CIUDAD Y FECHA
NOMBRE DE LA EMPRESA

NOMBRES DE LAS PERSONAS QUE
PARTICIPAN EN EL DIAGNOSTICO
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REQUISITOS % CUMPLIMIENTO OBSERVACIONES Y EVIDENCIA

CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

COMPRENSION DE LA ORGANIZACION Y DE SU CONTEXTO

La izacion debe inar las i externas e internas que son

para su propésito y su direccion estratégica, y que afectan a su
capacidad para lograr los resultados previstos de su sistema de gestion de la
calidad. Las determina?

La organizacion debe realizar el seguimiento y la revision sobre estas
cuestiones internas y externas. Hace el seguimiento y la revision?

ICOMPRENSION DE LAS NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE LAS
IPARTES INTERESADAS

Debido asu efecto o efecto potencial en la capacidad de la organizacion de

ar y senncms que satlsfagan Ios requisitos
del clieme y los legales y la 6n debe:
partes que son al sistema de gestion de
calldad Las

Determinar los requisitos pertinentes de estas parles interesadas para el
sistema de gestion de calidad. Los

La organizacion debe realizar el segulmlemo y la revision de la informacion
sobre estas partes il Y sus req pertinentes. Hace el
Iseguimiento y la revisién?

DETERMINACION DE ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

La organizacion debe determinar los limites y la aplicabilidad del sistema de
gestion de la calidad para establecer su alcance. El alcance determina los
limites y la aplicabilidad del sistema de gestion de la calidad?

ICuando ina este alcance, la organizacion debe

Las cuestiones externas e internas indicadas en la compresion de la
on y de su contexto. Las tiene en cuenta”

Los. isitos de las partes i en el apartado
"Ci i6n de las y ivas de las partes interesadas".
lLos Ilene en cuenta?

Los 0s y servicios de la izacion. Los tiene en cuenta?

La organizacion debe determinar en el alcance todos los requisitos que no son
laplicables para su sistema de gestion de la calidad. Los determina?

El alcance del sistema de gesuon dela calldad dela organlzaclon debe estar
dlsponlble y mantenerse como Esta yse
como i ?

[El alcance del sistema de gestion de la calldad debe establecer los tipos de
y servicios cubiertos. Los tiene

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

La izacion debe documentar, il y mejorar
continuamente un sistema de gestion de la calidad, |nclundos los procesos
necesarios y sus interacciones, de acuerdo con los requisitos de la Norma
Internacional. Lo hace?

oS pro ios para el sistema de
gesuon de la calldad y su aplicacion a través de la organizacion. Lo hace?:

Y ademas debe

IDeterminar Ias emradas requeridas y las salida esperadas en los procesos. Las
ltiene

D inar la iaei i6n entre los procesos. La tiene

Determinar y apllcar los cmenos y los métodos (seguimiento, medicion e
de la operacion eficaz
y el control de los procesos. Tiene definidos los criterios y los métodos?

IDeterminar los recursos ios para estos p y de su
I ibili Los ina y los tiene

|Asignar las responsabilidades y autoridades de los procesos. Las tiene

|Abordar los riesgos y oportunidades determinados de acuerdo con los requisitos|
len el apartado "acciones para abordar riesgos y oportunidades”. Lo aborda?
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PRMA REQUISITOS % CUMPLIMIENTO OBSERVACIONES Y EVIDENCIA

[Evaluar los procesos e implementar cualquier cambio necesario para
lasegurarse de que estos procesos logren los resultados previstos. Se evalGan
los procesos con respecto a los resultados?

IMejorar los procesos y el sistema de gestion de la calidad. Se establecen y

ejecutan las mejoras? Se ejecuta pero no se documenta

[En la medida en que sea necesario, la organizacion debe:

IMantener la informacion documenlada para apoyar la operaclon de los
lprocesos. Cuenta con la il

IConservar la informacién documentada para tener la confianza de que los
Iprocesos se realizan segun lo planificado. Se conserva?

LIDERAZGO

LIDERAZGO Y COMPROMISO

GENERALIDADES

La alta direccion debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al
sistema de gestion de la calidad:

la i i6n de rendir cuentas con relacion a la
eficacia del sistema de gesnén de la calidad. La alta direccion hace rendicion de
cuentas sobre la eficacia del SGC?

de que se la politica de la calidad y los objetivos de
la calidad para el sistema de gestion de la calidad, y que estos sean
icompatibles con el contexto y direccion estratégica de la organizacion. Hay
coherenc|a entre la politica de calidad, los objetivos de calidad, el contexto de la
y su direccion estratégica?

de la il ion de los isitos del sistema de gestion de la
calidad en los procesos de negocio de la organizacion. Hay integracion de
requisitos en los procesos?

