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RESUMEN

Las organizaciones de manufactura o servicio desde 1987 a la actualidad
han estructurado sus Sistemas de Gestion de la Calidad (SGC) de acuerdo a
los requisitos de la norma ISO 9001. Esta norma inicidé su revision desde
mayo del 2012, publicandose el borrador final internacional ISO (FDIS) en
julio del 2015. Luego la norma definitiva fue publicada el 24 de septiembre
del mismo afio, dando inicio al periodo de transicibn para que las
organizaciones certificadas con [ISO 9001:2008 revisen, diseilen e
implementen los cambios descritos en ISO 9001:2015, siendo este ultimo el
objetivo de este trabajo, ademas de preparar a la organizacion para su
proceso de re-certificacion. Para ello los cambios en la norma fueron dados a
conocer a los miembros del Equipo del Sistema Integrado de Gestién (ESIG),
iniciando con el FDIS y verificAndolo con la norma final ISO 9001:2015 con el
uso de la matriz de correlacion de los requisitos. Mediante la aplicacion de la
técnica de tormenta de ideas se establecieron y definieron las mejoras y/o
cambios al sistema implementado. El resultado obtenido fue la actualizacion
del Sistema de Gestion de la Calidad segun los nuevos requisitos de la

norma, estando la organizacion lista para su re-certificacion.
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INTRODUCCION

Desde el afio 2006 la organizacion cuenta con un Sistema de Gestion de la
Calidad (SGC) de acuerdo a los requisitos establecidos por la norma ISO
9001, asi como también un Sistema de Gestion Ambiental (SGA) de acuerdo
a los requisitos de la norma ISO 14001. Desde el afio 2014, tiene
implementado un Sistema de Certificacibn de Seguridad Alimentaria de

acuerdo a la norma FSSC 22000.

Este trabajo final de graduacion se centra en la actualizacion del Sistema de
Gestion de la Calidad implementado y certificado basado en la norma I1SO
9001:2008, cuyo borrador final internacional del estandar (FDIS, por su siglas
en inglés), fue publicado en febrero del 2015, para finalmente el 24 de
septiembre de este afio publicar la version final de la norma ISO 9001:2015.
En esta version final de la norma se adopta un esquema comun para mayor
compatibilidad e integracion, se revisé el lenguaje y se amplia hacia la
generacion de servicios, se da mayor detalle de como abordar el enfoque a
procesos, se elimina el concepto de accion preventiva, se elimina las
palabras registros y documentos para denominarse informacion
documentada, se amplia el concepto de cliente a parte interesada, se
introduce el concepto de gestibn del cambio vy se impulsa al
aprovechamiento de las oportunidades de mejora. Estos cambios seran

abordados en este trabajo final de graduacion.



CAPITULO 1

1. GENERALIDADES

1.1 Planteamiento del Problema y Justificacién

Los sistemas de gestién estan basados en normas las mismas que
de acuerdo a los protocolos de sus creadores son revisadas para que
puedan cubrir las diferentes demandas del mundo globalizado y asi
asegurar el mayor grado de satisfaccion o el objetivo para el cual
estan disefladas. A partir del 24 de septiembre del 2015, la
Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO) oficializé la norma
ISO 9001:2015; dando asi inicio al periodo de transicion de tres (3)
afos, periodo en el cual las empresas certificadas con la version ISO
9001:2008, deberan establecer, documentar e implementar lo
necesario frente a los cambios de la version 2015. EI Sistema
Integrado de Gestion de la organizacion, en su componente del
Sistema de Gestion de la Calidad (SGC), no cumple con los nuevos
requisitos de 1ISO 9001:2015 y debe ser re-certificado hasta febrero
del 2016 como parte de su planificacion estratégica. Debido a esto en
febrero 2015, la empresa se inicié el proceso de implementacién de

los mismos.



1.2 Objetivos

1.2.1 Objetivos Generales

Establecer el proceso a seguir por una empresa certificada 1SO
9001:2008 para su transicion a la nueva version ISO 9001:2015,
mediante el uso de la matriz de correlacion y herramientas para la

toma de decisiones.

1.2.2 Objetivos Especificos

Establecer, documentar, implementar y mantener los cambios
descritos en el FDIS e ISO 9001:2015 en los procesos que se vean

afectados.

Preparar a la empresa para afrontar exitosamente la auditoria de re

certificacion.

