuestas,
ideas 0 quejas, todas estas acciones llevan directamente a un aumento de su grado
de satisfacciones para con la organizacion, lo que permite una mayor fidelizacion y

simplifica el proceso de captar nuevos clientes.

e Personal motivado: la norma exige que el personal de la organizacion conozca sus
funciones y responsabilidades dentro de la misma, asi como que tenga las
competencias necesarias para desempefiarlas eficazmente, lo que supone que la
organizacion se preocupa de la formacion continua y el reciclaje de su personal lo
que unido a un entorno de trabajo mejor gestionado redunda muy favorablemente en

el nivel de motivacion del personal interno.

e Mejora de la imagen: una certificacion ISO 9001 en si misma es un distinto de
calidad y una excelente carta de presentacién para la empresa. En muchos casos, es
el billete para poder entrar a determinados mercados u optar a proyectos concretos
en los que se exige esta certificacion como primer paso a cumplir como proveedor

de productos o de servicios.

Es cada vez mas frecuente que las administraciones publicas incluyan en sus pliegos de
condiciones cuando licitan una obra o un servicio que los solicitantes estén certificados
en 1ISO 9001, y en algunos sectores como la construccién o el transporte se ha convertido

practicamente en requisito imprescindibles para mantenerse en el mercado. [11]
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Figura 2 Beneficios de la implementacion de un sistema de gestion de calidad
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2.1.6.1. Normas ISO 9001

La ISO 9001 es una norma internacional que toma en cuenta las actividades de una
organizacion, sin distincion de sector de actividad. Esta norma se concentra en la
satisfaccion del cliente y en la capacidad de proveer productos y servicios que cumplan con

las exigencias internas y externas de la organizacion.

ISO 9001 es una norma Internacional que forma parte de la familia 1ISO 9000, en ella se
describen una serie de requisitos que debe cumplir una organizacion para optar a un Sistema

de Gestion de la Calidad Certificado por algun ente certificador acreditado.

También puede darse el caso, que una organizacion, empresa o emprendimiento decida
apegarse a los requisitos que establezca la Norma ISO 9001 para establecer en esta
organizacion las mejores practicas de un sistema de Gestion de la Calidad sin necesidad de

certificarse en un momento determinado.

De cualquier forma, la Norma ISO 9001 una vez certificada en una organizacion, empresa o
emprendimiento, pasa a ser reconocida internacionalmente y la organizacion en
consecuencia dispondra de estrategias organizacionales y de negocios con la cual puede
expandirse a mercados internacionales, donde uno de los requisitos para incursionar en estos
mercados y en esos paises es el tener establecido un Sistema de Gestion de la Calidad

certificado.
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Para este caso, es importante conocer que las iniciales ISO, estdn alineadas con
las siglas correspondientes a “Organizacion Internacional de Normalizacion”; lo cual es
una federacién mundial de organismos nacionales de normalizacion. También la palabra ISO
tiene como origen la terminologia griega “ISO” que traduce a “Igual”; de la misma forma
que la Norma ISO 9001 es usada indistintamente en todos los paises y por diferentes
empresas u organizaciones buscando cumplir con los mismos requisitos determinado en la
Norma. Los origenes de la “Organizacion Internacional de Normalizacion”  1SO data del
afio 1.947, con la integracion de 25 paises con sus respectivos delegados; hoy actualmente
la organizacion cuenta con la integracion de méas de 160 miembros a nivel mundial. Su sede
se encuentra en Suiza. La ISO tiene como responsabilidad la preparacion y realizacion de
las Normas Internacionales, a través de diferentes comités técnicos ISO. De esta forma tanto
las organizaciones tanto publicas como privadas de los paises miembros, pueden acceder por
derecho a colaborar y participar en los diferentes trabajos con I1SO y formar parte de los
diferentes comités técnicos en la diversidad de areas de interés para la preparacion de la
Normas Internacionales. En consecuencia la ISO elabora en conjunto con los diferentes
comités técnicos de los paises miembros la Normas Internacionales; para el caso de la
Certificacion de la Conformidad de las normas ISO aplicadas, se debe recurrir a los
diferentes entes certificadores los cuales deben estar acreditados para este tipo de
actividad lo cual incluye la certificacidn de calidad internacional 1SO. La Norma ISO 9001,
describe los requisitos de Calidad que debe cumplir una organizacion para posteriormente
optar a una Certificacion con validez internacional, luego de haber superado una auditoria
de certificacion, a través de los diferentes organismos acreditados de cada pais en

particular. [12]

2.1.6.2. Implantacion de un Sistema de Calidad

La calidad se fundamenta en sistema desarrollado de acuerdo con los principios de la gestion
de la calidad total (TQM), lo que normalmente se lleva a cabo basandose en un modelo de
implantacion, el mas comun en Europa es el modelo EFQM (European Foundation For

Quality Management).

El liderazgo a la empresa, ademas, la participacion activa y proporcionando los recursos

necesarios al sistema, utilizando ella mismo y ensefiando herramientas de la calidad y su
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mejora Ademas el liderazgo demandada no actuar nunca contra la cultura a implantar, ni en
casos de urgencias o similares, lo que con frecuencia olvida la direccion de cualquier

empresa. [13]

2.1.6.3. Sistema de Gestion de Calidad 1SO 9001:2015

Las normas del sistema de gestion ISO, proporcionan un modelo a seguir para establecer y
operar un sistema de gestion, modelo que es construido en consenso internacional,
obteniendo como ventaja la experiencia mundial de gestion y las buenas practicas. La familia
de normas ISO 9000, trata diversos aspectos de la gestion de la calidad y proporcionan
orientacion y herramientas para las empresas y organizaciones que quieren asegurarse que
sus productos y servicios cumplen consistentemente con los requerimientos del cliente, y

que la calidad se mejora constantemente.

Esta familia de normas incluye la norma 1SO 9000, la norma ISO 90001, ISO 9004 vy la
norma ISO 19011. Actualmente las normas ISO 9000 en version 2015 presentan los
principios, términos y definiciones bésicas de la calidad, la norma ISO 9001:2015 establece
los requisitos de un sistema de gestion de la calidad, siendo este el Unico estandar certificable
de la familia ISO 9000, de igual manera la norma ISO 9004:2009, se centra en como hacer
que un sistema de gestion de calidad mas eficiente y eficaz, por su parte la norma ISO
19011:2011 presenta una guia sobre las auditorias internas y externas de los sistemas de

gestion.

Un sistema de gestion de calidad (SGC) basado en la norma ISO 9001, proporciona una base
solida para la construccion de un programa de gestion total de la calidad (TQM por su siglas
en inglés), siendo este estandar, el primer gran paso en la implementacion de un programa
TQM, facilitando el camino hacia la mejora continua. En la norma ISO 9001:2015, se define
el sistema de gestion de la calidad como el conjunto de elementos de una organizacion que
estan interrelacionados o que interactian para establecer politicas, objetivos, y procesos de

calidad para alcanzar dicho objetivos de calidad. [14]
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2.1.7. Estructura de la Norma ISO 9001:2015

En primer lugar, es necesario concretar que aunque es interesante conocer en qué consiste
esta estructura de alto nivel no es requisito de la norma, es decir, se dirige hacia los comités
que las desarrollan y no hacia las empresas que ya disponen de un sistema de gestion de la

calidad o lo estan implementando.

La estructura de alto nivel esta basada en el Anexo SL del Suplemento Consolidado I1SO de
las Directivas ISO/IEC y busca aportar una estructura comun para los sistemas de gestion
que permita detectar de forma rapida los puntos comunes y asi facilitar la adopcion por parte

de las empresas de varias de ellas de forma integrada.

De esta forma, se facilita la comprension, se optimizan los recursos y permite una

homogeneidad en la aplicacion de los sistemas de gestion.

La importancia de este documento radica en que, no s6lo aporta un indice de capitulos, sino
que también indica los textos de aquellos capitulos comunes y requisitos genéricos de los
distintos sistemas de gestion, asi como las definiciones de los términos de una forma

consensuada para evitar errores de comprension o malentendidos.

Tal y como se observar, la estructura de alto nivel va a marcar uno de los grandes cambios

que rige en la Norma ISO 9001 version del 2015.

Estructura de alto nivel para normas de sistemas de gestion.

1. Objeto y campo de aplicacion.

2. Referencias normativas.

3. Términos y definiciones.

4. Contexto de la organizacion.
4.1. Conocimiento de la organizacién y de su contexto.
4.2. Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas.
4.3. Determinacion del alcance del sistema de gestion.
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4.4. Sistema de gestion de la calidad y sus procesos.
5. Liderazgo
5.1. Liderazgo y compromiso.
5.2. Politica.
5.3. Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion.
6.- Planificacion.
6.1. Acciones para abordar riesgos y oportunidades.
6.2. Objetivos de la calidad y planificacion para lograrlos.
6.3. Planificacion de los cambios.
7. Soporte.
7.1. Recursos.
7.2. Competencia.
7.3. Toma de conciencia.
7.4. Comunicacion.
7.5. Informacion documentada.
8. Operacion.
8.1. Planificacion y control operacional.
8.2. Requisitos para los productos y servicios
8.3. Disefio y desarrollo de los productos y servicios
8.4. Control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente
8.5. Produccién y provision del servicio
8.6. Liberacion de los productos y servicios
8.7. Control de las salidas no conformes
9. Evaluaciéon del desempefio.
9.1. Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion.
9.2. Auditoria Interna.

9.3. Revisidn por la direccion.
10. Mejora.

10.1. Generalidades
10.2. No conformidades y acciones correctivas.
10.3. Mejora Continua. [15]
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2.1.8. Gestion por Proceso

Se considera proceso al conjunto de actividades mutuamente relacionadas, que transforman
insumos (elementos de entrada), agregandoles valor en cada una de las actividades que se
Ilevan a cabo, convirtiéndolos en productos y servicios (elementos de salida), que satisfacen

unas necesidades explicitas de clientes. [16]

2.1.9. Mapa de Procesos

Disefiar un proceso requiere un enfoque sistematico. Para la mayoria de los procesos, esto
consiste en definir la secuencia de pasos que es preciso llevar a cabo, junto con la
documentacién normal de los procedimientos y requerimientos. Para describir los pasos
especificos en un proceso y su secuencia, por lo general se elabora un mapa del proceso o
diagrama de flujo, junto con los procedimientos de operacion estandar e instrucciones de
trabajo El proceso define los pasos y puntos de decision requeridos para obtener la

certificacion, y asegura que todos los requerimientos se cumplan. [17]

2.1.10. Sistematizacion de procesos y Actividad

Uno de los requisitos que se exige en los procesos es que sean sistematicos. En pocas
palabra, que las actividades que se desarrollan en el proceso se lleven a cabo de una forma
planificada y ordenada por personas formadas e informadas para ellas.

2.1.10.1. Ventajasy Beneficios de la Documentacion

Ademas de las aplicaciones ya sefialadas para los documentos, disponer de esta informacién
supone también para la organizacion esta serie de ventajas y beneficios, que no deberian

olvidarse:

e Es un apoyo para los empleados a la hora de comprender su funcion dentro de la

organizacion y les ayuda a ver el sentido y la importancia que tiene su trabajo.
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e Ayuda a establecer claramente los requisitos especificados para los procesos y a
generar despues las evidencias objetivas necesarias de los requisitos se estan
alcanzando

e Disminuye la variabilidad y ayuda a mantener el proceso bajo condiciones
controladas.

e Establece una base coherente para la evaluacion periddica y la mejora continua del
sistema de gestion

o Facilita la labor de auditoria del sistema de gestion. [18]

2.1.10.2. Representacion Gréfica de un Proceso

La descripcion de procesos suele ser muy compleja, al momento de describirlos
textualmente, porque precisa de un mayor grado de detalles, para relatar operaciones o
sucesos, que coexisten en una secuencia de actividades de un proceso productivo. Por tal
motivo, se recurre al uso de representaciones graficas, como el Diagrama de Flujo de
Procesos, que permite de manera rapida, sencilla y simplificada, describir procesos para

visualizar globalmente las operaciones que comprenden las actividades productivas.

a) Diagrama de flujo

Este diagrama utiliza una serie de simbolos predeterminados para representar el flujo de
operaciones con sus relaciones y dependencias. El formato del diagrama de flujo no es fijo;

existen diversas variedades que emplean una simbologia diferente. [19]

Los diagramas de flujo pueden ser muy Utiles cuando se quiere realizar una optimizacion de
procesos, oportunidades de mejora o simples reajustes, empleandose como un punto de
partida que visualice globalmente la secuencia de cambios a ejecutar. En este sentido, se
utiliza en tareas de benchmarking para apreciar graficamente cémo se llevan a cabo los

diferentes procesos y decidir cuéles son los mas eficientes.
El proceso de flujograma comienza por establecer los puntos de partida y final.
Posteriormente se identifican y clasifican las diferentes actividades que forman el proceso

que se va a realizar, la interrelacion existente entre todas ellas, las areas de decision, etc.
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Todo este entramado se representa mediante la simbologia predefinida segun el tipo de
diagrama. [20]

Ademas de registrar operaciones e inspecciones, los diagramas de flujos de procesos
muestran todos los retrasos de movimientos y almacenamiento a los que se expone un
articulo a medida que recorre la planta. Los diagramas de flujos de procesos, por lo tanto,
necesitan varios simbolos ademas de los de operacion e inspeccion que se utilizan en los

diagramas de procesos. [21]

Tabla 1 Simbologia

NOMBRE SIMBOLOGIA | SIGNIFICADO
INICIO ( ) Inicio y Fin
LINEA Interconexion entre otros simbolos
OPERACION Un circulo grande indica una operacion
TRANSPORTE Una FLECHA indica transporte

ALMACENAMIENTO Un tridngulo representa almacenamiento

RETRASOS Una letra D mayuscula indica un retraso
INSPECCION Un cuadro indica inspeccion
DECISION Se tomd una decision

OGO

2.1.11. Planificacion Estratégica

El proceso mediante el cual se desarrolla una estrategia se llama planeacion estratégica, y es

la herramienta méas importante que aplican los gerentes en sus organizaciones.
La planeacioén estratégica significa adoptar una perspectiva a largo plazo, determinada de

acuerdo con las necesidades de cada organizacion. Las compafias papeleras necesitan hacer

planes para la adquisicion de madera, pensando en un periodo de 20 a 100 afios de
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crecimiento. Los planes estratégicos tienden a preocuparse menos por las ventas del

proximo mes y a definir planes para la adquisicion de la materia prima. [22]

2.1.11.1. Calidad, Productividad y Competitividad

La competitividad se entiende como la capacidad de una empresa para generar un producto
0 servicio de mejor manera que sus competidores. Esta capacidad resulta fundamental en
un mundo de mercado globalizados, en los que el cliente por lo general puede elegir lo que
necesita de entre variad opciones. Asi, cada vez mds las organizaciones, ya sea un
fabricante, un hotel, una escuela, un banco, un gobierno local o un partido politico, compiten
los clientes, por los estudiantes, por los recursos de apoyo, etc. Esto lleva a que las

compafiias busquen mejorar la integracion e interrelacion de sus diversas actividades.

Un punto de partida basico es saber que los elementos significativos para la satisfaccion del
cliente, y con ello para la competitividad de una empresa, estan determinados por la calidad
y los atributos del producto, el precio y la calidad del servicio (que incluye el tiempo de
entrega de los productos o servicios), como se muestra en la figura 1.5. Se es mas
competitivo cuando se ofrece, mejor calidad a bajo precio y con un buen servicio. La calidad
esta dada por las caracteristicas, los atributos y la tecnologia del producto mismo; en tanto,
el precio es lo que el consumidor final paga por el bien, y la calidad del servicio la determina

la forma en que el cliente es atendido por la empresa.

Un proceso es un conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interacttan, las
cuales transforman elementos de entrada en resultados. Algunos ejemplos de procesos son:

la facturacion, las compras, las etapas de la manufactura de un producto, etc. [23]

2.1.12. Mejora Continua

La mejora continua es una herramienta de incremento de la productividad que favorece un

crecimiento estable y consistente en todos los segmento de un proceso.

La mejora continua asegura la estabilizacion del proceso y la posibilidad de mejora. Cuando
hay crecimiento y desarrollo en una organizacion o comunidad, es necesaria la identificacion

de todos los procesos y un analisis medible de cada paso llevado a cabo. Algunas de las

26



herramientas utilizadas incluyen las acciones correctivas, preventivas y el analisis de la
satisfaccion en los miembros o clientes. Se trata de la forma maés efectiva de mejora de la

calidad y la eficiencia en las organizaciones.

Generalmente se puede conseguir una mejora continua reduciendo la complejidad y los
puntos potenciales de fracaso mejorando la comunicacion, la automatizacion y las
herramientas y colocando puntos de control y salvaguardas para proteger la calidad en un

proceso.

En otras palabras, la mejora continua permite organizar el trabajo “a nuestra medida”, de

una forma mas comoda y simultdneamente de una forma mas productiva.

e El circulo o ciclo de Deming

El ciclo PDCA, también conocido como “circulo de Deming”, es una estrategia de mejora
continua de la calidad en cuatro pasos. Las siglas PDCA son el acrénimo de Plan, Do, Check,

Act (Planificar, Hacer, Verificar, Actuar).

Plan (Planificar)
e Identificar el proceso que se quiere mejorar.
e Recopilar datos para profundizar en el conocimiento del proceso.
e Analisis e interpretacion de los datos.
e Establecer los objetivos de mejora
e Detallar las especificaciones de los resultados esperados.
e Definir los procesos necesarios para conseguir estos objetivos, verificando las

especificaciones.