IPromoviendo el uso de enfoque de procesos y el pensamiento basado en
riesgos. Se promueven estos enfoques en la organizacion?

|Asegurandose la disponibilidad de recursos para la implementacion del Sistema
de Gestién de la calidad. Se asegura?

IComunicando la importancia de un sistema de gestion de la calidad eficaz y

conforme a los requisitos del sistema de gestion de la calidad. Se realiza esta
comunicacién?

|Asegurandose de que el Sistema de gestion de la calidad logra los resultados

previstos. Se aseguran los resultados? jempoderar a los lideres

para contribuir a la
eflcacla del sistema de gestlon de la calldad Se evidencia la contribucion de las
personas?

IPromoviendo la mejora. Se hace promocién? no documenta

|Apoyando otros roles pertinentes de la direccion, para demostrar su liderazgo
len la forma en la que aplique a sus areas de responsabilidad. Se evidencian
lideres y responsables en el SGC?

ENFOQUE AL CLIENTE

La alta direccion debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al
lenfoque al cliente, asegurandose de que:

Se se y se cumplen los isitos del
cliente, los legales y reglamentanos aplicables?
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DRMA REQUISITOS % CUMPLIMIENTO OBSERVACIONES Y EVIDENCIA

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

'Se mantiene el enfoque en el aumento de la sati ion del cliente?

POLITICA

ESTABLECIMIENTO DE LA POLITICA DE LA CALIDAD

La alta direccion debe establecer, implementar y mantener una politica de
calidad que:

ISea apropiada al propdsito y contexto de la organizacién y apoye si direccion
lestratégica. Esto se evidencia el la politica de calidad?

IProporcione un marco de referencia para el establecimiento delos objetivos de
la calidad. Permite establecer los objetivos de calidad?

Incluya compromiso para cumplir los requisitos aplicables. Establece dicho
lcompromiso?
Incluya compromiso de mejora continua del sistema de gestion de la calidad.
dicho compromiso?
C 5N DE LA POLITICA DE LA CALIDAD
La politica de la calidad debe:

[Estar disponible y se mantenerse como informacién documentada. Se cumple?

IComunicarse, entenderse y aplicarse dentro de la organizacion. Se establecen

para su ?
Estar di: ible para las partes il i segln P Se
cumple?.
ROLES, IDADES Y DELA 16N
La alta direccion debe de que las il y i
para los roles pertinentes se asignen, se comuniquen y se entiendan en toda la
izacion. Se cumple?

La alta direccion debe asignar la jlidad y idad para: [ ~na ]

|Asegurarse de que el sistema de gestion de la calidad es conforme con los
isitos de la norma i i Se hace veril ion?

de que los procesos estén generando y proporcionando las salidas
previstas. Se realiza la verificacion?

Informar a la alta direccién sobre el desempefio del sistema de gestién de la
calidad y sobre las oportunidades de mejora. Se desarrollan mecanismos para
lesta informacion?

|Asegurarse de que se promueve el enfoque al cliente en toda la organizacion.
Se hace verif ion?

|Asegurarse de que la integridad del sistema de gestién de la calidad se

cambios en el sistema de Falta documentar en materias primas

e
gestion de la calidad. Se hace verificacion?

PLANIFICACION

ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES

|Al planificar el sistema de gestién de la calidad, la organizacién debe considerar
las cuestiones referidas en el apartado "compresion de la organizacion y su
contexto" y los requisitos referidos en el apartado "comprension de las

i y ivas de las partes il y determinar los riesgos
ly oportunidades que es necesario abordar. con el fin de:

|Asegurar que el sistema de gestion de la calidad pueda lograr los resultados
previstos. Se determinan los riesgos y oportunidades para lograr los resultados?

|Aumentar de los efectos d ble. Se plantean oportuni 2
IPrevenir o reducir los efectos no deseados. Se plantean acciones?
lLograr la mejora. Se plantean acciones?

Se hace verficaci+on

La izacion debe planificar:

las acciones para abordar los riesgos y oportunidades. Lo hace?