1.3 Marco Tebrico

1.3.1 Norma Internacional 1ISO 9001

Elaborada por la Organizacion Internacional de Normalizacion (1ISO,
por sus siglas en inglés) con sede en Suiza, determina los requisitos
para establecer, documentar, implementar y mantener un Sistema de
Gestion de la Calidad (SGC) en las organizaciones de todos los tipos

y tamanos.



El principal propésito de la norma es incrementar la satisfaccion del
cliente, mediante la normalizacion de los procesos y la mejora
continua de los mismos, de tal forma que las organizaciones puedan
garantizar su capacidad de ofrecer productos y servicios que

cumplen con las exigencias de sus clientes.

Con base a los requisitos de esta norma, las organizaciones crean
objetivos y sistemas de medicion del desempefio para la mejora de
sus procesos con la finalidad de controlar los aspectos mas
importantes de sus actividades de produccion o prestacion de

servicios.

El Comité Técnico de la Organizacion Internacional de Normalizacion
(ISO) 176 subcomité N°2, sigue las siguientes etapas para revision
de la norma ISO 9001:2008: 1. Etapa de Propuesta (mayo a junio del
2012): consiste en la presentacion de la justificacion para la revision.
2. Etapa de Preparacion (junio a octubre del 2012): consiste en la
definicion de la ruta a seguir para la revision esto incluye la
conformacion de subcomités y la planificacion cronolégica de la
revision. 3. Etapa de Comité (junio a septiembre del 2013): consiste
en la revision técnica del contenido de la norma basada en la
retroalimentacion entregada por los diferentes sectores involucrados

en el uso y aplicacién de la norma, como resultante de esta etapa se



obtiene el primer borrador o también llamado borrado de comité (CD,
por sus siglas en inglés de Committee Draft). 4. Etapa de Consulta
(mayo a octubre del 2014): consiste en someter el CD a consultas
por las partes interesadas, como resultado de esta etapa se obtiene
el borrador internacional del estandar (DIS, por sus siglas en inglés
de Draft International Standard). 5. Etapa de Aprobacion (febrero a
agosto del 2015): consiste en la correccion del DIS por parte del
comité técnico 176 subcomité N°2 para generar el Borrador Final
Internacional del Estandar (FDIS, por sus siglas en inglés de Final
Draft International Standard). 6. Etapa de Publicacidon (septiembre del
2015): consiste en que el FDIS obtenga como minimo el 95% de los
votos de aceptacion del comité dando como resultado la norma oficial

ISO 9001:2015.

1.3.2 La Organizacién

Se dedica a la fabricacion de envases de vidrio, perteneciendo a la
corporacion mas grande del mundo, con mas de 100 plantas que
ocupan posiciones de liderazgo en Europa, América del Norte, Asia
Pacifico y América Latina. Fundada desde 1929 y hasta la actualidad
se mantiene como la pionera, en el 2005 establece su filial de
Ecuador, abasteciendo desde entonces al mercado nacional e

internacional. Desde el 2006 se cuenta con un Sistema Integrado de



Gestion (SIG) certificado, el mismo que a la actualidad requiere ser
actualizado en uno de sus componentes que es el Sistema de
Gestion de la Calidad (SGC), implementado de acuerdo a ISO
9001:2008. Esta ultima se aplica al proceso de fabricacion de
envases de vidrio para uso en el sector alimentario (incluye bebidas
no alcohdlicas y alcohdlicas). El proceso de fabricacion consta de
tres etapas principales: 1. Horno y Mezcla: consiste en el recibo,
almacenamiento, mezcla, fundicion (horno) y acondicionamiento de
las principales materias primas (arena, soda, feldespato y material
reciclado). 2. Zona Caliente (Formacién): consiste en moldeo,
recalentamiento y enfriamiento del envase. 3. Zona Fria: consiste en
la inspeccién del 100% de envases mediante maquinas automaticas
configuradas para la deteccion de defectos de calidad producto de la
etapa anterior, en esta zona de define si el envase requiere ser
decorado o embalado para posteriormente ser almacenado vy
despachado al cliente. El detalle de las actividades se muestran con

mayor detalle en el Anexo 1: Diagrama de Flujo.



CAPITULO 2

2. METODOLOGIA DE ANALISIS DEL SISTEMA DE

GESTION DE LA CALIDAD (SGC).

2.1 Revision, Andlisis y Determinacion de Diferencias del Sistema
de Gestion de la Calidad con Base en ISO 9001:2008 versus ISO

9001:2015.