Do (Hacer)
e Ejecutar los procesos definidos en el paso anterior.

e Documentar las acciones realizadas.
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Check (Verificar)
e Pasado un periodo de tiempo previsto de antemano, volver a recopilar datos de
control y analizarlos, comparandolos con los objetivos y especificaciones iniciales,
para evaluar sise ha producido la mejora esperada.

e Documentar las conclusiones.

Act (Actuar)
e Modificar los procesos segun las conclusiones del paso anterior para alcanzar los

objetivos con las especificaciones iniciales, si fuese necesario.
e Aplicar nuevas mejoras, si se han detectado errores en el paso anterior.

e Documentar el proceso. [24]
Figura 3 Mejora continta
Planificar L———
//t:> = Objetivos \\
| = Métodos :.
o ~

Realizar

Actuar

= Acciones
= Adiestramiento

= Acciones correctivas

» Efectos
= Resultados

Fuente: Gestion Integral de la calidad
Elaborado por: Lluis Cuatrecasas Arbos (2010)
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CAPITULO I1I
METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION



3.1. Localizacion

El desarrollo del proyecto investigativo se realizo en el canton Quevedo, provincia de Los
Rios.

La investigacion se efectué en la empresa Maquinarias Agricolas del Ecuador, “MADE”,
ubicada en la provincia de Los Rios, en la Cdla. san Rafael, avenida Walter Andrade a 300
mts del terminal terrestre.

Figura 4 Canton Quevedo
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Fuente: MADE

3.2. Metodologia.

3.2.1. Métodos de investigacion.

Los métodos utilizados en esta investigacion son los siguientes:

3.2.2. Método inductivo.

Este método es apropiado para investigar la causa de los problemas presentes en la empresa
Maquinarias Agricolas del Ecuador (MADE), la misma que no tiene un sistema de gestion
de calidad para la fabricacion de maquinarias agricolas.
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3.2.3. Método analitico.

Este método debe analizar la informacion recopilada mediante la entrevista realizada al
gerente de la empresa.

3.2.4. Método descriptivo.

Se aplico para describir la problematica por la falta de utilizacion de sistema de gestion de
calidad para el mejor desempefio de sus procesos en la fabricacion de sus productos orientado
al desarrollo sostenible.

3.3. Técnicas de investigacion.

En esta investigacion se basan en las siguientes técnicas:

3.3.1. Entrevista.

Debido a esta técnica de investigacion para obtener la informacion mas relevante, con el fin
de conseguir las respuestas verbales sobre el tema propuesto en la empresa Maquinarias
Agricolas del Ecuador (MADE), lo que se basa en recolectar datos importantes para la
ejecucion de este trabajo de investigacion.

3.3.2. Observacion

Se realiza esta técnica al momento de efectuar la visita a la empresa Maquinarias Agricolas
del Ecuador (MADE), lo cual es necesario realizar un anélisis de las normas de gestion de

calidad que se desarrollan en la empresa.

3.4. Tipo de Investigacion

Los tipos de investigacion empleados son los siguientes:
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3.4.1. Bibliografica

Fue indispensable la investigacion bibliografica porque es la mas factible para la elaboracion

de la fundamentacion tedrica considerada como soporte del tema.

3.4.2. De Campo

Mediante esta investigacion en la empresa Maquinarias Agricolas del Ecuador (MADE), a
través de la visita a la misma lo que permite obtener datos veridicos de acuerdo al problema
de investigacion, mediante el contacto directo del investigador con el gerente de la empresa.
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CAPITULO IV
RESULTADOS Y DISCUSION



4.1. Resultados

Los resultados obtenidos referentes a la empresa de Maquinarias Agricolas del Ecuador,
MADE fueron obtenidos mediante una entrevista que se ha realizado al gerente de la

empresa.

4.1.1. Descripcion de la Situacion Actual en la Empresa de Maquinarias
Agricolas del Ecuador MADE.

La descripcion actual de la empresa Maquinarias Agricolas del Ecuador, MADE, los datos

actuales de la empresa se especifican a continuacion.

4.1.1.1. Referencias de la Empresa

A continuacion se detallan los datos principales referente a la empresa.

Tabla 2 Datos referenciales de la empresa

, . MADE Magquinarias Agricolas del Ecuador
Razodn Social -
Tecnificando el agro
RUC 1203198013001
Localidad Quevedo — Los Rios- Ecuador
Capital USD 500 ddlares
Composicion de Propio
Capital
Local Propio
Tipo de Empresa Privada
Direccion de la Cdla. San Rafael, avenida Walter Andrade a 300 metros del
Empresa terminal terrestre.
Teléfono / Fax (593) 052755781
Correo Electronico maquiagricolas@yahoo.es
Jornada de Atencion | 8:1/2 horas (7:30-12) (13:30- 17:30)
Iniciacion de la 12 Abril de 1994
Actividad
Gerente General Ing. José Luis Alvarez Yépez
Fabricacion de maquinarias agricolas desgranadora de maiz,
Actividad picadora de pasto, molino picador, mezclador de balanceado,
etc.

Fuente: MADE
Elaborado por: Autora
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4.1.1.2. Historia de MADE

En el afio de 1994 comenzd todo el apogeo de lo organico, debido a que la provincia de Los
Rios es eminentemente agricola y entre ello bananera, se empez6 a construir una maquina
para picar el rechazo del banano (raquis o tallos) logrando obtener gran aceptacion en el agro
de la localidad, luego Maquinarias Agricolas del Ecuador se extenderia hasta tener picadoras

de pasto, molinos para grano, desgranadora de maiz, mezcladora de balanceados, etc.

Yaen el afio 1998 se comenz6 a construir cosechadoras de pasto para adaptarlas al tractor.
En el afio 2006 la empresa crecia y las continuas solicitudes de los agricultores llevaron a
construir cosechadora de maiz de una hilera y a distribuir rozadoras y cosechadoras de arroz.
Siempre hemos innovado productos segun las necesidades de los clientes, por ellos hay el

esfuerzo para brindar calidad y confianza.

Maquinarias Agricolas del Ecuador es un grupo de asesores técnicos y profesionales de
diversas especialidades: Ingenieros Mecanicos, personal técnico de gran experiencia,
personal de planta con estudios universitarios, Ingenieros en Administracion de empresas
para brindarle asesoria en base a sus requerimientos. A partir del 2010 Maquinarias
Agricolas del Ecuador empieza su exportacion llegando con sus equipos hasta las republicas

hermanas de Colombia, Venezuela y Perd.

Magquinarias Agricolas del Ecuador una empresa dedicada a servir al Agricultor no

solamente con maquinarias sino con asesoria técnica especializada. [25]

4.1.2. Objetivo Institucional.

En nuestra planta de produccion en Quevedo provincia de Los Rios se disefia y se construye

maquinarias enmarcadas a la necesidad del trabajo en el campo agricola.

4.1.3. Principios Empresariales

Los principios empresariales desde los cuales se rige toda su estructura organizacional en
MADE.
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4.1.3.1. Misién

Disefiar y construir maquinarias enmarcadas a la necesidad del trabajo en el campo,

favoreciendo de esta manera a los agricultores de la region y el Pais, promoviendo el manejo

técnico, agil y productivo en la agricultura.

4.1.3.2. Vision

Ser una empresa reconocida por fabricar maquinas de calidad, con tecnologia de punta,

eficiencia y durabilidad. Orientada a la excelencia en disefio y construccion de equipos para

la agricultura llegando a los mercados internacionales con productos de 6ptima calidad y

tecnologia, ademas de brindar asesoria y asistencia técnica especializada con personal

altamente calificado.

4.1.4. Estructura Organizativa Funcional de la Empresa

En la actualidad la empresa de Maquinarias Agricolas del Ecuador MADE, cuenta con un

orden en su esquema organizacion y esta definido con 2 jornadas laborales de trabajo, tanto

en la mafana como en la tarde, 6 operarios corresponden al area de produccion, y 3 en el

area administrativa el total de colaboradores de MADE son 9 empleados.

Figura 5 Organigrama estructural de Maquinarias Agricolas del Ecuador (MADE)
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4.1.5. Descripcion del Producto

El producto de MADE esta conformado con la mejor materia prima del mercado con
proveedores de Quevedo y Guayaquil, son de excelente calidad, fabricados con acero y

bronce especiales (IVAN BOHMAN C.A) y cumplen con las exigencias de los clientes.

Los productos que elaboran son:

e Ensiladora de pasto

e Desgranadora de maiz

e Mezcladora de balanceado
e Cosechadora

e Molino picador

e Picadoras de pasto

e Ordefiadora

e Piladora

e Trilladora

4.1.5.1. Proceso de Produccion

La empresa de Maquinarias agricolas del Ecuador MADE, tiene como objetivo principal la
elaboracion de maquinarias para el agro y reparacion de las maquinas y ademas cuenta con
asesoria para el funcionamiento de las maquinas. A continuacion se hace una breve

descripcion en los diferentes procesos de fabricacion de maquinarias agricolas.

4.1.5.2. Descripcion de los Proceso de Elaboracion

a) Recepcion de materia prima

El area de logistica tiene responsabilidad de esta actividad. La principal labor es recepcionar,

distribuir y organizar los materiales e insumos en el almacén o en las bodegas

correspondientes, asi como los registros.
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Figura 6 Materiales

Fuente: MADE
Elaborado por: Autora

b) Requisicion de materiales
Consiste en hacer uso de la materia prima de la bodega de materiales. EI encargado de
bodega debe garantizar el adecuado almacenamiento, proteccion y salida de todos los

materiales bajo su control.

Figura 7 Estantes con materiales

p——

- < -
Fuente: MADE

Elaborado por: Autora

c) Corte de plasma

La maquina de corte por plasma es idonea para cortar planchas metélicas con niveles de
carbono debido al filo y suavidad de su acabado. El plasma trabaja en gas y ofrece un corte
rapido, puede realizar cortes con diversos sopletes al mismo tiempo lo que hace que el trabajo

se realice en menor tiempo. El plasma requiere de una revision de su fuente cada seis meses
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y un mantenimiento constante del tubo por donde sale la descarga para hacer efectivo el

corte.

Figura 8 Plasma prof 55 M

-
! T—

-.'; - ‘h‘ %
Fuente: MADE
Elaborado por: Autora

d) Corte de sierra

La funcién principal de esta herramienta de corte consiste en cortar materiales de
consistencia suave, generando un desprendimiento de viruta ejemplo tubos finos, tornillos,

etc.

e) Doblado

Estas maquinas tienen la funcion de doblar piezas metalicas con precision en diversos tipos
de posicién. Trabaja piezas desde laminas, hasta platinas de espesores delgados que sirven
para formar los angulos de los modelos y disefios de fabrica. Existen dobladoras de tipo
hidraulicas y dobladoras manuales. Como toda maquinaria requiere de un mantenimiento
constante para que su operacién no origine interrupciones y tenga durabilidad. Para su
cuidado requiere de lubricacion cada 15 dias.

Figura 9 Dobladora Manual

Fuente: MADE
Elaborado por: Autora
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f) Torno

El torno se utiliza para hacer piezas de las distintas maquinarias ejemplo, ejes etc.

Figura 10 Torno

Fuente: MADE
Elaborado por: Autora

g) Pre ensamblaje (soldadura)

Es un proceso de unién de todas partes de una maquina con la finalidad que todo funcione

eficientemente.

Figura 11 Operario Soldando

Fuente: MADE
Elaborado por: Autora
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h) Area de pintura

El area de pintura es cuando la maquinaria ya estad elaborada completamente y se procede

a pintarla

Figura 12 Area de pintura

Fuente: MADE
Elaborado por: Autora

1) Ensamblaje final

Es la culminacién de todos los procesos de elaboracion de la maquina.

Figura 13 Desgranadora de Maiz

Fuente: MADE
Elaborado por: Autora
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j) Sala de exhibicion o ventas

Magquinarias en ventas

Figura 14 Desgranadora de maiz

Fuente: MADE
Elaborado por: Autora

4.1.5.3. Flujograma Correspondiente al Proceso de Elaboracion de Maquinarias
Agricolas del Ecuador

Figura 15 Flujograma correspondiente al proceso de elaboracién de maquinarias agricolas del
Ecuador

RECEPCION DE MATERIA

\ 4

REQUISICION DE MATERIALES

\ 4

CORTES DE PLASMA CORTE SIERRA
\ 4 ‘
DOBLADORA TORNO

A 4

PRE- ENSAMBLAJE (SOLDADURA)

PINTURA

ENSAMBLAJE FINAL

A 4

SALA DE EXHIBICION O VENTAS
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4.1.6. Matriz FODA

Analisis Situacional FODA (Fortaleza, oportunidad, debilidades y amenazas). De la empresa

Maquinarias agricolas del Ecuador (MADE). Se logro establecer los aspectos internos y

externos que tiene la empresa.

Tabla 3 Matriz FODA

Aspectos Internos

Aspectos Externos

DEBILIDADES

conocimiento sobre el sistema

de gestion de calidad.

> Laempresa se encuentra El mercado se encuentra en un
posicionada en el mercado. proceso de constante
» Existe el conocimiento de crecimiento.
competir con calidad. Pueden ampliar su N
ﬁ » Personal capacitado. competitividad. <9E
Z,:' > Instalaciones adecuadas para Implementacion de un sistema 5
lg la prestacion del servicio. de gestion de la calidad, como %
H > Existe contacto directo con el estrategia que le permitira %
cliente. mejorar su funcionamiento,
reposicionarse en el mercado,
y aumentar sus ventas.
» No cuentan con un sistema de La competencia es muy alta.
gestion de calidad basado en Pueden existir deficiencias al <
las normas ISO 9001:2015. inicio de la puesta en marcha g
» Los operarios no tienen del sistema de gestion de la 'g
<

calidad.

Fuente: Autora
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4.1.7. Diagnéstico del cumplimiento de los Requisitos de la Norma 1SO
9001:2015 por parte de MADE

La norma ISO 9001:2015, establece los requisitos para un sistema de gestién de calidad, que
sean aplicables hacia las distribuciones, sin afectar su estandar, capacidad y producto
culminados. A causa que la organizacion no cuenta con un sistema de gestion de calidad
(SGC), es primordial conocer en qué orden los procedimientos de la organizacién se ajustan
a lo referente de la Norma. El primer punto es emplear el cuestionario fundamentado en la
Norma 1SO 9001:2015, en los apartados de los requisitos de las Normas 4, 5, 6, 7, 8, 9,10

y especificar el nivel de cumplimiento.

La obtencion del diagnostico en los requisitos, permite alcanzar de forma precisa los
requisitos con los que MADE cumple y con los que no; estos seran usados como referencia
para el SGC. A continuacion se detallan el cuestionario disponible para medir el nivel de

cumplimiento de los apartados de la Norma.

Norma I1SO 9001:2015- Diagnostico- Contexto de la organizacion

Tabla 4 Apartado 4, Contexto de la organizacion

FABRICA._ DIAGNOSTICO SITUACION ACTUAL DE MADE

”TECMWQ:’E,:; BASADO EN LA NORMA 1SO 9001:2015

Fecha de aplicacion: 15 de enero del 2018

Liter Enunciado Calificacion

al NC|CP| C
4 Contexto de la organizacion.

4.1 Compresion de la organizacion y de su contexto

a) La organizacién debe determinar las cuestiones externas e
internas que son pertinentes para su proposito y su direccion

i ; 1
estratégica, y que afectan a su capacidad para lograr los
resultados previstos de su sistema de gestion de la calidad.

b) La organizacion debe realizar el seguimiento y la revision de 1

la informacién sobre estas cuestiones externas e internas.

4.2 Compresion de las necesidades y expectativas de las partes interesadas.

La organizacién debe determinar:

a) Las partes interesadas que son pertinentes al sistema de

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

4.3 Determinacion del alcance del sistema de gestion de la calidad.

Cuando se determina este alcance, la organizacion debe considerar:

a) Las cuestiones externas e internas indicadas en el apartado | 1
4.1;

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

c) Los productos y servicios de la organizacion. 1

4.4 Sistema de gestion de la calidad y sus procesos.

4.4.1 | La organizacion debe establecer, implementar, mantener y mejorar continuamente
un sistema de gestién de la calidad, incluidos los procesos necesarios y sus

interacciones, de acuerdo con los requisitos de esta Norma Internacional.

a) Determinar las entradas requeridas y las salidas esperadas de

estos procesos;

b) Determinar la secuencia e interaccion de estos procesos; 1

c) Determinar y aplicar los criterios y los métodos (incluyendo
el seguimiento, la medicion y los indicadores del desempefio | 4
relacionados) necesarios para asegurarse la operacion eficaz y
el control de estos procesos;

d) Determinar los recursos necesarios para estos procesos y | 1
asegurarse de su disponibilidad;

e) Asignar las responsabilidades y autoridades para estos | 1
procesos;

f) Abordar los riesgos y oportunidades determinados de acuerdo | 1
con los requisitos del apartado 6.1;

g) Evaluar estos procesos e implementar cualquier cambio
necesario para asegurarse que estos procesos logran los | 1
resultados previstos;

h) Mejorar los procesos y del sistema de gestion de la calidad. 1

4.4.2 | En la medida en la que sea necesario, la organizacion debe:

a) Mantener informacién documentada para apoyar la operacion 1
de sus procesos;
b) Conservar la informacion documentada para tener la 1

confianza que los procesos se realizan segun lo planificado.