La manera de:

Integrar e implementar las acciones en los procesos de sistema de gestion de la
calidad (4.4. Sistema de gestion de la calidad). Lo hace?

[Evaluar la eficacia de estas acciones. Lo hace?

Las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades deben ser
Iproporcionales al impacto potencial en la conformidad de los productos y
servicios. Lo son?

OBJETIVOS DE LA CALIDAD Y PLANIFICACION PARA LOGRARLOS

(OBJETIVOS DE LA CALIDAD
La organizacion debe establecer objetivos de la calidad para las funciones y
niveles i y los procesos r ios para el sistema de gestion de la

calidad. Los ha establecido?
Los objetivos de la calidad deben:
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REQUISITOS % CUMPLIMIENTO OBSERVACIONES Y EVIDENCIA

ser coherentes con la politica de la calidad. Lo son? [ nNna ]

Ser medibles. Se pueden medir?

tener en cuenta los requisitos aplicables. Los tienen en cuenta?

Ser pertinentes para la conformidad de los productos y servicios y para el
laumento de la satisfaccion del cliente. Son pertinentes?

Ser objeto de imi Se les hace imiento?

IComunicarse. Se comunican?

seguln Se izan?

La debe documentada sobre los objetivos
de la calidad. Estan documentados?

PLANIFICACION DE ACCIONES PARA LOGRAR OBJETIVOS

lal planificar como lograr sus objetivos de la calidad, la organizacion debe

IQué se va a hacer. Lo

Qué recursos se Los determina?

IQuién seré el responsable de cada objetivo. Lo determina?
ICuando se finalizara. Lo ina?

ICémo se evaluaran los Lo determina?

PLANIFICACION DE LOS CAMBIOS

Cuando la i 6 ine lar i de cambios en el sistema de
lgestion de la calidad , estos cambios se deben llevar a cabo de manera
planificada (4.4)

Para la i ion de los cambios, la izacion debe

El propésito de los cambios y sus i i Los i ?

La integridad del sistema de gestién de la calidad. La considera?

La de recursos. Lo tiene en cuenta”
La i 6n de respc i y i Lo
APOYO
RECURSOS
GENERALIDADES

La debe y los recursos necesarios para
lestablecer, implementar, mantener y mejorar continuamente el sistema de
gestion de la calidad. Lo hace?

La izacion debe considerar: [ na ]

lLas capacidades y limitaciones de los recursos internos existentes. Las
considera?

Que se necesita de los proveedores externos. Lo considera?

PERSONAS

Se debe inar y pi i las ias para la
|mplememac|0n eficaz de un sistema de gestion de la calidad y para la
loperacion y control de los procesos. Las proporciona?

INFRAESTRUCTURA

La debe prop y la
necesaria para la operaciOn de sus procesos y lograr la conformidad de los
produclos y servlclos (la infraestructura puede incluir edificios y servicios

equipos, y software; recursos de transporte;

de la il i6ny la icacion. Lo hace?

AMBIENTE DE OPERACION DE LOS PROCESOS




DIAGNOSTICO SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

INo aplica el requisito

INo se tienen avances %CUMPLIMIENTO

Se tiene documentado pero no esta implementado

Parcialmente implementado

[Totalmente implementado y se audita

ITotalmente implementado, se audita y se mejora

REQUISITOS % CUMPLIMIENTO OBSERVACIONES Y EVIDENCIA

La debe propt y el ambiente
Inecesario para la operacion de los procesos y lograr la conformidad de los
productos y servicios. (un ambiente adecuado puede ser una combinacion de
[factores humanos y fisicos- no discriminatorio, ambiente tranquilo, libre de
conflictos, reduccion del estrés, prevencion del sindrome de agotamiento,
cuidado de las i calor, iluminacié
circulacion del aire, higiene, ruido, apropiados-. Lo hace?

RECURSOS DE SEGUIMIENTO Y MEDICION

GENERALIDADES

La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para
lasegurarse de la validez y fiabilidad de los resultados cuando se realice el
seguimiento o la medicion para verificar la conformidad de los productos y
servicios con los requisitos:

La izacion debe de que los recursos proporcionados:

Son i para el tipo ifico de actividades de imi y
medicion realizadas. Lo son?

ISe mantienen para asegurarse de la idoneidad continua para su propésito. Se
mantienen?