La organizacion inicio la revision, analisis y determinacion de cambio
desde febrero del 2015, fecha en el que se publico el borrador final
(FDIS). De la misma manera se realizd la comparacion respectiva
con la norma oficial en septiembre del 2015. Para la revision, analisis
y determinacion de los cambios se tomdé como base la matriz de
correlacion (Tabla 1), la cual identifica los principales cambios

estructurales.



Tabla 1

MATRIZ DE CORRELACION ENTRE FDIS - I1SO 9001:2015 E
ISO 9001:2008

FDIS-ISO 9001:2015

ISO 9001:2008

1 Alcance 1 Alcance
1.1 General
4 Contexto de la Organizacion 4 Sistema de Gestién de

la Calidad

4.1 Comprension de la 4 Sistema de Gestion
organizacion y su contexto de la Calidad

4.2  Comprension de las 4 Sistema de Gestion
necesidades y expectativas de las de la Calidad
partes interesadas

4.3  Establecimiento del alcance 1.2 Aplicacion

del Sistema de Gestion de la
Calidad

4.2.2 Manual de Calidad

4.4  Sistema de Gestion de la
Calidad y sus procesos

4 Sistema de Gestion de
la Calidad

4.1 Requisitos Generales

5 Liderazgo 5 Responsabilidad de la
Direccion
5.1 Liderazgo y compromiso 5.1 Compromiso de la
Direccion
5.1.1 General 5.1  Compromiso de la
Direccion
5.1.2 Enfoque al cliente 5.2  Enfoque al cliente
5.2 Politica 5.3  Politica de Calidad
5.2.1 Desarrollando la Politica de 5.3  Politica de Calidad
Calidad
5.2.2 Comunicando la Politica de 5.3  Politica de Calidad
Calidad
5.3 Roles, resposanbilidades y 5.5.1 Responsabilidad y
autoridades de la organizacién autoridad
5.5.2 Representante de la
Direccion

5.4.2 Planificacion del
Sistema de Gestion de la
Calidad.

6 Planificacion 5.4.2 Planificacién del
Sistema de Gestion de la
Calidad
6.1  Acciones para hacer frente a 5.4.2 Planificacion del

10



los riesgos y oportunidades

Sistema de Gestion de la
Calidad
8.5.3 Acciones Preventivas

6.2  Objetivos de la calidad y
planificacion para alcanzarlos

5.4.1 Objetivos de la calidad

6.3 Planificacién de cambios 5.4.2 Planificacién del
Sistema de Gestion de la
Calidad

Soporte 6 Gestion de Recursos

7.1 Recursos 6 Gestion de Recursos

7.1.1 General 6.1 Provision de Recursos

7.1.2 Personal 6.1 Provision de Recursos

7.1.3 Infraestructura 6.3 Infraestructura

7.1.4 Ambiente para la operacion de 6.4  Ambiente de trabajo

los procesos
7.1.5 Recursos para el seguimiento 7.6  Control de los equipos

y medicion

de seguimiento y medicion

7.1.5.1 General

7.6
de seguimiento y medicion

Control de los equipos

7.1.5.2 Trazabilidad de la mediciéon

7.6
de seguimiento y medicion

Control de los equipos

7.1.6 Conocimiento Organizacional

Ninguna Clausula

Equivalente
7.2  Competencia 6.2.1 General
6.2.2 Competencia,
formacion y conciencia
7.3  Conciencia 6.2.2 Competencia,
formacion y conciencia
7.4  Comunicacion 5.5.3 Comunicacion Interna
7.5 Informacion documentada 4.2 Requisitos de la
Documentacion
7.5.1 General 4.2.1 General
7.5.2 Creacion y actualizacion 4.2.3 Control de
Documentos