Nomenclatura

C Cumple con lo dispuesto por la Norma 1SO 9001:2015

NC No Cumple con lo dispuesto por la Norma ISO 9001:2015

CP Cumple Parcialmente con lo dispuesto por la Norma ISO 9001:2015

Fuentes: (Actualizacion de las Normas 1SO 9001:2015) 2016
Elaborado por: Autora
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Tabla 5 Tabulacion: apartado 4, Norma ISO 9001:2015

Norma# 4 No Cumple p Cl_JmpIe Cumple Total
arcialmente
Total de Item 15 15
Total de Item 0 0
Total de Item 2 2
Total 17
Porcentaje 100%

Fuente: MADE
Elaborado por: Autora

Gréfico 1 Nivel de cumplimiento de MADE respecto al apartado 4 de la Norma I1SO 9001:2015

Cumplimiento de MADE respecto a las Normas
ISO 9001:2015

16
14
12
10

% de cumplimiento
N ~ (o)} (o]

° ]

Contexto de la organizacion

o

Fuente: MADE
Elaborado por: Autora

Anadlisis:

La organizacion logro el cumplimiento del 15%, que la grafica representa un desempefio
malo. La empresa no realiza seguimiento de la informacion sobre las cuestiones externas e
internas de la organizacion, asi también no tiene establecido el sistema de gestion de la

calidad en sus procesos.
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4.1.7.1. Liderazgo-Diagnostico

Tabla 6 Apartado 5, Liderazgo

FABRICA._ DIAGNOSTICO SITUACION ACTUAL DE MADE
TECMN.FSN-DE; BASADO EN LA NORMA 1SO 9001:2015
Fecha de aplicacién: 15 de enero del 2018
Litera Enunciado Calificacion
I NC|CP| C
5 Liderazgo.
51 Liderazgo y compromiso.

5.1.1 Generalidades

a) Asumiendo la responsabilidad y obligacion de rendir cuentas

con relacion la eficacia del sistema de gestion de la calidad 1
b) Asegurando que se establezcan para el sistema de gestion de la
calidad la politica de la calidad y los objetivos de la calidad y que 1

éstos sean compatibles con el contexto y la direccion estratégica
de la organizacion;

c) Asegurando la integracién de los requisitos del sistema de
gestion de la calidad en los procesos de negocio de la| 1
organizacion;

d) Promoviendo el uso del enfoque basado en procesos y el

pensamiento basado en riesgos; 1

e) Asegurandose que los recursos necesarios para el sistema de 1

gestion de la calidad estén disponibles;

f) Comunicando la importancia de una gestion de la calidad eficaz 1

y conforme con los requisitos del sistema de gestion de la calidad;

g) Asegurandose que el sistema de gestidn de la calidad logre los 1

resultados previstos;

h) Comprometiendo, dirigiendo y apoyando a las personas, para

contribuir a la eficacia del sistema de gestion de la calidad;

i) Promoviendo la mejora; 1

j) Apoyando otros roles pertinentes de la direccion, para demostrar
su liderazgo en la forma en la que aplique a sus areas de 1
responsabilidad.

5.1.2 | Enfoque al cliente

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

a) Se determinan, se comprenden y se cumplen de manera
coherente los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios | 1
aplicables;

b) Se determinan y se tratan los riesgos y oportunidades que
pueden afectar a la conformidad de los productos y los serviciosy | 1
a la capacidad de aumentar la satisfaccion del cliente;
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¢) Se mantiene el enfoque en el aumento de la satisfaccion del 1
cliente.

5.2 Politica.

5.2.1 | Desarrollar la politica de la calidad
a) Es apropiada al prop6sito y al contexto de la organizacion y 1
apoye su direccion estratégica;
b) Proporcione un marco de referencia para el establecimiento de 1
los objetivos de la calidad;
¢) Incluya el compromiso de cumplir los requisitos aplicables; 1
d) Incluya el compromiso de mejora continua del sistema de 1
gestion de la calidad.

5.2.2 | Comunicar la politica de la calidad
La politica de la calidad debe:
a) Estar disponible y mantenerse como informacion documentada; | 1
b) Comunicarse, entenderse y aplicarse dentro de la organizacion; | 1
c) Estar disponible para las partes interesadas pertinentes, segln 1
corresponda

5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion.
La alta direccion debe asignar la responsabilidad y autoridad para:
a) Asegurarse que el sistema de gestion de la calidad es conforme 1

con los requisitos de la Norma Internacional;

b) Asegurarse que los procesos estan generando y proporcionando
las salidas previstas

c) Informar, en particular, a la alta direccion sobre el desempefio
del sistema de gestion de la calidad y sobre las oportunidades de | 1
mejora;

d) Asegurarse que se promueva el enfogue al cliente a través de la
organizacion

e) Asegurarse que la integridad del sistema de gestién de la calidad
se mantiene cuando se planifican e implementan cambios enel | 1
sistema de gestion de la calidad.

Nomenclatura

C Cumple con lo dispuesto por la Norma 1SO 9001:2015
NC No Cumple con lo dispuesto por la Norma ISO 9001:2015
CP Cumple Parcialmente con lo dispuesto por la Norma ISO 9001:2015

Fuentes: (Actualizacion de las Normas 1SO 9001:2015) 2016
Elaborado por: Autora
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Tabla 7 Tabulacion: apartado 5, Norma 1ISO 9001:2015

Norma# 5 No Cumple Cumple Parcialmente Cumple Total
Total de Item 22 22
Total de Item 2 2
Total de Item 1 1

Total 25
Porcentaje 100%

Fuente: MADE
Elaborado por: Autora

Gréfico 2 Nivel de cumplimiento de MADE respecto al apartado 5 de la Norma ISO 9001:2015

Cumplimiento de MADE respecto a las Normas ISO 9001:2015

25
22
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15

10

% de cumplimiento

Liderazgo

Fuente: MADE
Elaborado por: Autora

Andlisis:

La organizacion obtuvo un cumplimiento del 20%, que en la gréfica representa un
desempefio malo. Este porcentaje se debe a que la organizacion no cuenta con liderazgo y
compromiso con el sistema de gestién de calidad, ni politicas de calidad, ni enfoque al

cliente, y no cuenta con requisitos del sistema de gestion de la calidad en los procesos.
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4.1.7.2. Planificacion-Diagnéstico

Tabla 8 Apartado 6, Planificacion

FABRICA-_ DIAGNOSTICO SITUACION ACTUAL DE MADE
TECMWQ:DE:W BASADO EN LA NORMA ISO 9001:2015
Fecha de aplicacion: 15 de enero del 2018

Litera Enunciado Calificacion

I NC | CP| C

6 Planificacion.

6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades

6.1.1 | Al planificar el sistema de gestion de la calidad la organizacion
debe considerar las cuestiones referidas en 4.1 y los requisitos | 1
referidos en el apartado 4.2, y determinar los riesgos Yy
oportunidades que es necesario abordar con el fin de:

a) Asegurar que el sistema de gestion de la calidad pueda lograr | 1

sus resultados previstos;

b) Aumentar los efectos deseables; 1

c) Prevenir o reducir efectos no deseados; 1

d) Lograr la mejora 1

6.1.2 | La organizacién debe planificar:

a) Las acciones para abordar estos riesgos y oportunidades; 1
b) La manera de:

1) Integrar e implementar las acciones en sus procesos del | 1
sistema de gestion de la calidad;

2) Evaluar la eficacia de estas acciones. Las acciones tomadas
para abordar los riesgos y oportunidades deben ser proporcionales | 1
al impacto potencial en la conformidad de los productos y los
Servicios.

6.2 Obijetivo de la calidad y planificacion para lograrlos.

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

Los objetivos de la calidad deben:

a) Ser coherentes con la politica de la calidad; 1
b) Ser medibles; 1
c) Tener en cuenta los requisitos aplicables; 1
d) Ser pertinentes para la conformidad de los productos y servicios | 1
y para el aumento de la satisfaccion del cliente;
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e) Ser objeto de seguimiento; 1
f) Comunicarse; 1
g) Actualizarse, segun sea apropiado. 1

autoridades.

6.2.2 | Al planificar como lograr sus objetivos de la calidad, la organizacion debe

determinar:

a) Qué se va a hacer; 1
b) Qué recursos se requeriran; 1
¢) Quién sera responsable; 1
d) Cuando se finalizara; 1
e) Como se evaluaran los resultados. 1

6.3 | Planificacion de los cambios.

La organizacion debe considerar:

a) El propdsito de los cambios y sus potenciales consecuencias; 1
b) La integridad del sistema de gestion de la calidad; 1
c) La disponibilidad de recursos; 1
d) La asignacion o reasignacion de responsabilidades y | 1

Fuentes: (Actualizacion de las Normas 1SO 9001:2015) 2016
Elaborado por: Autora

Tabla 9 Tabulacién: apartado 6, Norma ISO 9001:2015

Norma# 6 No Cumple Cumple Parcialmente Cumple Total
Total de Item 23 23
Total de Item 0 0
Total de Item 1 1

Total 24
Porcentaje 100%

Fuente: MADE
Elaborado por: Autora

51




Gréfico 3 Nivel de cumplimiento de MADE respecto al apartado 6 de la Norma ISO 9001:2015

Cumplimiento de MADE respecto a las Normas ISO
9001:2015

22

% de cumplimiento

Planificacion

Fuente: MADE
Elaborado por: Autora

Anadlisis:

Mediante el diagnostico se obtuvo un cumplimiento del 22%, que representa en la grafica

un desempefio malo.

Actualmente en la organizacion no se ha implementado un sistema de gestidn de la calidad.

Sin embargo, no se cuenta con acciones para abordar los riesgos y oportunidades, ni cuenta

con objetivos de la calidad en los procesos para el sistema de gestion de la calidad.
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4.1.7.3. Soporte-Diagndstico

Tabla 10 Apartado 7, Soporte

FABRICA._ DIAGNOSTICO SITUACION ACTUAL DE MADE
TECMMF&DEA:; BASADO EN LA NORMA 1SO 9001:2015
Fecha de aplicacion: 15 de enero del 2018
Litera Enunciado Calificacion
I NC|CP| C
7 Soporte
7.1 Recursos.
7.1.1 | Generalidades
La organizacién debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para el
establecimiento, implementacion, mantenimiento y mejora continua del sistema de
gestion de la calidad.
La organizacion debe considerar:
a) Las capacidades y limitaciones de los recursos internos 1
existentes
b) Qué se necesita obtener de los proveedores externos 1
7.1.2 | Personas
La organizacién debe determinar y proporcionar las personas
necesarias para implementacion eficaz de su sistema de gestionde | 1
la calidad y para la operacion y control de sus procesos.
7.1.3 | Infraestructura
La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener la
Infraestructura necesaria para que la operacion de sus procesosy | 1
lograr la conformidad de los productos y servicios.
7.1.4 | Ambiente para la operacion de los procesos
La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener el
Ambiente necesario para la operacion de sus procesos y para 1
lograr la conformidad de los productos y servicios.
7.1.5 | Recursos de seguimiento y medicion
7.1.5. | Generalidades
1
La organizacion debe asegurarse que los recursos proporcionados:
a) Son adecuados para el tipo especifico de actividades de 1
seguimiento y medicidn realizadas;
b) Se mantienen para asegurarse de la idoneidad continua para su 1
propdsito.
7.1.5. | Trazabilidad de las mediciones
2
a) Calibrarse o verificarse, 0 ambas, a intervalos especificados, o
antes de su utilizacion, comparando con patrones de medicion 1
trazables a patrones de medicion internacionales o nacionales;
cuando no existan tales patrones, debe conservarse como
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informacidn documentada la base utilizada para la calibracion o la
verificacion;

b) Identificarse para determinar su estado; 1

c) Protegerse contra ajustes, dafio o deterioro que pudieran
invalida el estado de calibracion y los posteriores resultados de la | 1
medicion.

7.1.6 | Conocimientos de la organizacion

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

a) Fuentes internas (por ejemplo, propiedad intelectual;
conocimientos adquiridos con la experiencia; lecciones
aprendidas de los fracasos y de proyectos de éxito; capturar y 1
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; recopilacién de conocimientos provenientes de los | 1
clientes o de proveedores externos).

7.2 Competencia.

La organizacion debe:

a) Determinar la competencia necesaria de las personas que
realizan, bajo su control, un trabajo que afecta al desempefio y | 1
eficacia del sistema de gestion de la calidad;

b) Asegurarse que estas personas sean competentes, basdndose en
la educacion, formacion o experiencia adecuadas;

c) Cuando sea aplicable, tomar acciones para adquirir la
competencia necesaria y evaluar la eficacia de las acciones | 1
tomadas

d) Conservar la informacion documentada apropiada, como

evidencia de la competencia 1
7.3 Toma de conciencia.
a) La politica de la calidad,; 1
b) Los objetivos de la calidad pertinentes; 1
¢) Su contribucién a la eficacia del sistema de gestion de la
. . o . N 1
calidad, incluyendo los beneficios de una mejora del desempefio.
d) Las implicaciones de no cumplir los requisitos del sistema de 1
gestion de la calidad.
7.4 Comunicacion.
La organizacion debe determinar las comunicaciones internas 1
y externas pertinentes al sistema de gestion de la calidad
7.5 Informacién documentada.
7.5.1 | Generalidades
El sistema de gestion de la calidad de la organizacion debe incluir:
a) La informacion documentada requerida por esta Norma 1

Internacional;

b) La informacion documentada que la organizacién determina
como necesaria para la eficacia del sistema de gestion de la | 1
calidad.

7.5.2 | Creacion y actualizacion
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Al crear y actualizar la informacién documentada, la organizacion debe asegurarse

que lo siguiente sea apropiado:

a) La identificacion y descripcion (por ejemplo, titulo, fecha, autor | 1
0 nimero de referencia);

b) El formato (por ejemplo, idioma, version del software, graficos) | 1
y los medios de soporte (por ejemplo, papel, electronico);

c) La revision y aprobacion con respecto a la idoneidad y 1

adecuacion.

7.5.3 | Control de la informacion documentada
7.5.3. | Lainformacion documentada requerida por el sistema de gestion de la calidad
1 y por esta Norma Internacional se debe controlar para asegurarse que:
a) Esté disponible y adecuada para su uso, donde y cuando se | 1
necesite;
b) Esté protegida adecuadamente (por ejemplo, contra pérdidade | 1
la confidencialidad, uso inadecuado, o pérdida de integridad).
7.5.3. | Parael control de la informacion documentada
2

la organizacion debe tratar las siguientes actividades, segun corresponda:

a) Distribucidn, acceso, recuperacion y uso; 1
b) Almacenamiento y preservacion, incluida la preservaciondela | 1
legibilidad;
c) Control de cambios (por ejemplo, control de version); 1
Fuentes: (Actualizacion de las Normas 1SO 9001:2015) 2016
Elaborado por: Autora
Tabla 11 Tabulacion: apartado 7, Norma I1SO 9001:2015
Norma# 7 No Cumple | Cumple Parcialmente Cumple Total
Total de item 28 28
Total de Item 1 1
Total de Item 2 2
Total 31
Porcentaje 100%

Fuente: MADE
Elaborado por: Autora
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Gréfico 4 Nivel de cumplimiento de MADE respecto al apartado 7 de la Norma ISO 9001:2015

Cumplimiento de MADE respecto a las Normas
ISO 9001:2015

28

% de cumplimiento

1

1 N
Soporte
Fuente: MADE
Elaborado por: Autora

Andélisis:

La organizacion obtuvo un cumplimiento del 28%, que segun la grafica representa un

desempefio malo.
Este porcentaje se debe a que la organizacién no realiza seguimiento a la medicién para la

conformidad de los productos y servicios ni cumple con informacion documentada para el

del sistema de gestion de la calidad.
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4.1.7.4. Operacién-Diagnostico

Tabla 12 Apartado 8, Operacion

FABRICA-_ DIAGNOSTICO SITUACION ACTUAL DE MADE
uﬁg‘:—o BASADO EN LA NORMA 1SO 9001:2015
Fecha de aplicacion: 15 de enero del 2018
Litera Enunciado Calificacion
I NC | CP| C
8 Operacion
8.1 Planificacién y control operacional
a) La determinacion de los requisitos para los productos y | 1
Servicios;
b) El establecimiento de criterios para:
1) Los procesos; 1
2) La aceptacion de los productos y servicios; 1
c) La determinacion de los recursos necesarios para lograr la 1
conformidad para los requisitos de los productos y servicios;
d) La implementacién del control de los procesos de acuerdo con 1
los criterios;
e) La determinacion y almacenamiento de la informacion 1
documentada en la extension necesaria
1) Para tener confianza en que los procesos se han llevado a cabo 1
segun lo planificado;
2) Para demostrar la conformidad de los productos y servicios 1
CON Sus requisitos.
8.2 Requisitos para los productos y servicios
8.2.1 | Comunicacion con el cliente
La comunicacion con los clientes debe incluir:
a) Proporcionar la informacion relativa a los productos y servicios; | 1
b) La atencion de las consultas, los contratos o los pedidos, 1
incluyendo los cambios;
c) Obtener la retroalimentacion de los clientes relativa a los 1
productos y servicios, incluyendo las quejas de los clientes;
d) Manipular o controlar las propiedades del cliente; 1
e) Establecer los requisitos especificos para las acciones de 1
contingencia, cuando sea pertinente.
8.2.2 | Determinacion de los requisitos relacionados con los productos y servicios
Cuando determina los requisitos para los productos y servicios que se van a ofrecer
a los clientes, la organizacion debe asegurarse que:
a) Los requisitos para los productos y servicios se definen, 1
incluyendo:
1) Cualquier requisito legal y reglamentario aplicable; 1
2) Aquellos considerados necesarios por la organizacion; 1
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b) La organizacion puede cumplir las declaraciones de los
productos y servicios que ofrece.