TRAZABILIDAD DE LAS MEDICIONES

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

Calibrarse o verificarse, o ambas, a intervalos especificados, o antes de su
utilizacion, contra patrones de mediciones trazables a patrones de medicion
linternacionales o nacionales; cuando no se excitan tales patrones, debe
conservarse como informacién documentada la base utilizada para la
calibracion o verificacion. Se hace la calibracion y/o validacion. Se requiere
informacion documentada para la base empleada?

las ici para inar el estado. Se i i 1?

Protegerse contra ajustes, dafio o deterioro que pudieran invalidar el estado de
i i6n y los posteriores resultados de la medicién. Se protegen?

La organizacion debe determinar si la validez de los resultados de medicion
previos se ha visto afectada de manera adversa cuando el equipo de medicién
'se considere no apto para el propésito previsto, y debe tomar las acciones
ladecuadas cuando sea necesario. Lo hace?

CONOCIMIENTOS DE LA ORGANIZACION

i6n debe inar los i ios para la
loperacion de sus procesos y para lograr la conformidad de los productos y
servicios. Lo hace?

[Estos conocimientos deben mantenerse y ponerse a disposicion en la medida
que sean necesarios. Se hace?

ICuando se abordan las y la

debe i S CC imientos actuales y inar cémo adquirir o
lacceder a los i y alas actt es
requeridas. Lo hace?

COMPETENCIA

La izacion debe:

D inar la i ia de las que realizan, bajo su
control, un trabajo que afecta el desempefio y eficacia de sistema de gestion de
calidad. Lo hace?

|Asegurarse de que estas personas sean competentes, basandose en la
leducacion, formacion o experiencia apropiadas. Lo hace?

ICuando sea aplicable, tomar acciones para adquirir la competencia necesaria y
'se evaluar la eficacia de las acciones tomadas. Lo hace?

IConservar la il i propi oMo evi ia de la
competencia. Lo hace?

TOMA DE CONCIENCIA
La izacion debe de que las que realizan el trabajo

lbajo el control de la organizacién tomen conciencia de:

La politica de la calidad. Se hace? loportunidad

Los objetivos de la calidad pertinentes. Se hace?

ISu contribucién a la eficacia del sistema de gestion de la calidad, incluidos los
beneficios de una mejora del desempefio. Se hace?

Las implicacit del i imi de los isitos del sistema de gestion de
la calidad. Se hace?
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REQUISITOS % CUMPLIMIENTO OBSERVACIONES Y EVIDENCIA

La izacion debe inar las icaci internas y externas
pertinentes al sistema de gestion de la calidad que incluyan:

Qué icar. Se hace?

Cuéndo icar. Se hace?

|A quién comunicar. Se hace?

ICémo comunicar. Se hace?

IQuién comunica. Se hace?

[El sistema de gestion de la calidad de la debe incluir:

querida por la norma. Se incluye?

i6 que la izaci ina como
la eficacia del sistema de gestion de la calidad. Se incluye?

la izacion debe

|Al crear y i
de gue lo siguiente sea

lLa identificacion y descripcion (titulo, fecha, autor o nimero de referencia). Se
lhace?

[El formato (idioma, version del software, gréficos) y medios de soporte (papel,
ico). Se hace?

La revision y aprobacion con respecto a la conveniencia y adecuacion. Se
hace?

La informacion documentada requerida por el sistema de gestion de la calidad y
por esta norma internacional se debe controlar para asegurarse de que:

Esté disponible y sea idénea para su uso, donde y cuando se necesita. Esto se
controla?

[Esté protegida adecuadamente ( contra pérdida de la confidencialidad, uso
inadecuado o pérdida de integridad). Esto se controla?

Para el control de la il i la izacion debe abordar
las siguit ivi segln P

Distribucion, acceso, recuperacion y uso. Se realizan estas actividades? Se
realizan estas actividades?

yp i6n, incluida la p i6n de la

Control de cambios (control de version). Se realizan estas actividades?

IC ion y dit icion. Se realizan estas activi ?

La informacién documentada de origen externo, que la organizacion determina
icomo ia para la ificacion y ion del sistema de gestion de la
calidad, se debe identificar, segiin sea apropiado, y controlar. Se identifica y
controla?