4.2.4 Control de Registros

7.5.3 Control de la informacion
documentada

4.2.3 Control de
Documentos
4.2.4 Control de Registros

Operacién

7 Realizacion del
Producto

8.1 Planificacion y control
operacional

7.1  Planificacion de la
realizacion de productos

11



8.2 Determinacion de los
requisitos para los productos y
servicios

7.2 Procesos relacionado
con el cliente

8.2.1 Comunicacién con el cliente

7.2.3 Comunicacién con el
cliente

8.2.2 Determinacion de los
requisitos para los productos y
servicios

7.2.1 Determinacion de los
requisitos relacionados al
producto

8.2.3 Revision de los requisitos para
los productos y servicios

7.2.2 Revision de los
requisitos relacionados al
cliente

8.2.4 Cambios de los requisitos para
los productos y servicios

7.2.2 Revision de los
requisitos relacionados al
cliente

8.3  Disefio y desarrollo de
productos y servicios

7.3 Disefio y desarrollo

8.3.1 General

7.3.1 Planificacion del
diseio y desarrollo

8.3.2 Planificacion del disefio y
desarrollo

7.3.1 Planificacion del
disefo y desarrollo

8.3.3 Entradas para el disefio y
desarrollo

7.3.2 Entradas para el
disefo y desarrollo

8.3.4 Controles para el disefio y
desarrollo

7.3.4 Revision del disefio y
desarrollo

7.3.5 Verificacion del disefio
y desarrollo

7.3.6 Validacion del disefio y
desarrollo

8.3.5 Salidas del disefio y desarrollo

7.3.3 Salidas del disefio y
desarrollo

8.3.6 Cambios del disefio y
desarrollo

7.3.7 Control de los cambios
del disefio y desarrollo

8.4  Control del productos y
servicios provistos externamente

4.1 Requisitos generales
7.4.1 Proceso de compras

8.4.1 General

7.4.1 Proceso de compras

8.4.2 Tipo y extension de los
controles

7.4.1 Proceso de compras
7.4.3 Verificacion del
producto comprado

8.4.3 Informacion para proveedores
externos

7.4.2 Informacion de la
compra

7.4.3 Verificacion del
producto comprado

12



8.5  Produccion y prestacion del
servicio.

7.5  Producciony
prestacion del servicio

8.5.1 Control de la produccién y
prestacion del servicio

7.5.1 Control de la
produccion y prestacion
del servicio

7.5.2 Validacion de los
procesos de la produccion
y prestacion del servicio

8.5.2 Identificacién y Trazabilidad

7.5.3 ldentificacion y
Trazabilidad

8.5.3 Bienes pertenecientes a los
clientes o proveedores externos

7.5.4 Propiedad del cliente

8.5.4 Preservacion

7.5.5 Preservacion de
producto

8.5.5 Actividades posteriores a la
entrega

7.5.1 Control de la
produccion y prestacion de
servicio

8.5.6 Control del cambios

7.3.7 Control de los cambios
del disefio y desarrollo

8.6  Liberacion de productos y
servicios

7.4.3 Verificacion del
producto comprado

8.2.4 Seguimientoy
medicion de producto

8.7  Control de producto y servicio
no conforme

8.3  Control del producto
no conforme

Evaluacion de desempefio

Medicion, Andlisis y
Mejora

9.1  Seguimiento, medicion,
andlisis y evaluacion.

8 Medicion, Analisis y
Mejora

9.1.1 General

8.1 General
8.2.3 Seguimiento y
medicién de los procesos

9.1.2 Satisfaccion del cliente

8.2.1 Satisfaccion del cliente

9.1.3 Andlisis y evaluacion

8.4 Andlisis de datos

9.2 Auditoria Interna

8.2.2 Auditoria Interna

9.3 Reuvision por la Direccion

5.6 Revision por la
Direccion

9.3.1 General

5.6.1 General

9.3.2 Entradas para la Revision por
la Direccién

5.6.2 Entradas para la
Revision por la Direccion

9.3.3 Salidas para la Revision por la

5.6.3 Salidas para la

13



Direccion Revision por la Direccion
10 Mejora Mejora
10.1 General 8.5.1 Mejora continua
10.2 No conformidades y acciones 8.3  Control del Producto
correctivas. No Conforme
8.5.2 Accion Correctiva
10.3 Mejora continua 8.5.1 Mejora continua
8.5.3 Accion preventiva

Fuente: Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO), 2015.

2.2 Interpretacion de Datos.

2.2.1 Identificacion de Cambios en la Norma FDIS-ISO 9001:2015.

Mediante la revision de la matriz de correlacion se pudo identificar

las diferencias, las mismas que se detallan a continuacion:

1. Estructura de 10 clausulas y texto béasico para mayor
compatibilidad con otras normas.

2. Ma&s compatible con los servicios y los usuarios que no son
fabricantes.

3. Se da mayor descripcion del contexto de la organizacion.

4. Se fortalece y es mas explicito en el enfoque basado en
procesos.

5. Se aplica el concepto de la accién preventiva en toda la norma
por la identificacién y mitigacion de riesgos.

6. El término informacibn documentada sustituye al término

documentos y registro.