8.2.3 | Revision de los requisitos relacionados con los productos y servicios
8.2.3.1 | La organizacion debe asegurarse que tiene la capacidad de cumplir los requisitos
para los productos y servicios que se van a ofrecer a los clientes. La organizacion
debe llevar a cabo una revision antes de comprometerse a suministrar productos y
servicios a un cliente, para incluir:
a) Los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los
requisitos para las actividades de entrega y las posteriores a la | 1
misma;
b) Los requisitos no establecidos por el cliente, pero necesarios
para el uso especificado o para el uso previsto, cuando sea | 1
conocido;
c) Los requisitos especificados por la organizacion; 1
d) Los requisitos legales y reglamentarios adicionales aplicables a 1
los productos y servicios;
e) Las diferencias existentes entre los requisitos de contrato o 1
pedido y los expresados previamente.
8.2.3.2 | La organizacion debe conservar la informacion documentada, cuando sea
aplicable
a) Sobre los resultados de la revision; 1
b) Sobre cualquier requisito nuevo para los productos y servicios. | 1
8.2.4 | Cambios en los requisitos para los productos
La organizacién debe asegurarse que cuando se cambien los
requisitos para los productos y servicios, la informacion 1
documentada pertinente sea modificada, yque las personas
correspondientes sean conscientes de los requisitos modificados,
8.3 Disefo y desarrollo de los productos y servicios
8.3.1 | Generalidades
La organizacién debe establecer, implementar y mantener un
proceso de disefio y desarrollo que sea adecuado para asegurarse | 1
de la posterior provision de productos y servicios
8.3.2 | Planificacion del disefio y desarrollo
Al determinar las etapas y controles para el disefio y desarrollo, la organizacion debe
considerar:
a) La naturaleza, duracion y complejidad de las actividades de 1
disefio y desarrollo;
b) Las etapas del proceso requeridas, incluyendo las revisiones del 1
disefio y desarrollo aplicables;
c) Las actividades requeridas de verificacion y validacion del 1
disefio y desarrollo;
d) Las responsabilidades y autoridades involucradas en el proceso 1
de disefio y desarrollo;
e) Las necesidades de recursos internos y externos para el disefio 1
y desarrollo de los productos y servicios;
f) La necesidad de controlar las interfaces entre las personas 1
implicadas en el proceso de disefio y desarrollo;
g) La necesidad de la participacion activa de los clientes y usuarios 1

en el proceso de disefo y desarrollo;

58




h) Los requisitos para la posterior provision de productos y de 1
Servicios;

i) El nivel de control del proceso de disefio y desarrollo esperado 1
por los clientes y otras partes interesadas pertinentes;

j) La informacion documentada necesaria para demostrar que se 1
han cumplido los requisitos del disefio y desarrollo.

8.3.3 | Entradas para el disefio y desarrollo

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

a) Los requisitos funcionales y de desempefio;

b) La informacion proveniente de actividades de disefio y
desarrollo previas similares;

c) Los requisitos legales y reglamentarios;

R

d) Normas o codigos de practicas que la organizacion se ha
comprometido a implementar;

e) Las consecuencias potenciales del fracaso debido a la naturaleza
de los productos y servicios;

8.3.4 Controles del disefio y desarrollo

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

a) Se definen los resultados a lograr ; 1

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

c) Se realizan actividades de verificacion para asegurarse que las
salidas del disefio y desarrollo cumplen los requisitos de las| 1
entradas;

d) Se realizan actividades de validacion para asegurarse que los
productos y servicios resultantes satisfacen los requisitos para su | 1
aplicacion especificada o uso previsto;

e) Se toma cualquier accion necesaria sobre los problemas
determinados durante las revisiones, o las actividades de | 1
verificacion y validacion;

) Se conserva la informacion documentada de estas actividades. 1

8.3.5 | Salidas del disefio y desarrollo

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

a) Cumplen los requisitos de las entradas; 1
b) Son adecuados para los procesos posteriores para la provision 1
de productos y servicios;
¢) Incluyen o hacen referencia a los requisitos de seguimiento y 1
medicion, cuando sea adecuado, y a los criterios de aceptacion;
d) Especifican las caracteristicas de los productos y servicios que
son esenciales para su propésito previsto y su uso seguro y 1
correcto.

8.3.6 | Cambios del disefio y desarrollo
La organizacion debe conservar la informacion documentada sobre:
a) Los cambios del disefio y desarrollo; 1
b) Los resultados de las revisiones; 1
c¢) La autorizacion de los cambios; 1
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d) Las acciones tomadas para prevenir los impactos adversos. | 1 | \

8.4 Control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente

8.4.1 Generalidades

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

a) Los productos y servicios de proveedores externos 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| 1
organizacion;

¢) Un proceso, 0 una parte de un proceso, es proporcionado por un
proveedor externo como resultado de una decision de la| 1
organizacion.

8.4.2 | Tipoy alcance del control

La organizacion debe:

a) Asegurarse que los procesos suministrados externamente
permanecen dentro del control de su sistema de gestion de la | 1
calidad,

b) Definir los controles que pretende aplicar a un proveedor

externo y los que pretende aplicar a las salidas resultantes; .
c) Tener en consideracion:

1) El impacto potencial de los procesos, productos y servicios
suministrados externamente en la capacidad de la organizacion de 1

cumplir regularmente los requisitos del cliente y los legales y
reglamentarios aplicables;

2) La eficacia de los controles aplicados por el proveedor 1

d) Determinar la verificacion, u otras actividades, necesarias para
asegurarse que los procesos, productos y servicios suministrados | 1
externamente cumplen los requisitos.

8.4.3 | Informacion para los proveedores externos

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

a) Los procesos, productos y servicios a proporcionar; |1

b) La aprobacion de:

1) Productos y servicios;

2) Métodos, procesos y equipo;

3) La liberacién de productos y servicios;

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

d) Las interacciones del proveedor externo con la organizacion;

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

S I

f) Las actividades de verificacion o validacién que la organizacion,
0 su cliente, pretenden llevar a cabo en las instalaciones del | 1
proveedor externo.

8.5 Produccion y prestacion del servicio

8.5.1 | Control de la produccién y de la prestacion del servicio

Las condiciones controladas deben incluir, cuando se aplicable:

a) La disponibilidad de informacion documentada que defina: | 1 | |
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1) Las caracteristicas de los productos a producir, los servicios a
prestar, o las actividades a desempefiar;

2) Los resultados a alcanzar; 1

b) La disponibilidad y el uso de los recursos de seguimiento y

. 1
medicion adecuados;
c) La implementacion de actividades de seguimiento y medicion
en las etapas apropiadas para verificar que se cumplen los criterios 1

para el control de los procesos o sus salidas, y los criterios de
aceptacion para los productos y servicios;

d) El uso de la infraestructura y el entorno adecuados para la 1
operacion de los procesos;

e) La designacidn de personas competentes, incluyendo cualquier
calificacion requerida;

f) La validacién y revalidacion periddica de la capacidad para
alcanzar los resultados planificados de los procesos de produccién
y de prestacion del servicio, cuando las salidas resultantes no | 1
puedan verificarse mediante actividades de seguimiento o
medicion posteriores;

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

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

8.5.2 | Identificacion y trazabilidad

La organizacion debe utilizar los medios adecuados para
identificar las salidas cuando sea necesario para asegurar la | 1
conformidad de los productos y servicios.

8.5.3 | Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos

La organizacion debe cuidar la propiedad perteneciente a los
clientes o a proveedores externos mientras esté bajo el control de
la organizacion o esté siendo utilizado por la misma. La
organizacion debe identificar, verificar, proteger y salvaguardar la | 1
propiedad de los clientes o de los proveedores externos
suministrada para su utilizacion o incorporacién dentro de los
productos y servicios.

8.5.4 Preservacion

La organizacion debe preservar las salidas durante la produccion
y prestacion del servicio, en la medida necesaria para asegurarse 1
de la conformidad con los requisitos.

8.5.5 | Actividades posteriores a la entrega

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

a) Los requisitos legales y reglamentarios; 1

b) Las potenciales consecuencias no deseadas asociadas con sus 1
productos y servicios;

¢) La naturaleza, el uso y la vida prevista de sus productos y 1
Servicios;

d) Los requisitos del cliente; 1

e) Retroalimentacion del cliente; 1

8.5.6 Control de los cambios
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La organizacion debe revisar y controlar los cambios para la
produccion o la prestacion del servicio, en la medida necesaria 1
para asegurarse de la continuidad en la conformidad con los
requisitos.
8.6 Liberacion de los productos y servicios
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 1
b) Trazabilidad a las personas que han autorizado la liberacion. 1
8.7 Control de las salidas no conformes
8.7.1 | La organizacion debe asegurarse que las salidas que no sean conformes con sus
requisitos se identifican y se controlan para prevenir su uso 0 entrega no
intencionada
a) Correccion; 1
b) Separacion, contencidn, devolucién o suspension de la 1
provision de productos y servicios;
c) Informar al cliente; 1
d) Obtencion de autorizacion para su aceptacion bajo concesion. 1
8.7.2 | La organizacién debe mantener la informacién documentada que:
a) Describa la no conformidad; 1
b) Describa las acciones tomadas; 1
c¢) Describa todas las concesiones obtenidas; 1
d) Identifique la autoridad que decide la accién con respecto a la 1
no conformidad
Fuentes: (Actualizacion de las Normas 1SO 9001:2015) 2016
Elaborado por: Autora
Tabla 13 Tabulacién: apartado 8, Norma ISO 9001:2015
Norma# 8 No Cumple Cumple Parcialmente Cumple Total
Total de Item 89 89
Total de item 3 3
Total de Item 8 8
Total 100
Porcentaje 100%

Fuente: MADE

Elaborado por: Autora
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Gréfico 5 Nivel de cumplimiento de MADE respecto al apartado 8 de la Norma 1SO 9001:2015
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Fuente: MADE
Elaborado por: Autora

Anadlisis:

La organizacion obtuvo el cumplimiento del 88%, que se muestra en la gréfica representa

un desempefio malo.
Se logré este porcentaje debido a que la organizacion no cumple con la planificacion ni

el control de las operaciones, no cumple con los requisitos para los productos Yy servicios

en los clientes.
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4.1.7.5. Evaluacion del desempefio-Diagndstico

Tabla 14 Apartado 9, Evaluacion del desempefio

FABRICA-_ DIAGNOSTICO SITUACION ACTUAL DE MADE
MAD" BASADO EN LA NORMA 1SO 9001:2015
Fecha de aplicacion: 15 de enero del 2018
Literal | Enunciado Calificacion
NC|CP| C
9 Evaluacion del desempefio
9.1 Seguimiento, medicidn, analisis y evaluacion
9.1.1 Generalidades
La organizacion debe determinar:
a) Qué necesita seguimiento y medicion; 1
b) Los métodos de seguimiento, medicion, analisis y evaluacién 1
necesarios para asegurar resultados validos;
¢) Cuéndo llevar a cabo el seguimiento y la medicion; 1
d) Cuando se deben analizar y evaluar los resultados del 1
seguimiento y la medicion.
9.1.2 Satisfaccion del cliente
La organizacion debe realizar el seguimiento de las percepciones
de los clientes del grado en que se cumplen sus necesidades y 1
expectativas. La organizacion debe determinar los métodos para
obtener, realizar el seguimiento y revisar esta informacion.
9.1.3 Andlisis y evaluacion
Los resultados del analisis deben utilizarse para evaluar:
a) La conformidad de los productos y servicios; 1
b) El grado de satisfaccion del cliente; 1
c) El desempefio y la eficacia del sistema de gestion de la calidad; | 1
d) Si lo planificado se ha implementado de forma eficaz; 1
e) La eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y 1
oportunidades;
f) El desempefio de los proveedores externos; 1
g) La necesidad de mejoras en el sistema de gestion de la calidad. | 1
9.2 Auditoria interna
9.2.1 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) Es conforme con:
1) Los requisitos propios de la organizacion para su sistema 1
de gestion de la calidad;
2) Los requisitos de esta Norma Internacional; 1
b) Se implementa y mantiene eficazmente 1
9.2.2 La organizacion debe:
a) Planificar, establecer, implementar y mantener uno o varios 1
programas de auditoria que incluyan la frecuencia, los métodos,
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las responsabilidades, los requisitos de planificacion y la
elaboracion de informes, que deben tener en consideracion la
importancia de los procesos involucrados, los cambios que
afecten a la organizacién y los resultados de las auditorias
previas;

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

c) Seleccionar los auditores y llevar a cabo auditorias para
asegurarse de la objetividad y la imparcialidad del proceso de | 1
auditoria;

d) Asegurarse que los resultados de las auditorias se informan a
la direccion pertinente;

e) Realizar las correcciones y tomar las accione correctivas
adecuadas sin demora injustificada;

f) Conservar la informacion documentada como evidencia de la
implementacion del programa de auditoria y los resultados de la | 1
auditoria.

9.3 Revision por la direccion

9.3.1 Generalidades

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

9.3.2 Entradas de la revision por la direccion

La revision por la direccion debe planificarse y llevarse a cabo incluyendo
consideraciones sobre:

a) El estado de las acciones de las revisiones por la direccion
previas;

b) Los cambios en las cuestiones externas e internas que sean
pertinentes al sistema de gestion de la calidad;

c) La informacidn sobre el desempefio y la eficacia del sistema
de gestion de la calidad, incluidas las tendencias relativas a:

1) Satisfaccion del cliente y la retroalimentacion de las partes
interesadas pertinentes;

2) El grado en que se han logrado los objetivos de la calidad; 1

3) Desempefio de los procesos y conformidad de los productos y
Servicios;

4) Las no conformidades y acciones correctivas;

5) Los resultados de seguimiento y medicion;

6) Los resultados de las auditorias;

7) El desempefio de los proveedores externos;

d) La adecuacion de los recursos;

e) La eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y
las oportunidades (véase 6.1);

S

f) Las oportunidades de mejora 1

9.3.3 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; \ \ |1

65




b) Cualquier necesidad de cambio en el sistema de gestion de la 1
calidad;
c) Las necesidades de recursos. 1
Fuentes: (Actualizacion de las Normas 1SO 9001:2015) 2016
Elaborado por: Autora
Tabla 6 Tabulacion: apartado 9, Norma 1SO 9001:2015
Norma# 9 No Cumple Parcialmente Cumple Total
Cumple
Total de Item 35 35
Total de item 0 0
Total de Item 3 3
Total 38
Porcentaje 100%

Fuente: MADE
Elaborado por: Autora

Gréfico 6 Nivel de cumplimiento de MADE respecto al apartado 9 de la Norma 1SO 9001:2015
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Fuente: MADE
Elaborado por: Autora

Andlisis:

La organizacion obtuvo un cumplimiento del 35%, que la gréfica representa un desempefio

malo. Este porcentaje se debe a que la organizacion no cumple con seguimientos, medicion,

analisis y evaluacion no realiza auditorias internas.
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4.1.7.6. Mejora-Diagndstico

Tabla 15 Apartado 10 Mejora

FABRICA DIAGNOSTICO SITUACION ACTUAL DE MADE
ﬂﬁngz; BASADO EN LA NORMA 1SO 9001:2015
Fecha de aplicacién: 15 de enero del 2018
Litera Enunciado Calificacion
I NC|CP| C
10 Mejora
10.1 Generalidades
Estas deben incluir:
a) Mejorar los productos y servicios para cumplir los requisitos, | 1
asi como considerar las necesidades y expectativas futuras;
b) Corregir, prevenir o reducir los efectos indeseados; 1
c) Mejorar el desempefio y la eficacia del sistema de gestion de la 1
calidad.
10.2 No conformidad y accién correctiva
10.2.1 | Cuando ocurra una no conformidad, incluida cualquiera originada por quejas, la
organizacion debe
a) Reaccionar ante la no conformidad y, cuando sea aplicable: 1
1) Tomar acciones para controlarla y corregirla; 1
2) Hacer frente a las consecuencias; 1
b) Evaluar la necesidad de acciones para eliminar las causas de la
no conformidad, con el fin de no vuelva a ocurrir ni ocurraenotra | 1
parte, mediante:
1) La revision y el andlisis de la no conformidad,; 1
2) La determinacion de las causas de la no conformidad,; 1
3) La determinacion de si existen no conformidades similares, o 1
que potencialmente podrian ocurrir;
c) Implementar cualquier accion necesaria; 1
d) Revisar la eficacia de cualquier accion correctiva tomada; 1
e) Si es necesario, actualizar los riesgos y oportunidades 1
determinados durante la planificacion;
f) Si es necesario, hacer cambios al sistema de gestién de la 1
calidad.
10.2.2 | La organizacion debe conservar informacion documentada como evidencia de:
a) La naturaleza de las no conformidades y cualquier accion 1
tomada posteriormente;
b) Los resultados de cualquier accion correctiva. 1
10.3 Mejora continua
La organizacion debe mejorar continuamente la idoneidad, 1
adecuacion y eficacia del sistema de gestidn de la calidad.

Fuentes: (Actualizacion de las Normas 1SO 9001:2015) 2016
Elaborado por: Autora
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Tabla 16 Tabulacion: apartado 10, Norma 1SO 9001:2015

Fuente: MADE

Elaborado por: Autora

Norma# 10 No Cumple |Cumple Parcialmente Cumple Total
Total de Item 16 16
Total de Item 0 0
Total de Item 1 1
Total 17
Porcentaje 100%

Grafico 7 Nivel de cumplimiento de MADE respecto al apartado 10 de la Norma ISO 9001:2015
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Anadlisis:

ISO 9001:2015

Mejora

La organizacién obtuvo un cumplimiento del 16%, que la gréfica representa un desempefio

malo. Este porcentaje se ha logrado debido a que la organizacion no cumple con la mejora

en la empresa.