Lai como evi ia de la
debe contra ificaci noi i Se protege?
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REQUISITOS % CUMPLIMIENTO OBSERVACIONES Y EVIDENCIA

La organizacion debe planificar, implementar y controlar los procesos (que
hacen pane del sistema de gestion de calidad) necesarios para cumplir los

para la provisién de productos y servicios y para implementar las
lacciones determinadas en el capitulo 6 (planificacién), mediante:

6n de los

La quisitos para los y servicios. Se realiza
leste control?

[El establecimiento de criterios para los procesos. Se realiza esta planificacion y
control?

[El establecimiento de criterios para la aceptacion de los productos y servicios.
Se realiza este control?

La 1 de los recursos ios para lograr la con los
requisitos de los productos y servicios. Se realiza esta planificacién y control'>

La implementacién del control de los procesos de acuerdo con los criterios. Se
realiza este control?

La determinacién, el mantenimiento y la conservacion de la informacién
documentada en la extensién necesaria para:

[Tener confianza en los proceso que se llevan a cabo segtin lo planificado. Se
realiza este control?

IDemostrar la conformidad de los productos y servicios con los requisitos. Se
realiza este control?

La sallda de esta planificacién debe ser adecuada para las operaciones de la
Es adecuada?

La organizacion debe controlar los cambios planificados y revisar las
consecuencias de los cambios no previstos, tomando acciones para mitigar
cualquier efecto adverso, seglin sea necesario. Se controlan y revisan?

La organizacion debe asegurarse de que los procesos contratados
lexternamente estén controlados (véase Control de los procesos, productos y
servicios suministrados externamente). Se realiza este control?

PARA LOS PI Y

COMUNICACIGN CON EL CLIENTE

La icacion con los clientes debe incluir: “

IProporcionar informacién relativa a los productos y servicios. Esto se incluye?

|Tratar las consultas, los contratos o los pedidos, incluyendo los cambios. Esto
ise incluye?

(Obtener retroalimentacion de los clientes relativamente a los productos o
iservicios, incluyendo las quejas de los clientes. Esto se incluye?

Manipular o controlar la i del cliente. Esto se incluye?

los req para las acciones de contingencia, cuando
sea pertinente. Esto se incluye?

DETERMINACION DE LOS REQ! S PARA LOS PR Y

ICuando se determinan los requlsltos para los productos y servicios que se van
a ofrecer a los clientes, la debe asegurarse de que:

Se incluyen los requisitos legales y reglamentarios aplicables?

Se incluyen los requisitos i ios para la izacion?
La organizacion puede cumplir con las iones acerca de los y
servicios que ofrece?

REVISIGN DE LOS REQ PARA LOS PR Y

La organizacion debe asegurarse de que tiene la capacidad de cumplir los
requlsl(os para los productos y servicios que se van a ofrecer a los clientes. La
d

ebe llevar a cabo una revision antes de comprometerse a
isuministrar los productos y servicios a un cliente. lo hace?

La izacion asegura que:

Los requisitos especificados por el cliente, |nc|uyendo los requisitos para las
lactividades de entrega y las posteriores a la misma, son revisados y los puede
icumplir?

Los requisitos no establecidos por el cliente, pero necesarios para el uso
lespecificado o previsto, cuando sea conocido, son revisados y los puede
cumplir?

Los isil ifi por la izacion, son revi y los puede
cumplir?
Los. isitos legales y ios sean apli alos y
servicios, son revisados y los puede cumplir?
Las dif i entre Ios quisitos del contrato o pedido y los

p
La izacion debe de que se las

entre los requisitos del contrato o pedido y los expresados previamente. Lo Icomercial con el cliente
lhac

La organizacion debe conflrmar los requisitos del cliente antes de la aceptacion,
cuando el cliente no pre de sus
requisitos. Lo hace?

La izacién debe ct lai i6 cuando sea
aplicable:

Sobre los de la revisién. Cuenta con ella?

'Sobre cualquier requisito nuevo para los productos y servicios. Cuenta con ella?
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CAMBIO EN LOS PARA LOS Pi Y

la organizacion debe asegurarse de que, cuando se cambien los requisitos para
los productos y servicios, la informacién documentada pertinente sea
modificada, y que las personas pertinentes sean consientes de las
imodificaciones. Se asegura de esto?

DISENO Y DESARROLLO PARA LOS PRODCUTOS Y SERVICIOS

GENERALIDADES

debe n proces de disefio
y desarrollo que sea adecuado para asegurarse de la posterior provision de
lproductos y servicios. Lo hace?