14



7. Se reemplaza los términos de control de procesos/servicios
externos por compra / outsourcing.

8. Mayor énfasis en la busqueda de oportunidades de mejora.

Adicionalmente y de manera especifica se identificaron cambios en

las siguientes clausulas:

1. 4.4 Sistema de gestidon de calidad y sus procesos.

2. 5.3 Roles, responsabilidades y autoridades de la organizacion.
3. 6.3 Planificacion de cambios.

4. 8.1 Planificacion y control operacional.

5. 8.3.6 Cambio del disefio y desarrollo.

6. 8.5.6 Control de cambios.

7. 9.2 Auditoria interna

8. 9.3 Reuvision por la direccion.

9. 10.2 No conformidades y acciones correctivas.

2.3 Planificacion para Inclusiéon de Cambios al Sistema de Gestidn

de la Calidad (SGC).

El equipo del sistema integrado de gestién (ESIG) revisé el mapa de
proceso y durante esta revision se aplico la herramienta para la toma
de decisiones llamada tormenta de ideas la misma que fue focalizada
sobre los cambios especificos identificados, describiéndose en la

siguiente tabla:

15



Tabla 2

PLANIFICACION DE CAMBIOS POR PROCESOS

Cambio Identificado Proceso Componente Responsable
Afectado a Cambiar
. 4.4 Sistema de | Gestionde Estructura Gerente de
gestion de calidad Calidad Documental Calidad
Y SUS procesos. del SGC
. 5.3 Roles, Recursos Perfiles de Gerente y Analista
responsabilidades Humanos Cargos de Recursos
y autoridades de Humanos
la organizacion.
. 6.3 Planificacion | Alta Direccién Matriz de Presidente
de cambios. Objetivos

. 8.1 Planificacién y | Comercial y Programa de | Gerente Comercial
control Produccion Produccion y Gerente de
operacional. Planificacion

. 8.3.6 Cambio del | Comercial y Programa de | Gerente Comercial
disefo y Disefio y Desarrollo de y Disefnador

16




desarrollo. Desarrollo Nuevos
Productos
(DNP)
6. 8.5.6 Control de| Comercial, Programa de Gerente
cambios. Produccion y Produccion Comercial,
Logistica Gerente de
Logistica, Gerente
de Planta,
Gerente de
Planificacion y
Lider FMU
. 9.2 Auditoria Calidad Programa de Presidente,
interna Auditoria Gerente de
Interna. Calidad y
Auditores Internos
. 9.3 Revision por | Alta Direccion Informe de Presidente
la direccion. Revision por la
Direccion
. 10.2 No Calidad Procedimiento Gerente de
conformidades 'y de Acciones Calidad

17




acciones

correctivas.

Correctivas.

Elaboracion: Carol Yanela Vanoni Manrique
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CAPITULO 3

3. RESULTADOS

3.1 Mapa de Procesos

Una vez incluido los cambios de acuerdo a la planificacion se obtiene
como principal resultado la actualizacion del mapa de procesos, el
mismo que se presenta en la Figura 1. Adicionalmente se describe
los resultados correspondientes a la planificacion de cambios

presentados en la Tabla 2:

1. Proceso estratégico de Sistema de Gestion de la Calidad (SGC):
se mejoro la estructura documental (Tabla 2, punto 1) al reducir,
unificar y optimizar la informacion documentada (manuales,
procedimientos y registros), detallados en la Tabla 3 a

continuacion:

Tabla 3
DETALLE DE LA MEJORA EN LA ESTRUCTURA DEL SGC

Clausula .
Documento Tipo Mejora
ISO 9001:2015
Alcance del Unificacion en
4.3 Documento
SGC un solo
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documento

denominado:

Matriz de

Estructura

Documental

SGC.

Extraccion del

Manual de
Politica de .
52 Documento Calidad a un
Calidad
documento
individual.
Enlace con los
indicadores
Objetivos y .
corporativos e
Planes de 6.2 Documento | . .,
inclusién en el
Mejor
cjora Cuadro de
Mando Global.
Se lo convierte
Mantenimiento
7.15.1 Registro en un registro

y Calibracion

electrénico y se
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amplia en
alcance a
instrumentos de
seguimiento y
medicion para
procesos de
apoyo en
servicios
generales tales
como aire
comprimido y
sistema de

enfriamiento.