4.1.8. Cumplimiento de la Norma 1SO 9001:2015

Una vez culminado el diagnostico, segun los resultados obtenidos, se pudo determinar que

la empresa no ha alcanzado un adecuado desarrollo organizacional, que le permita abarcar

68




los principios de calidad, de ahi que surjan las deficiencias y fortalezas de la empresa
respecto a los requisitos de la norma. A continuacion los resultados del diagndéstico del

nivel cumplimiento de la Norma ISO 9001:2015, en sus apartados 4, 5, 6, 7y 8, 9, 10.

Tabla 17 Nivel de cumplimiento total de la Norma 1SO 9001:2015 por parte de MADE.

Cumplimiento de MADE respecto a la Norma 1SO 9001:2015
Apartado Total de item Total de ftem Total de item

No Cumple Cumple Parcialmente Cumple

4 15 0 2

5 22 2 1

6 23 0 1

7 28 1 2

8 89 3 8

9 35 0 3

10 16 0 1

Total 228 6 18
Porcentaje 32,571% 1,85% 2,57%

Fuente: MADE
Elaborado por: Autora

Gréfico 8 Nivel de Cumplimiento total de la Norma ISO 9001:2015
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Analisis

Mediante el grafico de barras, se puede apreciar claramente que el nivel de no cumplimiento
de la empresa respecto a la norma se ubica en el 32,57%, cumple parcialmente con los

requisitos de la norma 1,85%, y cumple el 2,57%.
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Entonces, se determina que MADE requiere del Disefio de un Sistema de Gestion de Calidad,

para que de esta manera pueda cumplir con los requerimientos de la norma ISO 9001:2015.

4.1.9. Confrontacion de la Norma I1SO 9001:2015, frente la situacion actual

respecto a calidad de la empresa

Del diagnostico realizado, se logr6 determinar los siguientes apartados de la norma

puntuales aplicables a la situacion actual, respecto al grado de cumplimiento de la Norma

ISO 9001:2015, que se detallan a continuacion.

Tabla 18 Confrontacion de la Norma ISO 9001:2015 referente a la empresa

Factores de | Situaciébn  Actual | Norma ISO | Propuesta del
Calidad (Debilidad) 9001:2015 sistema de Gestion
de Calidad
La empresa no ha | 4.1. Compresion de | La organizacion
determinado la organizacion y de | debe  realizar el
informacion su contexto seguimiento 'y la
documentada  para revision de la
llevar un sistema de | 4.3 Determinacion | informacion  sobre
gestion de calidad. del alcance del | estas cuestiones
Contexto de la _ sistem_a de gestion | externas e internas,
o No dispone de un | de calidad debe establecer
organizacion - ) .
seguimiento de informacion
informacion  sobre | La organizacion debe | documentada
las cuestiones | determinar los | necesaria para el
externas e internas. | limites y la | sistema de gestién de
aplicabilidad del | la calidad.

sistema de gestion
de la calidad para
establecer su alcance.

Liderazgo
Empresarial

No se dispone de
documentacién  de
politicas y objetivos
de calidad, como
tampoco dispone de
un manual de
calidad.

5.1. Liderazgo vy
Compromiso

5.2.1.Desarrollar la
politica de Ila
calidad

La alta direccion

debe establecer,
implementar y
mantener una

politica de la calidad.

La alta  direccion
debe de implementar
objetivos y politicas
de calidad.
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Planificacion
Estratégica

La organizacion no
ha establecido los
objetivos de la
calidad para la
implementacion del
sistema de gestion de
la calidad.

6.2. Objetivos de la
calidad y
planificacion para
lograrlos

6.1.1. L a
organizacion debe
establecer los
objetivos de Ila
calidad para las
funciones y niveles
pertinentes y los
procesos necesarios
para el sistema de
gestion de calidad

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

La organizacion debe | 7.1.1 Recursos La organizacion
determinar los debe establecer
conocimientos 7.1.1. implementar,
necesarios para la | Generalidades mantener una mejora
operacion  de sus | La organizacion | continua del sistema
procesos y para | debe determinar y |de gestion de la
Soporte 0 Apoyo lograr _ la | proporcionar !os _calidad (SGOQ),
conformidad de los | recursos necesarios | incluyendo los
productos 0 | para el | seguimientos de
Servicios. establecimiento, trazabilidad de la
implementacion, medicion.
mantenimiento y
mejora continua del
sistema de gestion de
la calidad.
La organizacion no | 8.2.3. Revisién de | La organizacion
lleva un seguimiento | los requisitos | debe planificar,
en cuanto a los | relacionados con los | implementar y
requisitos para los | productos y | controlar los procesos
productos y | servicios. necesarios para el
Servicios. disefio y desarrollo de
8.2.3.1. La | los productos vy
Operacion organizacion debe | servicios y control de
asegurarse de que | las salidas no
tiene la capacidad | conformes.

de cumplir los
requisitos para los
productos y
servicios que se van
a ofrecer a los
clientes.
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Evaluacion del

La empresa no
cumple con
seguimientos ni
evaluacion del
desempefio para el
sistema de gestion
de la calidad, ni
realiza auditorias
internas.

9.1. Seguimiento,
medicion, analisis y
evaluacién

9.1.1.
Generalidades
La organizacion
debe evaluar el
desempeiio y la

La organizacion
debe planificar y
analizar el
seguimiento y la
medicion y
evaluacion para
asegurar resultados
validos, debe llevar a
cabo auditorias

Desempefio eficacia del sistema | internas.

de gestion de la

calidad. La

organizacion  debe

mantener la

informacion

documentada como

evidencia de los

resultados.
La mejora puede | 10. Mejora La organizacion debe
incluir  correccion, mejorar
accion  correctiva, | 10.1. Generalidades | continuamente la
mejora continua, | La organizacion | idoneidad,
cambio de avance, | debe determinar y | adecuacion y eficacia
innovacion y | seleccionar las | del sistema de gestion
reorganizacion. oportunidades de | de la calidad.

Mejora !“eJ'Ofa €

implementar

cualquier accion

necesaria para

cumplir los

requisitos del cliente
y aumentar la
satisfaccion del
cliente.

Fuente: (Actualizacion de las Normas 1SO 9001:2015) 2016

Elaborado por: Autora

4.1.10. Presentacion de la Propuesta

La presente propuesta de disefio de un Sistema de Gestion de Calidad basado en la Norma

ISO 9001:2015, esta apoyado en el desarrollo organizacional, como un aspecto clave del

enfoque de la calidad, enfocado al mejoramiento continuo.
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La Norma ISO 9001:2015, hace referencia a la calidad total, como un aspecto general, que
pertenece a la aplicacion de un conjunto de normativas y principios de la gestion por
procesos, que involucren a la totalidad de los miembros de una organizacion hacia la
participacion e integracion de sus esfuerzos para el logro de los objetivos particulares de la

misma, cuyo fin es la satisfaccion del cliente.

4.1.11. Desarrollo del Manual de Procedimientos

Basado los requisitos de la norma se decidid llevar a cabo el desarrollo de un manual de
procedimientos para MADE, aunque la norma ISO 9001:2015 no establece que es necesario,

a la organizacion le parecié un método practico para consignar dichos documentos.

El manual de procedimientos permite conocer la manera estandarizada coémo se debe realizar
las actividades que componen a los procesos de la organizacion, de manera que funciona
como una guia para facilitar y optimizar la realizacion de las tareas y la solucion de dudas
por parte de quien ejecuta el procedimiento. Este manual comprende la documentacion de
los procedimientos y de los instructivos de trabajo, pretendiendo con la consolidacion de un

solo manual que se facilite la consulta de esta informacion.
Para la realizacion de este manual en MADE, se levantaron los procesos, se caracterizaron,

se establecieron las interrelaciones entre ellos y asi se observaron los procesos clave para el

sistema de gestion de la calidad.
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4.1.12. Manual de Procedimientos

Manual de Procedimientos

1ISO 9001:2015
Maquinarias Agricolas del Ecuador MADE

Quevedo —Los Rios — Ecuador

FABRICA

MDD

Maquinarias Agricolas del Ecuador

TECNIFICANDO EL AGRO

Elaborado por:

Revisado por:

Aprobado por:

Firma:

Firma:

Firma:

Fecha:

Fecha:

Fecha:
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ARG e | PROCEDIMIENTOS DE

. CcODIGO: PPD
ML willer = | PLANIFICACION DE LA o _
Maquinarias Agrisolas del Ecuas DIRECCION VERSION:I1SO 9001:2015

4.1.12.1. Procedimiento de Planificacion de la Direccion.

1. OBJETIVO

Planificar las actividades y lineamientos para todas las areas de MADE

2. ALCANCE

Este procedimiento involucra a todos los procesos y el personal de MADE.

3. REFERENCIAS

e Reglamento Interno de la empresa MADE
e Requisito de la Norma ISO 9001:2015

4. DEFINICION

MADE: “Maquinarias Agricolas del Ecuador”.

5. IDENTIFICACION

Este procedimiento se identifica con el nombre de “Procedimiento de Planificacion de la

Direccion”

6. RECOMENDACION GENERAL

El Gerente General debe estar pendiente de los cambios en leyes y riesgos economicos
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7. PROCEDIMIENTOS

GG: Gerente General.
AA: Asistente Administrativo.

JP: Jefe de Procesos.

FABRICA .
- PROCEDIMIENTOS DE | CODIGO: PPD
v BEL wley Bes | PLANIFICACION DE LA | VERSION:1SO
TECNIFICANDO EL AGRO DIRECCIC’)N 90012015
Tabla 19 Procedimientos de planificacion de la direccion
. DOCUMENTOS
N PROCEDIMIENTOQO Y DESCRIPCION RESPONSABLE ASOCIADOS
e EIl GG planifica reuniones periddicas y
el asistente administrativo comunica
via e-mail o personalmente a los jefes
de procesos sobre la reunion que se va
a realizar.
e Dentro de las reuniones se toman GG
decisiones diferentes referidos a:
1. Los resultados de los procesos.
2. Revision de la contabilidad.
3. Designacion de actividades.
4. Planificacion Estratégica.
5. Otros.

2 Registro de
Para la revision de los resultados de los Obijetivos
procesos: El jefe de proceso realiza un GG
resumen mensual de los resultados de los
indicadores del proceso.

3 Balance de
Se toma en cuenta el segundo punto en Situacion
cuando a la revision de la contabilidad, GG Financiera
para ello el area financiera elabora un
balance de situacion financiera mensual.

4 Requerimiento de
Se procede a tratar el tercer punto de los clientes
designacion de las actividades en donde
el GG discute los nuevos requerimientos GG
de clientes y se plantea metas u objetivos,
con los jefes de procesos.
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Se procede a tomar en cuenta la
planificacion estratégica.

Se define la misién, vision,
objetivo principal, y objetivos
secundarios, metas a cumplirse
semanales, asignacion de recursos
materiales, financieros y recursos
humanos en donde se toma en
cuenta las actividades que se
asignaron.

GG

Acta de revision
por la direccion

ANEXOS

Anexos 1 Registro de objetivos

Anexos 2 Cronograma de Actividades

Anexos 3 Acta de revision por la direccion

CONTROL DE CAMBIOS HISTORICOS

FECHA

CAMBIO REALIZADO
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ANEXOS 1 Registro de objetivos

FABRICA

MADL

Maquinarias Agricolas del Ecuadoy

TECNIFICANDO EL AGRO

MAQUINARIAS AGRICOLAS

DEL ECUADOR (MADE)

REGISTRO DE OBJETIVOS

CODIGO: PPD
VERSION:ISO 9001:2015

REGISTROS DE OBJETIVOS N°-XXX

AREA

PROCEDIMIENTO

OBJETIVOS
PROPUESTOS

OBJETIVOS
CUMPLIDOS

PORCENTAJE DE
CUMPLIMIENTO

PERSONA QUE
REGISTRA

FIGURA 1 Registro de objetivos

Tabla 20. Cronograma de Actividades:

FABRICA

Maquinarias Agricolas del Ecuador

TECNIFICANDO EL AGRO

==

PROCEDIMIENTO DE
CRONOGRAMA DE
ACTIVIDADES

CODIGO:PPD
VERSION: ISO
9001:2015

CRONOGRAMA MENSUAL DE ACTIVIDADES No. XX

MES:

ANO:

AREA

Tiempo en que se cumpliran las actividades

LUNES

MARTES

MIERCOLES

JUEVES

VIERNES

Nombres de
los
Responsables

FIGURA 2 Cronograma de Actividades
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ANEXO 3 Acta de revision por la direccion

FABRICA

TECNIFICANDO EL AGRO

MAQUINARIAS AGRICOLAS DEL | CODIGO:RPD
MADPT ECUADOR (MADE) VERSION:1SO 9001:2015
et e e, ACTA DE REVISION POR LA

DIRECCION

ACTA DE REVISION POR LA DIRECCION

Puntos / Temas Tratados

Tema 1.
Tema 2.
Tema 3.
Tema 4.

Tema 5.

Soluciones Propuestas

Firmas de Asistencia:

Persona 1 Persona 2

Persona 3 Persona 4
ELABORADO: APROBADO:
FIRMA: FIRMA:
FECHA: FECHA:

FIGURA 3 Acta de revisién por la direccion
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FABRICA

MAD

Maquinarias Agricolas del Ecuador

TECNIFICANDO EL AGRO

PROCEDIMIENTOS DE | CODIGO: PPD
PLANIFICACION DE LA | VERSION: ISO
DIRECCION 9001:2015

Figura 16 Diagrama de flujo procedimientos de planificacion de la direccion

-

\ 4

Resultados mensuales de los procesos

\ 4

Revision del balance de la  situacién

financiera mensual

A 4

Designacion de actividades al jefe de

produccion

A\ 4

Planificacién estratégica, definir, mision,

visidn, objetivos

C

i )
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FABRICA

MADC

Magquinarias Agricolas del Ecuador

TECNIFICANDO EL AGRO

PROCEDIMIENTO DE
DOCUMENTOS Y
REGISTROS

CODIGO: PDR
VERSION: 1SO 9001:2015

PROCEDIMIENTO DE DOCUMENTOS
Y REGISTROS N° 2
Maquinarias Agricolas del Ecuador (MADE)

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Firma: Firma: Firma:
Fecha: Fecha: Fecha:
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FA;REA.. PROCEDIMIENTO DE CODIGO:PDR
A 4o DOCUMENTOS Y VERSION:1SO 901:2015
REGISTROS

Magq:
TECNIFICANDO EL AGRO

4.1.12.2. Procedimiento de Documentos y Registros

1. OBJETIVO

Dar a conocer al personal de MADE, como se aprueban los documentos y registros por

parte del Gerente General dentro de la empresa.

2. ALCANCE

Este procedimiento involucra a todos los documentos y registros que necesiten una previa

aprobacién por parte de la gerencia.

3. REFERENCIAS

Este procedimiento se ampara en la siguiente referencia:

» Requisitos de la Norma ISO 9001:2015

4. DEFINICIONES

MADE: “Maquinaria Agricolas del Ecuador”

5. IDENTIFICACION

Este procedimiento se identifica con el nombre de “Procedimiento de documentos y

registros”
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6. RECOMENDACION GENERAL

Identificar si el documento o registro debe tener una aprobacion por parte de la gerencia

antes de su utilizacion.

7. PROCEDIMIENTOS

GG: Gerente General, AA: Asistente Administrativo.

FABRICA

MAEDC

ricolas del Ecuador

Maquinarias
TECNIFICANDO EL AGRO

PROCEDIMIENTO DE
DOCUMENTOS Y REGISTROS

CODIGO:PDR
VERSION:I1SO 9001:2015

Tabla 21 Procedimiento de documentos y registros

documento o registro, el GG firmara
con una rubrica.

DOCUMENTOS
N PROCEDIMIENTO RESPONSABLE ASOCIADOS
1
e Cuando se realice un documento,
manual, instructivo, registro u oficio
por parte de las diferentes areas y se
el e st por
utilizacion sérén enviados que necesiten I a
fisicamente o via e-mail escaneados AA deb'da} aprobe}mon
en formato PDF, al asistente GG.' (mstruc_t VOS,
o T registros, oficios)
administrativo, el mismo que
imprimird y entregara al gerente
general para su debida aprobacion.
2
El Gerente General revisard
detalladamente la informacion del
docu_m_ento y preguntara al asistente Registros,
administrativo de qué se trata el q
. ocumentos que
doqu_mento y qué area o persona lo GG necesiten
solicita. En caso de ser aprobado el aprobacion.
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Una vez aprobados los documentos
0 registros, el asistente
administrativo reenviara via e-mail
o fisicamente el documento
solicitado con la aprobacién
respectiva.

AA

Registros
documentos
aprobados

En caso de no ser aprobados, el
asistente administrativo, se
comunica con el &rea que reenvio AA
los documentos via e-mail el motivo
del porqué no fueron aprobados.