PLANIFICACION DE DISENO Y DESARROLLO

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

La duracion y ji de las activi de disefio y desarrollo.
Las considera?

Las etapas del procesos requeridas, incluyendo las revisiones del disefio y
i Las i ?

Las
Las considera?

requeridas de verif ion y validacion de disefio y desarrollo.

Las i y i i en le proceso de disefio y
desarrollo. Las considera?

Las necesidades de recursos |n\emos y externos para el disefio y desarrollo de
los S y servicios. Las

lLa necesidad de controlar las interfases entre las personas que participan
lactivamente en el proceso de disefio y desarrollo. La considera?

lLa necesidad de la pamclpacmn activa de los clientes y usuarios en el proceso
de disefio y desarrollo. La

lLos requisitos para la posterior provision de productos y servicios. Los
considera?

El nivel de conlrol del proceso de disefio y desarrollo esperado por los clientes y

otras partes i Lo

Lair i6n documentada ia para que se han cumplido los|
quisitos de disefio y . La i ?
ENTRADAS PARA EL DIS| EO Y DESARROLLO

La ion debe inar los i para los tipos
lespecificos de productos y servicios a dlseﬁar y desarrollar. La organizacion
debe considerar:

[Entrada de los requisi i yde fio. Los

Entrada de la i i i de activi previas al disefio y
desarrollo similares. Las

[Entrada de los req s legales y reglamentarios. Las ?

[Entrada de normas o cédigos de prac\lcas que la organizacion se ha

Icomprometido a implementar. Las

[Entrada de las consecuencias potenclales de fallar debido a la naturaleza de los

y servicios. Las

Las entradas deben ser adecuadas para los fines de dlseno y desarrollo estar

icompletas y sin ambigiiedades. Se revisan bajo estas

Las entradas del disefio y ictorias deben Se hace?

La organizacion debe conservar informacién documentada sobre las entradas
del disefio y desarrollo. La conserva?

CONTROLES DEL DISENO Y DESARROLLO

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

Se definen los alograr. Se revisa?

Se realizan las revisiones para evaluar la capacidad de los resultados de disefio
ly desarrollo para cumplir los Se revisa?

Se realizan activi ara de que las salidas del

disefio y desarrollo cumplen los requlsltos de las entradas. Se revisa?

Se realizan activi de validacion para de que los y
servicios resultantes sati: los isitos para su aplicacion ifi o
uso previsto. Se revisa?

Se toma cualquier accion ia sobre los i durante
las revisiones, o las actividades de verificacion y validacion. Se revisa?

Se conserva i de estas actividades. Se revisa?

SALIDAS DEL DISENO Y DESARROLLO

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

ICumplen los isitos de las entradas. Se revisa?

ISo adecuadas para los procesos posteriores para la provision de productos y
servicios. Se revisa?

Incluyen o hacen referencia a los requisitos de seguimiento y medicion, cuando
lapropiado, y a los criterios de aceptacion. Se revisa?

de los y servicios que son esenciales
para su propéslto previsto y su provision segura y correcta. Se revisa?




DIAGNOSTICO SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

DRMA

4

c.

INo aplica el requisito

INo se tienen avances %CUMPLIMIENTO

Se tiene documentado pero no esta implementado

Parcialmente implementado

[Totalmente implementado y se audita

ITotalmente implementado, se audita y se mejora

REQUISITOS % CUMPLIMIENTO OBSERVACIONES Y EVIDENCIA

La izacion debe sobre las salidas del
disefio y desarrollo. Lo hace?

CAMBIOS DEL DISENO Y DESARROLLO
La organizacion debe identificar, revisar y controlar los cambios hechos durante
el disefio y delos p y servicios, o i
imedida necesaria para asegurarse de que no haya un impacto adverso en la
conformidad con los requisitos. Lo hace?

La izacion debe conservar la i i sobre: [ Nna ]

lLos cambios del disefio y desarrollo. La conserva?

Los de las revisit La conserva?

lLa autorizacion de los cambios. La conserva?

Las acciones tomadas para prevenir los impactos adversos. La conserva? Isistema writhe

CONTROL DE LOS PROCESOS, Y
EXTERNAMENTE

GENERALIDADES

La organizacion debe asegurarse de que los procesos, productos y servicios
te son a los requisitos. Lo hace?