Integracion a la

Competencia 7.2 Registro Matriz de
Competencia.
Revision de
Requisitos del Creacion del
Producto o 8.2.3 Registro formato
Servicio respectivo.
Nuevos
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Requisitos del

Producto o
Servicio
Datos de Ampliacién del
Entrada en el 8.3.3 Registro detalle en el
Disefio formato de DNP.
Controles en el -
Inclusion de los
Disefio 8.3.4
Registro controles de
Camblos en el 8.3.0 cambio de DNP.
Disefio
Ampliacion del
Datos de Salida detal I
8.3.5 Registro etalle en e
en el Diseno formato de DNP.
Cambio de
Metodologia
para Seleccion,
Evaluacion de Evaluacion,
8.4.1 Registro

Proveedores

Calificacion y
Recalificaciéon de
Proveedores a

través de una
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empresa
verificadora con
el uso de una
lista de
verificacion
elaborada a la
medida de la

organizacion.

Ampliacién del
detalle en las
especificaciones

de producto e

Especificacion inclusion de
de Producto o 8.5.1 Registro todos los
Servicio servicios que la
organizacion
definio como
importantes para
la calidad.
Cambios en las Inclusién en el
8.5.3 Registro

Necesidades

Programa de
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de Clientes Produccién un

mayor detalle de
cambios u otras
necesidades del

cliente.

Inclusion de los

Cambios en la controles de

Planificacién de 8.5.6 Registro cambio de la

Produccion. Programacion

de Produccion.

Elaboracion: Carol Yanela Vanoni Manrique

2. Proceso de apoyo de Recursos Humanos (RRHH): se mejoré y
aclaré las responsabilidades y autoridades de la organizacion
(Tabla 2, punto 2) del personal clave que afecta a la calidad de
producto incluyéndolo de manera tacita en los perfiles de cargo.
Para ello se realiz6 una evaluacion de riesgos para identificar
potenciales condiciones que puedan afectar a la calidad del
producto. Por ejemplo, en la etapa de inspeccion visual realizada
por el Inspector de Seleccion, se establecié la ergonomia como

un factor relevante para la identificacion de defectos de calidad.
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3. Proceso estratégico de Alta Direccion: se mejord y ajustod las
metas de los objetivos e indicadores del SGC (Tabla 2, punto 3)
alineandolos con los corporativos y registrandolos en la matriz de

objetivos, detallado en la Tabla 4:

Tabla 4
ALINEACION DE LOS OBJETIVOS Y METAS

Elemento de Planteamiento
Objetivo .
la Politica de Objetivo 2016
2015 / Meta
Calidad /Meta
Satisfacer las
necesidades )
Max. 2| Max. 1
y expectativas |
reclamos reclamo  por
de los clientes B
afo. ano.
y
colaboradores

Elaboracion: Carol Yanela Vanoni Manrique

4. Proceso operativo de Produccion y Comercial: se mejoré y
adecu6 el formato de programa de produccion (Tabla 2, punto 4)
incluyendo el control de cambios y describiendo los recursos

necesarios para asegurar que el cambio en la produccion no
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afecte lo programado. Un ejemplo de esta mejora se da cuando
se genera un cambio en el programa de produccion del cliente A
con la referencia (envase) “botella de 2 Its” al cliente B con la
referencia (envase) “frasco de boca ancha de 500 cc” que no esta
programado y solicita la fabricacion emergente del producto, lo
gue implica la optimizacion y disponibilidad de los materiales de
fabricacion.

Proceso operativo de Comercial — Desarrollo de Producto: se
mejoro el formato de programa de desarrollo de nuevos productos
(Tabla 2, punto 5) incluyendo el control de cambios, método de
control como informacién documentada, método de control de
preservacion de la propiedad del cliente y aprobacion también por
parte de este ultimo. Por ejemplo, actualmente se cuenta con
herramientas que permiten la generacion de planos nuevos
cuando un cliente solicite cambios en las referencias (envase).
Proceso operativo de Comercial, Produccién y proceso de apoyo
de Logistica: se mejoré y adecud el formato de programa de
produccion (Tabla 2, punto 6) incluyendo el control de cambios y
describiendo los recursos necesarios para asegurar que el
cambio en la produccion no afecte lo programado.

Adicionalmente, en la orden de abastecimiento, se agregé la
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opcion de solicitud por cambio para poder rastrear los recursos
adicionales requeridos y alimentar el indice de costos.