Se procede a registrar las no
conformidades generadas dentro de
este procedimiento dentro del AA
Registro de Servicio No Conforme
Interno

Registro de servicio
No Conforme

interno

8. ANEXOS

Ninguno

9. CONTROL DE CAMBIOS HISTORICOS

FECHA

CAMBIO REALIZADO
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FABRICA

MAD_

Maquinarias Agricolas del Ecuador

TECNIFICANDO EL AGRO

PROCEDIMIENTO DE
DOCUMENTOS Y REGISTROS

CODIGO:PDR
VERSION:I1SO 9001:2015

Figura 17 Diagrama de flujo procedimiento de documentos y registros

CeD

A

Aprobacidn de documentos,
oficios, registros por el gerente

y

Informaciéon  del documento,

que area o persona lo solicita

Aprobado

No ser aprobados
los documentos

Aprobados los documentos o

registros solicitados

A

Procedimiento de registros No

Conformes

D
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FABRICA

MAD

Maquinarias Agricolas del Ecuador

TECNIFICANDO EL AGRO

PROCEDIMIENTO DE

PLANIFICACION DEL

SISTEMA DE GESTION
DE CALIDAD

CODIGO:PP(SGC)
VERSION:ISO
9001:2015

PROCEDIMIENTO DE PLANIFICACION DEL SISTEMA
DE GESTION DE CALIDAD (SGC) N° 3
Maquinarias Agricolas del Ecuador (MADE)

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Firma: Firma: Firma:
Fecha: Fecha: Fecha:
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PROCEDIMIENTO DE
FABRICA . .
M == PLANIFICACION DEL CODIGO:PP(SGC)
w ML wiley s | SISTEMA DE GESTIONDE | VERSON: ISO 9001:2015
TECNIFICANDO EL AGRO CALIDAD

4.1.12.3. Procedimiento de Planificacion del Sistema de Gestion de Calidad (sgc)

1. OBJETIVO

Definir los lineamientos a seguir dentro de MADE para la implementacién, control,

seguimiento y mejora continua del Sistema de Gestion de Calidad (SGC).

2. ALCANCE

Este procedimiento se aplica para la organizacion a todas las areas de la organizacion.

3. REFERENCIAS

Requisitos de la norma 1SO 9001: 2015

4. DEFINICIONES

MADE: “Maquinarias Agricolas del Ecuador”

Cambios Mandatorios: “Cambios que se deben realizar con aprobacion del gerente general

y la alta direccion”

5. IDENTIFICACION

Este procedimiento se identifica con el nombre de “Procedimiento Planificacion del Sistema

de Gestion de la Calidad (SGC)”.
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6. RECOMENDACIONES GENERALES

Verificar que se mantenga la integridad del sistema de gestién de calidad, cuando se

planifican e implementan cambios dentro del SGC.

7. PROCEDIMIENTO

GG: Gerente General,

AD: Alta Direccion,

AA: Asistente Administrativo, RD:

Representante de la Direccion, JP: Jefe del Proceso, EA: Equipo Auditor.

FABRICA

Maquinarias Agricolas del Ecuador

TECNIFICANDO EL AGRO

PROCEDIMIENTO DE

pe= | PLANIFICACION DEL

SISTEMA DE GESTION
DE CALIDAD

CODIGO:PP(SGC)
VERSON: 1SO 9001:2015

Tabla 22 Procedimiento de planificacién del sistema de gestion de calidad

la politica y objetivos de calidad.
En caso de una creacion de cada
procedimiento nuevo, estos son
revisados y aprobados por la el
representante de la direccién, en

PROCEDIMIENTO Y DOCUMENTOS
N DESCRIPCION RESPONSABLE ASOCIADOS
1
Dentro de una  reunion
planificada prewamer!te,, se Acta de revision
procede a elegir al comité de la GG L
A por la direccion
alta direccion, y un representante
de la direccion.
2
Se realiza una reunién por parte
de la alta direccion, en donde se
define o replantea la politica de Politica de Calidad
calidad, los objetivos de calidad AD Obijetivos de
y el manual del sistema de Calidad
gestion de la calidad, segun los
requisitos del cliente.
3
Mediante  las  resoluciones
tomadas, los jefes de los Caracterizacion de
procesos verifican que la los procesos
caracterizacion de procesos y los
procedimientos estén acordes a JP-RD Politica de Calidad

Procedimiento
documentado
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caso de ser necesario se realizan
las mejoras respectivas a los
procedimientos y se proceden a
corregir por los jefes de los
procesos.

El jefe de calidad crea o
replantea, los procedimientos
documentados  mandatorios,
referenciandose en el manual
del SGC vy los requisitos de la
norma ISO 9001:2015.

JC

Procedimientos
Documentados(SGC)
Mandatorios

Los  procedimientos, son
revisados y aprobados por el
representante de la direccion o a
su vez por el gerente general

RD

Se procede a implementar los
procedimientos documentados
y la implementacién de los
requerimientos fisicos del SGC
correspondientes, mediante una
implementacién piloto,
aplicandolos acorde a su
planificacion.

JP

Procedimientos
Documentados
SGC

La alta direccién, revisa el
desempefio del SGC, en donde
se incluye los resultados de las
auditorias, la retroalimentacion
del cliente, los resultados de los
indicadores de los procesos, el
estado de acciones correctivas y
preventivas, los registros de
resultados de desempefio del
SGC previas, los cambios que
podrian afectar al SGC vy las
recomendaciones  para la
mejora

AD

Documentos de
Revision, registros,
resultados SGC,
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FABRICA
—

Maquinarias Agricolas del Ecuador

TECNIFICANDO EL AGRO

PROCEDIMIENTO DE
PLANIFICACION DEL
SISTEMA DE GESTION DE
CALIDAD

CODIGO: PP(SGC)
VERSION:I1SO 9001:2015

8. ANEXOS.

Anexo 1. Registro de Resultados de desempefio del SGC.
Anexo 2. Calendario del SGC,

9. CONTROL DE CAMBIOS HISTORICOS

FECHA

CAMBIO REALIZADO

ANEXOS:

Tabla 23 Registro de Resultados de desempefio del SGC

FABRICA

MADC

Maquinarias Agricolas del Ecuador

TECNIFICANDO EL AGRO

MAQUINARIAS AGRICOLAS
DEL ECUADOR (MADE)
RESULTADOS DE
DESEMPENO DEL SGC

CODIGO: PP(SGC)
VERSION:ISO 9001:2015

Registro de Resultados de desempefio del SGC N° XX

[ IMPLEMENTADOS

PROCESOS

PROCEDIMIENTOS

RESULTADOS RESULTADOS
REG DOC | MAN INS | INDICADORES | FAVORABLES MEJORA

FIGURA 1 Registro de Resultados de desempefio del SGC
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ANEXO 2. Calendario del SGC,

MAQUINARIAS

ra=iplioe . AGRICOLAS DEL CODIGO: PP(SGC)
ECUADOR VERSION:1SO 9001:2015
N rEoniricanoo L acko | CALENDARIO (SGC)
CALENDARIO (SGC) N° XXX
Actividad Enero Febrero Marzo Abril
Mayo Junio Julio Agosto
Septiembre Octubre Noviembre Diciembre

FIGURA 2 Calendario del SGC
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EAB R PROCEDIMIENTO DE | CODIGO: PP(SGC)

" BL wler = | PLANIFICACION DEL |VERSION:ISO 9001:2015
“TECNIFICANDO EL AGRO SISTEMA DE GESTION DE
CALIDAD

Figura 18 Diagrama de flujo Procedimiento de planificacion del sistema de gestién de
calidad

C o= D

Reunion planificada por el comité de la
alta direccion

\ 4

Reunion por parte de la alta direccion,
los temas por tratar, politica calidad,
objetivos de calidad y manual SCG

Resoluciones tomadas por los jefes de
los procesos acordes a la politica y
objetivos de calidad

Jefe de calidad crea o replantea, y los
requisitos de la norma ISO 9001:2015

Revisados y
aprobados

Procedimientos documentados para
implementacion del SGC

Alta direccion, revisa el desempefio del
SGC

i

D
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FABRICA

MAD

M inarias Agricolas del Ecuador

TECNIFICANDO EL AGRO

PROCEDIMIENTO DE
VENTAS

CODIGO: PV
VERSION: I1SO
9001:2015

PROCEDIMIENTO DE VENTAS N°4

Maquinarias Agricolas del Ecuador (MADE)

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Firma: Firma: Firma:
Fecha: Fecha: Fecha:
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FABRICA cODIGO: PV

g PROCEDIMIENTO DE AN -
Maquinarias Ag:olnxdnl&dnr VENTAS VERSION. ISO
TECNIFICANDO EL AGRO 90012015

4.1.12.3. Procedimiento de Ventas

1. OBJETIVO

Describir el procedimiento a ser efectuado para las ventas del producto dentro de la empresa
MADE

2. ALCANCE

Este procedimiento involucra a los posibles clientes Maquinarias Agricolas del Ecuador
MADE

3. REFERENCIAS

e Reglamento Interno de la empresa MADE
e Requisitos de la norma 1SO-9001: 2015
e Manual de Sistema de Gestion de Calidad,

e Caracterizacion del Proceso de Gestion de Ventas

4. DEFINICIONES

MADE “Maquinarias Agricolas del Ecuador”

5. IDENTIFICACION

Este procedimiento se identifica con el nombre de “Procedimiento de Ventas”.

6. RECOMENDACIONES GENERALES

Ninguna
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7. PROCEDIMIENTO

JV: Jefe de Ventas,

GG: Gerente General

FABRICA

MAD: PROCEDIMIENTO DE

Maquinarias Agricolas del Ecuador

TECNIFICANDO EL AGRO VENTAS

CODIGO: PV
VERSION: ISO
9001:2015

Tabla 24 Procedimiento de ventas

N

PROCEDIMIENTO Y
DESCRIPCION

RESPONSABLE

DOCUMENTOS
ASOCIADOS

1

e Se busca nuevos clientes para
proponer el servicio de MADE,
la busqueda puede ser mediante
internet, correos electronicos,
teléfono o publicidad.

JV

Propuesta de
Servicio

e Una vez con el cliente nuevo, se
registran los datos con los
clientes nuevos dentro de la lista
de clientes.

e Dentro de la Lista de clientes se
tiene: “Tipo de Cliente” en donde
se indica si el cliente es nuevo o
antiguo.

JV

Lista de clientes

e Con la cita programada, se
procede a la presentacion de los
productos mediante la propuesta
técnica 'y documentos que
apoyan la presentacion, la misma
lo realiza el Gerente General o su
delegado.

e Dentro de esta presentacion se
establecen los parametros en los
cuales se va a realizar el servicio
y los requisitos del cliente a ser
cubiertos por MADE.

GG

Propuesta Técnica
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Posterior a ello se espera una
respuesta por parte del cliente en
caso de aceptar 0 no la propuesta
técnica de MADE.

GG

Al ser positiva la respuesta del
cliente, se procede a entrar en una
negociacion, con el gerente
general los mismos que son GG
realizados una vez acordado todos
los pardmetros, costos, pagos y
condiciones generales.

Contrato

8. ANEXOS

Anexo 1: Lista de Clientes

9. CONTROL DE CAMBIOS HISTORICOS

FECHA

CAMBIO REALIZADOS
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Tabla 25 Lista de Clientes

FABRICA

MADC

Maquinarias Agricolas del Ecuador

TECNIFICANDO EL AGRO

MAQUINARIAS
AGRICOLAS DEL
ECUADOR (MADE)
LISTA DE CLIENTES

CcODIGO: PV

VERSION: 1SO 9001:2015

Nombre
Tipo de Cliente del
Cliente

Contacto | Direcciéon | Teléfono | Email

Estado de
Seguimiento

FIGURA 1 Lista de Clientes
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FABRICA CcODIGO: PV

= )
M’_Bh PROCEDIMIENTO DE | VERSION: ISO
N EGNIFIGANDO ELAGRO. VENTAS 9001:2015

Figura 19 Diagrama de flujo procedimiento de ventas

C D
]

Nuevos clientes, mediante internet,
teléfono o publicidad

Datos del clientes, si es nuevo o
antiguo

A 4

Cita programada, presentacion de los
productos de MADE

Acepta o no
la propuesta

Se procede a una negociacion

C=
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FABRICA

MAD.

Maquinarias Agricolas del Ecuador

TECNIFICANDO EL AGRO

PROCEDIMIENTOS DE
GESTION DE RECURSOS
HUMANOS

CODIGO:PGRH
VERSION: I1SO
9001:2015

PROCEDIMIENTOS DE GESTION DE
RECURSOS HUMANOS N° 5

Maquinarias Agricolas del Ecuador (MADE)

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Firma: Firma: Firma:
Fecha: Fecha: Fecha:
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AR e | PROCEDIMIENTOS DE | CODIGO:PGRH

wler e | GESTION DE RECURSOS | VERSION: ISO
Maquinarias Agricolas del Ecuador H U MAN OS 9001:2015

TECNIFICANDO EL AGRO

4.1.12.4. Procedimientos de Gestién de Recursos Humanos

1. OBJETIVO

Documentar al proceso de Gestién de Recursos Humanos aplicado para los funcionarios y

colaboradores dentro de la empresa MADE.

2. ALCANCE

Este procedimiento involucra a los subprocesos de Ejecucion de Compra y Analisis de

Proveedores que se manejan dentro de la empresa MADE.

3. REFERENCIAS
Reglamento Interno de MADE

Requisitos de la norma 1SO-9001: 2015.

4. DEFINICIONES

MADE Maquinarias Agricolas del Ecuador.

5. IDENTIFICACION

Este procedimiento se identifica con el nombre de “Procedimiento de Gestion de Recursos

Humanos”.

6. RECOMENDACIONES GENERALES

Ninguna
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7. PROCEDIMIENTO

JRH: Jefe de Recursos Humanos, GG: Gerente General, JA: Jefe del Area.

FABRICA

MADC

Maquinarias Agricolas del Ecuador

TECNIFICANDO EL AGRO

PROCEDIMIENTOS DE
GESTION DE RECURSOS
HUMANOS

CODIGO:PGRH
VERSION: ISO
9001:2015

Tabla 26 Procedimientos de gestion de recursos humanos

N

PROCEDIMIENTO Y DESCRIPCION

DOCUMENTOS

RESPONSABILIDAD ASOCIADOS

1.

2.
3.

En primer lugar se determina la
necesidad de contratacion en los
siguientes casos:

Cuando un é&rea solicita apoyo

en actividades.

Por suplir una vacante

Cuando se abre otra area especifica
dentro de la organizacion.

JRH

Una vez determinada la necesidad, el
area que solicita la vacante se
comunicara con el Gerente General
via e-mail, indicando su
requerimiento  dentro de un
formulario de  Solicitud  de
Contratacion de Personal en donde se
especifica la razon de la solicitud y se
adjunta el Perfil de Competencias en
donde se indica la experiencia,
educacion, formacion y habilidades
segun la posicion que deba cubrir el
aspirante.

Formularios de
Solicitud  de
Contratacion
de Personal

JRH

El Gerente General aprobard la
Solicitud y pedira al area de RRHH

Manual de
GG )
Funciones
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que continde con el proceso de
reclutamiento respectivo de personal.
4
e Para la seleccion del personal, dentro Hoja de Vida
de las hojas de vida receptadas se JRH Preseleccionad
elegiran, hojas segun la cantidad de 0
aspirantes.
5
e Cuando haya, Pagos de Décimos,
Utilidades, Vacaciones, Fondos de JRH Instrumentos
Reserva y Bonos, se deberé seguir el de Pagos
Instructivo de Pagos (documento
cerrado).
6
e Consecutivamente, se realiza la
solicitud de permisos, se registraran Solicitud de
en la Solicitud de Permiso por horas o JRH Permisos por
en  Solicitud de  Vacaciones Horas
dependiendo el tiempo que requieracel
empleado.
8. ANEXOS

Anexo 1. Formulario de Solicitud de Contratacién de Personal.

Anexo 2 Registro de Asistencias.

Anexo 3. Solicitud de Vacaciones

9. CONTROL DE CAMBIOS HISTORICOS

FECHA

CAMBIO
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ANEXOS:
Tabla 27 Solicitud de Contratacion de Personal.

MAQUINARIAS AGRICOLAS
FABRICA DEL ECUADOR (MADE) CODIGO:PGRH
e SOLICITUD DE VERSION:ISO
Marineries Agricolas del ECuador CONTRATACION 9001:2015
TECNIFICANDO EL AGRO DE PERSONAL

SOLICITUD DE CONTRATACION DE PERSONAL N° XXX

AREA QUE SOLICITA:

CARGO A DESEMPENAR:

FECHA DE REQUERIMIENTO DE PERSONAL.:

FECHA ESTIPULADA DE CONTRATACION DEL PERSONAL:

TIPO DE PERSONAL.: Operativo: Administrativo:
MOTIVO DEL REQUERIMIENTO:

LUGAR DE TRABAJO:

SOLICITADO POR:

COMENTARIOS:

PERFIL DE COMPETENCIA ADJUNTO:

FECHA DE APROBACION DEL GERENTE GENERAL

FIRMA DEL GERENTE GENERAL:

FIGURA 1 Solicitud de Contratacion de Personal
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FABRICA
—

Maquinarias Agricolas del Ecuador

TECNIFICANDO EL AGRO

PROCEDIMIENTOS DE
GESTION DE RECURSOS

HUMANOS

CODIGO:PGRH
VERSION:ISO
901:2015

Tabla 28 Registro de asistencia

FABRICA

MADC

Maquinarias Agricolas del Ecuador

TECNIFICANDO EL AGRO

MAQUINARIAS AGRICOLAS | CODIGO:PGRH
DEL ECUADOR (MADE)
REGISTRO DE ASISTENCIA

VERSION:ISO
901:2015

REGISTRO DE ASISTENCIA N° XXX

FECHA:

Nombre | Horade | Firma | Horade |Firma | Horade | Firma | Horade |Firma
y Entrada salida Entrada Salida

Apellido Almuerzo

FIGURA 2 Registro de asistencia
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Tabla 29 Solicitud de Vacaciones

FABRICA

MADC

Maquinarias Agricolas del Ecuador

TECNIFICANDO EL AGRO

MAQUINARIAS AGRICOLAS
DEL ECUADOR (MADE)

SOLICITUD DE VACACIONES

CODIGO:PGRH
VERSION:ISO
901:2015

SOLICITUD DE VACACIONES N° XXX

Sumatoria de Dias a Tomar:

Nombre y Apellidos del Empleado:

Solicitado Por:

Dias que Retorna a sus Labores el Empleado:

Fecha de Inicio de las VVacaciones:

Fecha de finalizacion de las Vacaciones:

Autorizado Por:

FIGURA 3 Solicitud de Vacaciones
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FABRICA

MADC

Maquinarias Agricolas del Ecuador

TECNIFICANDO EL AGRO

PROCEDIMIENTOS DE
GESTION DE RECURSOS
HUMANOS

CODIGO:PGRH
VERSION:ISO
901:2015

Figura 20 Diagrama de flujo procedimientos de gestion de recursos humanos

A 4

Necesidades de contratacidn
de personal, suplir vacantes

A 4

Area que solicita la vacante

se comunica con el gerente

Aprobara

Proceso de reclutamiento del
personal

y

Seleccidn del personal, hoja
de vida del aspirante

y

Pagos de décimos, utilidades,
fondo de reserva y bonos

A 4

Solicitud de permisos, por
horas o vacaciones, tiempo del
empleo

=

C
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FABRICA

= PROCEDIMIENTO DE
= - AUDITORIA INTERNA DE

Maquinarias Agricolas del Ecuador CALIDAD

TECNIFICANDO EL AGRO

CODIGO:PAIC
VERSION: I1SO
9001:2015

PROCEDIMIENTO DE AUDITORIA
INTERNA DE CALIDAD N° 6
Maquinarias Agricolas del Ecuador (MADE)

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Firma: Firma: Firma:
Fecha: Fecha: Fecha:
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FA;R'CA,_ PROCEDIMIENTO DE | CODIGO:PAIC
-

W[ wBer e | AUDITORIA INTERNA DE | VERSION:ISO
"TECNIFICANDO EL AGRO | CALIDAD 9001:2015

4.1.12.5. Procedimiento de Auditoria Interna de Calidad

1. OBJETIVO

Definir las actividades y los lineamientos necesarios para cumplir con este procedimiento
mandatorio dentro de MADE.

2. ALCANCE

Este procedimiento involucra las actividades necesarias para la realizacion de auditorias
internas de calidad dentro de MADE.

3. REFERENCIAS
Requisitos de la norma 1SO 9001: 2015
Definiciones basadas en la norma 1SO 9001:2015

Manual de Procesos

4. DEFINICIONES

e MADE: Maquinarias Agricolas del Ecuador.

e Auditoria: “Proceso Sistematico, independiente y documentado para obtener
evidencias de la auditoria y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar el
grado en que se cumplen los criterios de auditoria.” 1SO 9001:2015

e Criterios de Auditoria: “Conjunto de politicas, procedimientos o requisitos, usados
como referencia frente a la cual se compara una evidencia objetiva”

e Evidencia de Auditoria: “Registros, declaraciones de hechos u otra informacién

que son pertinentes para los criterios de auditoria y que son verificables.”
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recopilada frente a los criterios de auditoria.”

No conformidad: “Incumplimiento de un Requisito.”

Calidad.” 1SO 9001:2015

5. IDENTIFICACION

Hallazgos de Auditoria: “Resultados de la evaluacion de la evidencia de la auditoria

Auditor: “Persona que lleva a cabo una auditoria”. SGC: “Sistema de Gestion de la

Este procedimiento se identifica con el nombre de “Procedimiento de Auditoria Interna de

Calidad”.

6. RECOMENDACIONES GENERALES

Ninguna

7. PROCEDIMIENTO

RD: Representante de la Direccion, EA: Equipo Auditor.

FABRICA
=

Maquinarias Agricolas del Ecuador

TECNIFICANDO EL AGRO

PROCEDIMIENTO DE | CODIGO:PAIC
AUDITORIA INTERNA | VERSION: ISO
DE CALIDAD 9001:2015

Tabla 30 Procedimiento de auditoria interna de calidad

auditoria que se ejecuta en el
programa de auditorias, en donde se
comprueba la eficacia del SGC.

- DOCUMENTOS
N PROCEDIMIENTO Y DESCRIPCION RESPONSABLE ASOCIADOS
e Para un adecuado control vy
seguimiento de la implementacion del
SGC, el RD o su delegado planifican
minimo 2 veces al afio una auditoria Plan de
de calidad, a través de un plan de RD Auditorias
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Conjuntamente, el RD elabora un
programa de auditoria considerando
el tipo de auditoria, el area, procesos
0 procedimiento a ser auditado y la
planificacion de tiempos cuando se va
a efectuar los planes de auditorias.

RD

Programa de
Auditoria

Posterior a ello, el RD, realiza el plan
de auditorias, donde se toma en
cuenta las actividades para la
realizacion de la auditoria, el area y
los procesos auditar, el auditor lider,
el objetivo y alcance de auditoria,
duracion de la auditoria, los miembros
del equipo auditor, nimero de visita y
el tipo de auditoria a realizarse y es
traspasado al EA.

RD

Plan de Auditoria

El equipo auditor se reune para la
asignacién de responsabilidades,
actividades y tareas de cada miembro
del equipo auditor, las cuales son
descritas dentro de los Planes de
Auditoria.

EA

Plan de Auditoria

Para el seguimiento de la auditoria, el
equipo auditor junto con los jefes de
los procesos auditados, proponen
oportunidades de mejora y se toma en
cuenta que los responsables del area
auditada con no conformidades,
realizan las correcciones segun el
Procedimiento de Acciones
Correctivas 'y Preventivas, para
eliminar las no conformidades.

EA-JP

Procedimiento de
Acciones
Correctivas y
Preventivas

Una vez realizado las acciones de
mejora se procede a realizar una
nueva auditoria segun el programa de
auditorias, conjuntamente con un
nuevo reporte de Auditoria Interna.

EA

Programa de
Auditorias
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8. ANEXOS

Anexo 1: Programa de Auditoria
Anexo 2: Plan de Auditoria

Anexo 4. Lista de Verificacion de Reunion de Apertura

9. CONTROL DE CAMBIOS HISTORICOS

FECHA

CAMBIO REALIZADO
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FABRICA .
M’ D- PROCEDIMIENTO CODIGO:PAIC
o L mler e | DEAUDITORIA 1/ rpoi6N: 10
TECNIFICANDO EL AGRO INTERNA DE 9001:2015 )
CALIDAD '
Tabla 31 Programa de Auditoria
FABRICA
-
Macuinarias Agricoles dn.ﬁdm MAQUINARIAS AGRICOLAS DEL
TECNIFICANDO EL AGRO ECUADOR (MADE) CODIGO:PAIC

PROGRAMA DE AUDITORIAS

VERSION: 1SO 9001:2015

PROGRAMA DE AUDITORIAS EN (MADE) MAQUINARIAS AGRICOLAS

Auditorias Afo:

[JAuditoria Concluida e Insatisfactoria

DEL ECUADOR N°® XXX
Tipo de Auditoria: - . . .
3 Auditorfa Programada [ Auditoria Concluida y Satisfactoria T3 Fecha de Auditoria de Seguimiento

[ Fecha de Auditoria

Nombre de Proceso/ Meses

N | C6d- | procedimiento/Area

Prioridad

Ene Feb Mar Abr May Jun Jul Ago Sep

Oct Nov Dic

FIGURA 1 Programa de Auditoria
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Tabla 32 Plan de Auditorias

FABRICA
=

Maquinarias Agricolas del Ecuador

TECNIFICANDO EL AGRO

MAQUINARIAS AGRICOLAS DEL

ECUADOR (MADE)

CODIGO:PAIC
VERSION: 1SO 9001:2015

PLAN DE AUDITORIAS EN (MADE) MAQUINARIAS

AGRICOLAS DEL ECUADOR

Auditorias N° XXX | Afio:

Area/Procedimiento/Procesos a ser auditado:

Direccion:
NUmero de Visita:

Fecha de Visita Planteada

Auditor Lider:
Miembros de Equipo
Auditor:

Estandar:

Lenguaje de Auditoria:
Fecha Actual:

Duracion Aprox. De la auditoria:

Alcance de la Auditoria:

Objetivo de Auditoria:

Tipo de Auditoria:

CJAuditoria Programada

—JAuditoria Concluida y Satisfactoria
[ Auditoria Concluida e Insatisfactoria
CFecha de Auditorfa de Seguimiento de Acciones Correctivas
[ Auditoria de Seguimiento de Acciones Correctivas Concluidas

Fecha Hora

Auditor

Actividad

Contacto

FIGURA 2 Plan de Auditorias
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FABRICA

MAD

Maquinarias Agricolas del Ecuador

TECNIFICANDO EL AGRO

PROCEDIMIENTO DE
AUDITORIA INTERNA
DE CALIDAD

CODIGO:PAIC
VERSION: 1SO 9001:2015

Tabla 33 Lista de verificacion de la reunion de apertura

FABRICA

MDD

nnnnnnnnnn s Agricolas del Ecuador
TECNIFICANDO EL AGRO

MAQUIARIAS AGRICOLAS
DEL ECUADOR (MADE)
LISTA DE VERIFICACION DE
LA REUNION DE APERTURA

CODIGO:PAIC
VERSION: 1SO
9001:2015

LISTA DE APERTURA N° XXX

Ref. del PLAN DE
AUDITORIAS N° XXX

Auditor Lider:

Miembros de Equipo Auditor:

Fecha:

Duracion Aprox. de Reunion:

Item N°

Item

Observacion

FIGURA 3 Lista de verificacion de la reunién de apertura
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FABRICA

MADC

Maquinarias Agricolas del Ecuador

TECNIFICANDO EL AGRO

PROCEDIMIENTO DE
AUDITORIA INTERNA
DE CALIDAD

CODIGO:PAIC

VERSION: 1SO 9001:2015

Figura 21 Diagrama de flujo procedimiento de auditoria interna de calidad

O

y

Control de seguimiento de la
implementacion del SGC

Elabora un Programa de Auditoria,

area de procesos
|

Plan de Auditorias, areas, procesos,
tipos de auditorias

Equipo Auditor, responsabilidad
actividad de cada miembro del
equipo

Seguimiento de la auditoria, con
acciones correctivas y preventivas

Acciones de mejora, con nuevos
reportes de auditorias internas

\

D

115




FABRICA

MAD

aquinarias Agricolas del Ecuador

TECNIFICANDO EL AGRO

PROCEDIMIENTO DE
CONTROL DE
PRODUCTO NO
CONFORME

CODIGO: PCPNC

VERSION: 1SO 9001:2015

PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE
PRODUCTO NO CONFORME N°7
Maquinarias Agricolas del Ecuador (MADE)

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Firma: Firma: Firma:
Fecha: Fecha: Fecha:
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FABRICA PROCEDIMIENTO DE CODIGO: PCPNC

e CONTROL DE VERSION: ISO
Maquinarias Agricolas del Ecuador PRODUCTO NO 9001:2015
TECNIFICANDO EL AGRO CONFORME

4.1.12.6. Procedimiento de Control de Producto No Conforme

1. OBJETIVO

Definir la forma de controlar el servicio no conforme cuando se lo genere por parte del

cliente externo dentro de MADE.

2. ALCANCE

Este procedimiento se aplica a los procesos que forman parte del Sistema de Gestion de
Calidad de MADE.

3. REFERENCIAS

e Requisitos de la norma 1ISO-9001: 2015

e Definiciones basadas en la norma 1SO 9001:2015

4. DEFINICIONES

e MADE: Maquinarias Agricolas del Ecuador.

e Servicio No conforme: “Servicio que presenta un incumplimiento de un requisito."
e Proveedor Interno: “Organizacion que proporciona un producto o servicio.”

e No Conformidad: “Incumplimiento de un criterio a cumplir dentro de un

documento, a fin de declararse la conformidad con el documento”

5. IDENTIFICACION

Este procedimiento se identifica con el nombre de “Procedimiento de Control del Servicio

No conforme”,
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6. RECOMENDACIONES GENERALES

Ninguna

7. PROCEDIMIENTO

PC: Personal Competente, JP: Jefe del Proceso, GG: Gerente General.

FABRICA
—

MAD

Maquinarias Agricolas del Ecuador

TECNIFICANDO EL AGRO

CONFORME

PROCEDIMIENTO DE
CONTROL DE
PRODUCTO NO

CODIGO: PCPNC
VERSION: ISO
9001:2015

Tabla 34 Procedimiento de control de producto no conforme

0 su delegado, corregir mediante el
procedimiento de acciones correctivas
y preventivas.

. DOCUMENTO
N PROCEDIMIENTO Y DESCRIPCION RESPONSABLE ASOCIADO
1
e En primer lugar, se identifican los
productos o servicios no conformes que
pueda generar el proveedor interno,
previo a la liberacién del producto o :
servicio final. Asi como también, las Registro de
. Productos No
acciones a tomarse, la fecha y los JP conforme
responsables de la realizacion o Interno
autorizacion de la liberacion del
producto interno, la misma se redacta
en el Registro de Servicio No conforme
Interno 0 a la vez se reporta a:
maquiagricola@yahoo.es
2
e Una vez detectado el problema, se
procede a corregirlo. _
e Para hacerlo de manera inmediata, el SRegl_st.ro de
. ervicio No
personal involucrado en el proceso, en PC conforme
base a su competencia, propone y Interno
efectla una solucion rapida, la misma
se redacta en el Registro de Servicio No
Conforme Interno
3
e En caso de ser repetitivo el problema, Procedimiento
es responsabilidad del jefe del proceso Ip de Acciones

Correctivas y
Preventivas.
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En caso de ser por acciones correctivas
0 preventivas, el jefe del proceso es el
responsable de autorizar este cambio
tanto total o parcialmente segun sea el
caso y se procede a verificar el Programa
2. . JP Auditoria de
cumplimiento de las soluciones Calidad.
mediante la realizacion de las
auditorias internas de calidad, cuando
se programen segun el programa de
auditoria de calidad.

8. ANEXOS

Anexo 1: Registro de No conformidades del proceso.

9. CONTROL DE CAMBIOS HISTORICOS

FECHA

CAMBIO REALIZADO

119



Tabla 35 Registro de No conformidades del proceso.

MAQUINARIAS

FABRICA AGRICOLAS DEL CODIGO: PCPNC
ADS ECUADOR (MADE) VERSION: 1SO 9001:2015
v Agzmm dnl&dm REPORTE DE SERVICIO NO : :
TECNIFICANDO EL AGRO CONFORME INTERNO
Fecha de ocurrencia ————]
Fecha de elaboracién ———1
Fecha de entrega al duefio del proceso ——

Responsable de autorizacion de liberacion del producto —————
I.- IDENTIFICACION DE LA NO CONFORMIDAD

[ Auditoria Interna 1 Procesos [—1Queja Interna
1 Indicador de Gestion 1 Resultados 1 Quejas Externas

Revision por la Otros

Direccion
I1.- PROCESOS
DE: HACIA:
C———1 Gestion de la Direccion 1 Gestion de la Direccion
C— 1  Gestion de la Calidad C———— Gestién de la Calidad
C 1  Gestion de Ventas 1 Gestion de Ventas
C———— 1  Gestion de Operaciones 1 Gestion de Operaciones
C————1  Gesti6n Financiera [ Gestion Financiera
C 1  Gestion de Recursos Humanos C——1 Gestién de Recursos Humanos
C———1  Adquisicion ——— Adquisicién

- 1

C—1 Cliente Cliente

I11.- DESCRIPCION DE LA NO CONFORMIDAD

a ser llenado por el jefe del proceso a quien se le levanta la no conformidad

FIGURA 1 Registro de No conformidades del proceso.
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FABRICA PROCEDIMIENTO DE cODIGO: PCPNC

e CONTROL DE AN .
JVZ.L dd&dm PRODUCTO NO VERSION: ISO 9001:2015
TECNIFICANDO EL AGRO CONFORME

Figura 22 Diagrama de flujo Procedimiento de control de producto no conforme

=

Identificaciéon de Productos No
conforme Interno

Corregirlo de manera inmediata el
personal de proceso

A 4

En caso de ser repetitivo corregir el
procedimiento de acciones
correctivas y preventivas.

y

Las acciones correctivas
preventivas el responsable es el jefe
de procesos

D
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FABRICA

IMAD®E" | PROCEDIMIENTO DE N v
Maquinarias Agzolns del Ecuador ACCIONES PREVENTIVAS 9001:2015 )

TECNIFICANDO EL AGRO Y CORECTIVAS

PROCEDIMIENTO DE ACCIONES PREVENTIVAS
Y CORRECTIVAS N°8
Maquinarias Agricolas del Ecuador (MADE)

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:

Firma: Firma: Firma:

Fecha: Fecha: Fecha:
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FABRICA PROCEDIMIENTO DE CODIGO:PAPC
M’ D' ACCIONES VERSION:1SO
Maquinarias A znln.-; dnlﬁdnr PREVENTIVAS Y - -
9 9 9001:2015
TECNIFICANDO EL AGRO CORRECTIVASY DE
MEJORA

4.1.12.7. Procedimiento de Acciones Preventivas y Correctivas y de Mejora

1. OBJETIVO

Definir las acciones para eliminar las causas de las no conformidades y las no conformidades

potenciales para prevenir su ocurrencia.