Proceso de apoyo de Calidad: se mejoro el programa de auditoria
interna (Tabla 2, punto 7) definiendo los procesos importantes
gue afectan a la calidad e incluyendo los nuevos requisitos de la
norma. Adicionalmente se mejoré la competencia de los auditores
internos con la formacion en la actualizacion e interpretacion, asi
como también en las practicas de auditoria.

Proceso estratégico de Alta Direccidon: se mejoro la metodologia
de analisis de resultados presentados en el informe de revision
por la direccion (Tabla 2, punto 8), al incluir a todos los
responsables en la reunion de revisidn por la direccion. Esta
mejora incluye el uso de un cuadro integral de mando
desarrollado para el SGC.

Proceso de apoyo de Calidad: se mejor6 la metodologia de
seguimiento de los resultados de las no conformidades y acciones
correctivas mediante el uso de matrices por procesos Yy difusién
del procedimiento de acciones correctivas (Tabla 2, punto 9).
Esta mejora conlleva el uso de un software para el seguimiento,
monitoreo, cierre y eficacia del plan de accion de las no

conformidades.
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Figura 1
MAPA DE PROCESO

MAPA DE PROCESOS

| PROCESO ESTRATEGICOS |

I SISTEMA DE GESTION DE LA
CALIDAD (SGC)
SISTEMA DE GESTION MEJORA CONTINUA /
—__u ALTA DIRECION / LIDERAZGO AMBIENTAL (SGA) SEGUIMIENTO, MEDICION Y GESTION DE CLIENTES <:(>
SISTEMA DE GESTION DE MEJORA I
I SEGURIDAD ALIMENTARIA (SGSA
FSSC 22000)
b I

2)UalD [op UDIOTBISIES

Necesidad del Cliente

Fuente: “Manual de Calidad”, 2015.

3.2 Auditoria Interna.

Ya habiendo incluido los cambios y actualizado los componentes del
sistema de gestion de la calidad (SGC), se realizé la auditoria interna
puntual sobre los cambios planificados, dando como resultado que

todos los cambios fueron implementados y se estan ejecutando.
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CAPITULO 4

4. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

4.1. Conclusiones

La organizacién ha establecido, documentado e implementado los
cambios requeridos por la norma ISO 9001:2015.

La organizacion esta lista para afrontar con éxito su auditoria de re
certificacion.

Los integrantes del Equipo SIG fueron capacitados en la
interpretacion de la norma ISO 9001:2015 tanto en la

interpretacion y principios de auditoria.

4.2. Recomendaciones

Capacitar a todo el personal de la organizacion en la nueva

version de norma ISO 9001:2015.

Armonizar e incluir controles adicionales ejecutados para reportar

al corporativo.
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Anexo 1

DIAGRAMA DE FLUJO

» Recogida de vidrios rotos y sistema de recuperacion Ji

Operacién

» v v
. . Recepcion / Almacenamiento Materia Frio y final del
Materia Prima |- Prima R —¥ _ Inspeccion en Proceso (Manual - PQS) |
x4 J— I on en Proceso ]
v Inspe:t':ién . ?" )
Mezcla de Ingredientes Mayores / Automatica antaflas
\ 4 — Menores ( Proceso de Inspeccion Visual
Fecha Codificacién |
Batch House r Pesado & Mezcla v
Tipo de
~._ Producto -~
Y L Cargador de Horno 4 Pinturas
Aire Presurizado
Horno ﬁ Decoracién —J- Proceso de decoracién Energia
+ Fundicién en Horna ion de Calidad (Visual) |
A
Acondicionador de | > Acondicionamiento de Vidrio
Vidrio
Archa
b Tratamiento en Frio ]
A 4 T
Pantalla (Inspeccion Visual) \
Formacion |  Operacién de Formacién & Control
¢ Tipo de 1 Residuos de
f i |
* P en Proceso Producto : Material de
) ) | Empaque
Elenimdz =l Tratamiento superficial 1 A | !
Proceso E
v Empague Manual |- Armado de Pallet
Tratamiento superficial 2 | :
l Paletizado e Cf:lrrones,srre:h,Paﬂetas, 3
| fleje, separadores y marcos. |
4 | Transparte | R
v 7
Archa
Almacenamiento
.I—}_ Transporte J

Firma de los integrantes.

—»] Envio

Inspeccion y Carga
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