2. ALCANCE

Este procedimiento se aplica a los procesos que forman parte del Sistema de Gestion de
Calidad de MADE.

3. REFERENCIAS

e Requisitos de la norma 1SO-9001: 2015

e Definiciones basadas en la norma 1SO 9000:2015

4. DEFINICIONES

e MADE: Maquinarias Agricolas del Ecuador.

¢ No conformidades: “Servicio que presenta un incumplimiento de un requisito.” si
no se hace algo al respectivo, serd una no conformidad.” MADE

e Accion Correctiva: “Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad
detectada u otra situacion no deseable y evitar que vuelva a ocurrir.” 1SO
9000:2015

e Accion Preventiva: “Accion tomada para eliminar la causa de la no conformidad
potencial u otra situacion potencial no deseable.”

e “Dentro de la accion preventiva se previene que algo suceda, mientras que la accion

correctiva se toma para prevenir que vuelva a suceder.” 1SO 9000:2015
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5. IDENTIFICACION

Este procedimiento se identifica con el nombre de “Procedimiento de Acciones Correctivas

y Preventivas”.

6. RECOMENDACIONES GENERALES

Ninguna

7. PROCEDIMIENTO

JC.: Jefe de Calidad. EA: Equipo Auditor, AL: Auditor Lider, JP: Jefe del Proceso

FABRICA

MADC

Maquinarias Agricolas del Ecuador

TECNIFICANDO EL AGRO

ACCIONES

MEJORA

PROCEDIMIENTO DE

PREVENTIVAS Y
CORECTIVAS Y DE

CODIGO:PAPC
VERSION:ISO
9001:2015

Tabla 36 Acciones preventivas y correctivas y de mejora

N PROCEDIMIENTO Y DESCRIPCION

DOCUMENTO

RESPONSABLE ASOCIADO

Para las Acciones Correctivas: Una vez
que se identifica el producto o servicio
no conforme o a la vez se identifican los
hallazgos por parte de la auditoria
interna, se registran las acciones
correctivas dentro del Registro de
Servicio No Conforme, por el jefe del
proceso y las no conformidades dentro
de las SACs (Solicitud de Accion
Correctiva), en caso de haber sido una
auditoria, se registra por parte del
equipo auditor.

Registro de
EA-JP Servicio No
Conforme

Se identifica la causa de la no
conformidad, o a la vez del producto o
servicio no conforme que genere el
proveedor interno; el jefe del proceso
procede a investigar e identificar las
causas raices del problema, analizar los
efectos de la no conformidad sobre el

Registro de las

JP SACs
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producto o servicio e identifica
problemas similares dentro de las otras
areas donde la no conformidad pueda
existir.

Para resolver el producto o servicio no
conforme, se tomaran acciones
inmediatas segun la competencia del
jefe del proceso o a la vez se recurriran
a los instructivos, procedimientos o
propuestas de nuevas soluciones por JP
parte del equipo que ejecuta el proceso
dentro del SGC, o en tal caso cambio
del procedimiento, si es necesario, esto
se registra dentro del Registro de
Servicio No Conforme.

Registro de
Servicio No
Conforme.

Para las Acciones Preventivas: Se
procedera a realizar el mismo
procedimiento de acciones correctivas
con diferencia que dentro de las SACs
se identifican las no conformidades
potenciales en caso de ser una
auditoria, 0 a la vez dentro del registro
de Servicio No Conforme.

JP

Registro de las
SACs

Una vez obtenidas las acciones
preventivas, se procede a implementar
las mismas dentro de la no conformidad
0 a la vez del producto no conforme,
por parte del jefe del proceso o por el
encargado del proceso

JP

Registro de
Servicio No
Conforme.

8. ANEXOS

Anexo 1: Registro de las SACs,
Anexo 2: Registro de Estado de las SACs,
9. CONTROL DE CAMBIOS HISTORICOS

FECHA

CAMBIO REALIZADOS
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Tabla 37 Registro de las SACs,

FABRICA-_
-\ L MAQUINARIAS AGRICOLAS DEL CODIGO:PAPC
ECUADOR (MADE) VERSION:1SO
SOLICITUD DE ACCIONES ’
9001:2015

CORRECTIVAS (SACs)

SOLICITUD DE ACCIONES CORRECTIVAS (SACs) N° XXX

Auditor Lider: Procedimiento / Area / Proceso auditado:
Miembros de Equipo Auditor: Jefe del Proceso:

Fecha de Auditoria: Referencia

Referencia de Auditoria: Tipo de Auditoria:

Detalles de la No Conformidad (Mayor - | Fecha de la No Conformidad:
Menor)

Accion Correctiva Tomada Para Prevenir la Fecha de la Accion Correctiva Tomada:

Recurrencia

FIGURA 1 Registro de las SACs,
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Tabla 38 Estado de solicitud de acciones correctivas

FABRICA._ MAQUlgéleXI;%gG('\R;AcsEl_)AS DEL | cODIGO:PAPC
MAD'— ESTADO DE SOLICITUDDE | YoRSION:ISO

Maquinarias Agricolas del Ecuador

TEGNIFICANDO ELAGRO | ACCIONES CORRECTIVAS (SACs) | 2001:2015

ESTADO DE SOLICITUD DE ACCIONES CORRECTIVAS (SACs) N° XXX

Auditor Lider: Procedimiento / Area / Proceso auditado:
Miembros de Equipo Auditor: Jefe del Proceso:

Fecha de Auditoria: Referencia

Referencia de Auditoria: Tipo de Auditoria:

Detalles de la No Conformidad (Mayor -

Fecha de la No Conformidad:
Menor)

Accion Correctiva Tomada Para Prevenir la

) Fecha de la Accion Correctiva Tomada:
Recurrencia

Estado de SACs

Cumplida | | En proceso | EnPapeles |

FIGURA 2 Estado de solicitud de acciones correctivas
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FABRICA

MADC

Maquinarias Agricolas del Ecuador

TECNIFICANDO EL AGRO

PROCEDIMIENTO DE
ACCIONES
PREVENTIVAS Y
CORECTIVAS Y DE
MEJORA

CODIGO:PAPCM
VERSION:1SO 9001:2015

Figura 23 Diagrama de flujo procedimiento de acciones preventivasy correctivasy de

Mejora
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Identifica el producto o servicio
no conforme, por el equipo

auditor
}

Causa de la no conformidad del
producto por el jefe de
produccion

Se tomaran acciones inmediatas
se recurriran a los instructivos

Acciones Preventivas se
identifican la no conformidad

A 4
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del jefe del proceso

A 4
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4.1.13. Manual de Funciones y Responsabilidades

Manual de Funciones y Responsabilidades
1SO 9001:2015
Maquinarias Agricolas del Ecuador MADE

Quevedo —Los Rios — Ecuador

FABRICA

MAD

Maquinarias Agricolas del Ecuador

TECNIFICANDO EL AGRO

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:

Firma: Firma: Firma:

Fecha: Fecha: Fecha:
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FABR|CA— MANUAL DE FUNCIONES . _
M’ Dh Y RESPONSABILIDADES | COPIGO:MFRM
Maquinarias Agzol:u: del Ecuador DE MADE VERSION ISO 90012015

TECNIFICANDO EL AGRO

4.1.13.1. Desarrollo del Manual de Funciones y Responsabilidades.

Se dispuso llevar a cabo el desarrollo de un manual de funciones y responsabilidades para
Magquinarias agricolas del Ecuador (MADE), sin embargo la norma 1SO 9001:2015 no
establece que es necesario, a la organizacion le parecié un método practico para consignar

dichos documentos.

El Manual de funciones y responsabilidades, es la version detallada de la descripcion de las
funciones, autoridad y responsabilidad de los distintos puestos de trabajo que componen la
estructura de MADE, y su propdsito es el de ilustrar a todos los miembros acerca de las

mismas, para asi minimizar el desconocimiento de las obligaciones de cada uno.

Asi mismo pretende servir como herramienta de apoyo para mejorar la administracion del

personal y en particular los aspectos relacionados con la seleccién del personal.

Funciones Principales.

En base al organigrama, se procede a detallar las funciones principales de cada una de las
gerencias de MADE.

Gerente General
Ejerce autoridad sobre todos los cargos que conforman la empresa, siendo responsable del

eficiente cumplimiento de los objetivos y funciones asignadas a las diferentes areas. Cabe

resaltar que esta area incluye dentro de su estructura a la gerencia administrativa.
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FABRK;A;_ MANUAL DE FUNCIONES

Y RESPONSABILIDADES
Maquinarias Ag&nlnx dnlkﬂndor D E MADE

TECNIFICANDO EL AGRO

CODIGO:MFRM
VERSION:1SO 9001:2015

Funciones del Gerente General

e Dirige
e Gestiona
e Supervisa

e Coordina
Responsabilidad del Gerente General
e Revisar que se cumplan con los principios Administrativos

e Cumplir con las normas y procedimientos

e Mantener y cumplir los lineamientos del Sistema de Gestion de la Calidad.
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FABRICA
=

Maquinarias Agricolas del Ecuador

TECNIFICANDO EL AGRO

MANUAL DE FUNCIONES
Y RESPONSABILIDADES
DE MADE

CODIGO:MFRM
VERSION:I1SO 9001:2015

Figura 24 Diagrama de flujo manual de funciones y responsabilidades de made
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FABRlCAI- MANUAL DE FUNCIONES | - _
M’ Dh Y RESPONSABILIDADES | COPIGO:MFRM
WAt it DE MADE VERSION:1SO 9001:2015

TECNIFICANDO EL AGRO

Jefe de Produccion

Se encarga de planificar, realizar y controlar los procesos productivos para lograr la
eficiencia y los productos de calidad y el buen funcionamiento de la produccién de una
empresa.

Funciones del Jefe de Produccion

e Supervisay controla la calidad en el producto
e Laplanificacion de los trabajo de los operarios

e El control de stock y la gestion de almacenes

Responsabilidad del Jefe de Produccion

e Vela por el correcto funcionamiento de maquinarias y equipos

e Responsables de gestionar los materiales y los trabajadores
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Maquinarias Agricolas del Ecuador

TECNIFICANDO EL AGRO

FABRICA

MADC

MANUAL DE FUNCIONES
Y RESPONSABILIDADES
DE MADE

CODIGO:MFRM
VERSION:1SO 9001:2015

Inicio )

\ 4

Produccién

Figura 25 Diagrama de flujo manual de funciones y responsabilidades de made
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FABRICAF MANUAL DE FUNCIONES . _
M’ Dl. Y RESPONSABILIDADES | SOPICO:MFRM
Maquinarias Agznlmz del Ecuador DE MADE VERSION: ISO 9001.2015

TECNIFICANDO EL AGRO

Secretaria

Se encargan de presentar las declaraciones de impuestos ante el Estado, ademas, de realizar
un control y seguimiento de las facturas emitidas, las cuales son enviadas para que se lleve
una contabilidad. Ademas, debe de encargarse de optimizar al maximo los recursos de la
empresa para su buen funcionamiento.

Funciones de la Secretaria

e Recepcion de archivos
e Contestar llamadas

e Ser puntual en todas sus actividades

Responsabilidad de la Secretaria

e Responsable de recepcionar registros y distribuir la correspondencia de gerencia.

e Controla el fondo de caja chica
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FABRICA

= MANUAL DE FUNCIONES
MAB“ Y RESPONSABILIDADES

Maquinarias Agricolas del Ecuador

TECNIFICANDO EL AGRO

DE MADE

CODIGO:MFRM
VERSION:1SO 9001:2015

Figura 26 Diagrama de flujo manual de funciones y responsabilidades de made
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FABRICAF MANUAL DE FUNCIONES
MADH Y RESPONSABILIDADES
Maquinarias Agricolas del Ecuador DE MADE

TECNIFICANDO EL AGRO

CODIGO:MFRM

VERSION:ISO 9001:2015

Operarios

Es el encargado de cumplir cada una de las actividades para levar a cabo la elaboracion de

las distintas maquinarias

Funciones del Operarios

e Corte de piezas
e Mecanizado

e Suelda las piezas
e Pintura

e Ensamble

Responsabilidad de Operario

e Entrega de trabajos puntuales

e Entrega de herramientas
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FABRICA

MADC

Maquinarias Agricolas del Ecuador

TECNIFICANDO EL AGRO

MANUAL DE FU

NCIONES

Y RESPONSABILIDADES
DE MADE

CODIGO:MFRM
VERSION:1SO 9001:2015

Figura 27 Diagrama de flujo manual de funciones y responsabilidades de made
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4.1.14. Manual Instrucciones

MANUAL DE INSTRUCCIONES

1SO 9001:2015

Maquinarias Agricolas del Ecuador MADE

FABRICA

MAD

Maquinarias Agricolas del Ecuador

TECNIFICANDO EL AGRO

Quevedo —Los Rios — Ecuador

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Firma: Firma: Firma:
Fecha: Fecha: Fecha:
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FABRICA

M’DF MANUAL INSTRUCIONES | CODIGO:MIM
S DE (MADE) VERSION:ISO 9001:2015

Maquinarias Agricolas del Ecuador

TECNIFICANDO EL AGRO

4.1.14.1. Instrucciones para la Empresa de Maquinarias Agricolas del Ecuador
(MADE).

Proposito

Establecer las acciones necesarias para llevar a cabo la fabricacion de las maquinas de
MADE con un sistema de gestion de calidad (SGC).

Alcance

Este instructivo se aplica en la estructura organizacional de MADE en las diferentes areas

de la empresa

Objetivo:

Este instructivo tiene como finalidad mejorar el funcionamiento de la estructura
organizacional de MADE con el fin de optimizar los procesos de produccién para mejorar

la calidad del producto con el sistema de gestion de calidad (SGC) en toda la empresa.

Declaraciones de instrucciones del organigrama funcional de MADE

Gerente General

La empresa debe tener un responsable en lo posible de nivel directivo y estar dispuesto a
invertir tiempo y esfuerzo en todo lo que se presente dia a dia. Tiene responsabilidad de
atender y controlar todo el personal de MADE, y estar comprometido con el desarrollo de

la empresa
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El Jefe de Produccién

El jefe de produccion satisface los requerimientos del cliente, tales como la entrega a
tiempo, apoyados por un sistema de informacién que permite el acceso a la informacién de

produccién en las etapas claves del proceso.

La verificacion del cumplimiento de las especificaciones técnicas durante los procesos de
fabricacion del producto se evidenciard en los protocolos de calidad, en los cuales se
identificara los controles realizados desde la recepcion de la materia prima hasta la

finalizacion del producto.

La verificacion de las piezas y productos acabados siguiendo las pautas definidas por el

responsable de produccion, para el mantenimiento y el disefio de las maquinarias.

Secretaria

Recibe documentacion para el gerente general, lleva el seguimiento de las facturaciones de

los clientes y proveedores.

Lleva el control de todos los ingresos y egresos de la empresa, elabora presupuesto de

compra hace pedidos y recepta llamadas de los clientes.

Operarios
Los operarios tienen conocimiento de su trabajo y experiencia en cada labor que realizan

A los operarios se les asignan responsabilidades en la fabricacion o reparacion de

maquinarias, moldes o piezas, asi como en el ensamblaje de cada maquinaria de la empresa.
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CAPITULO V
CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES



5.1. Conclusiones

En base al diagndstico de la situacion actual realizado a la empresa MADE, se pudo
evidenciar que en la empresa no tienen conocimiento minimo para implementacién
de dicho sistema, por otra parte el desconocimiento de los empleados, se logro
detectar los problemas en las diferentes &reas de trabajo en lo cual se baja la
produccion, por falta de un sistema de gestion de calidad, haciendo insistencia a la
importancia de la adaptacion de un sistema de gestion de la calidad basado en los

requerimientos de las normas 1SO 9001:2015

Mediante la especificacion de los procesos del requisitos de los apartados del
SGC, en la organizacion se pudo determinar que el nivel de cumplimiento de la
empresa respecto a las normas se ubica en el 32,57%, “No Cumple parcialmente
con los requisitos de la norma” 1,85%, “Cumple Parcialmente” el 2,57% “Cumple”,
segun los resultados alcanzados se logré establecer que la empresa no ha alcanzado

un adecuado progreso organizacional oportuno en los apartados de las normas.

El manual de procedimiento a seguir, para dar el cumplimiento a los requerimientos
de la norma, describe cada uno de los procedimientos con sus respectivos
documentos Yy registro necesarios para la implementacion del SGC, por lo que la
empresa no cuenta con ningdn manual de procedimientos por lo que no ha
implementado las normas ISO, también se desarrollé manuales de funciones y
responsabilidades para la empresa MADE, aunque la norma no exige que es

obligatoria la documentacion.
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5.2. Recomendaciones

Todos los que forman parte de la empresa MADE, deben tener conocimiento sobre
las normas de calidad para mejor su produccion y aumentar la productividad y
aprovechar al méximo los recursos de la organizacion, se sugiere mantener el

compromiso con el SGC.

La empresa MADE debe implementar los procesos de cada uno de los apartados
de los requisitos de las normas ISO 9001:2015, para mejorar el nivel de
cumplimiento de la empresa, y satisfacer las necesidades de los clientes.

Conservar un firme desempefio en los procedimientos planteados y un control sobre
la documentacion establecida vigente, en caso de solicitar un cambio sobre las
normas, los procedimientos corresponden al desarrollo de un lenguaje claro y
sencillo para la implementacion del sistema de gestion de calidad (SGC) en la
empresa MADE
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CAPITULO VII
ANEXOS



7.1. Anexos

Anexo 1 MADE
Empresa Maquinarias Agricolas del Ecuador MADE
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