La organizacion debe determinar los controles a aplicar a los procesos,
y servicios ini ite cuando:

Los productos y servicios de proveedores externos estan destinados a
incorporarse dentro de los propios productos y servicios. Se hacen controles?

Los productos y servicios son proporcionados directamente a los clientes por
proveedores externos en nombre de la organizacion. Se hacen controles?

lUn proceso, o una parte de un proceso, es proporcionado por un proveedor
lexterno como resultado de una decision de la organizacion. Se hacen
controles?

La organizacion debe determinar y aplicar criterios para la evaluacion, la
o of >0 ~ 6n o

1to del yla S p!

lexternos, procesos o Y|

3 ensu i para proporci levaluacion anual
servicios de acuerdo a lo requisitos. Se realiza esta evaluacion?

La izacion debe ct lai io de las
de control a los proveedores externos y de cualquier accion necesaria que surja
len las evaluaciones. Se conserva esta informacion?

TIPO Y ALCANCE DEL CONTROL

La organizacion debe asegurarse de que los procesos, productos y servicios
lsuministrados externamente no afectan de manera adversa a la capacidad de la
lorganizacion de entregar productos y servicios conformes de manera coherente
la sus clientes. Lo hace?

e rganizacion debe: T

|Asegurarse de que los procesos suministrados externamente permanecen
dentro del control de su sistema de gestion de la calidad. Lo hace?

Definir los controles que pretende aplicar un proveedor externo y los que se
aplicar a las salidas Lo hace?

IConsidera el impacto potencial de los procesos, productos y servicios
ini Ite en la i dela izacion de cumplir
regularmente los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables?

IConsidera la eficacia de los controles aplicados por el proveedor externo?

D inar la verificacion u otras activi para de
que los procesos, Y servicios sumini: cumplen
los requisitos. Lo hace?

INFORMACION PARA LOS PROVEEDORES EXTERNOS

La izacion debe dela i6n de los requisitos antes de su
6n al externo. Lo hace?

La izacion debe icar a los p! externos sus requisitos

para:

Los procesos, productos y servicios a proporcionar, Lo hace?

lLa aprobacion de y servicios. Lo hace?

lLa aprobacién de métodos, procesos y equipos. Lo hace?

La li ion de y servicios. Lo hace?

La cualquier calificacion requerida de las personas. Lo

hace?

Las interacciones del proveedor externo con la organizacioén. Lo hace?

El control y el imi del del p externo a aplicar por
parte de la organizacion. Lo hace?

lLas activi de verificacién o que 1, 0 su cliente,
pretende llevar a cabo en las instalaciones del proveedor externo. Lo hace?

PRODUCCION Y PROVISION DEL SERVICIO

CONTROL DE LA PRODUCCION Y DE LA PROVISION DEL SERVICIO

La izacion debe i la i6n y provision del servicio bajo

ici Lo hace?
Las condiciones controladas deben incluir, cuando sea aplicable: [ N ]
La di: ibilidad de il ion sobre las isticas de los a

producir, los servicios a prestar, o las actividades a desempefiar. Se hace este

control?
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INo aplica el requisito

INo se tienen avances %CUMPLIMIENTO

Se tiene documentado pero no esta implementado

Parcialmente implementado

[Totalmente implementado y se audita

ITotalmente implementado, se audita y se mejora

DRMA REQUISITOS % CUMPLIMIENTO OBSERVACIONES Y EVIDENCIA

lLos resultados a alcanzar. Se hace este control?

La disponibilidad y el uso de los recursos de seguimiento y medicion
Se hace este control?

Lai de actividades de imie y medicién en las etapas
lapropiadas para verificar que se cumplen los criterios para el control de los
Iprocesos o sus salidas, y los criterios de aceptacion para los productos y
servicios. Se hace este control?

[El uso de la ir y el entorno parala ion de los
lprocesos. Se hace este control?
La desi de incl do cualquier 6

Se hace este control?

La y periédica de la i para alcanzar los
resultados planlﬁcados de los procesos de produccion y prestacion del servicio,
cuando las salidas resultantes no pueden verificarse mediante actividades de
lseguimiento o medicion posteriores. Se hace este control?

La implementacion de acciones para prevenir los errores humanos. Se hace
leste control?

Lai i6n de activi de il ion, entrega y pi i ala
lentrega. Se hace este control?

IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD

La organizacion debe utilizar los medios apropiados para identificar las salidas,
cuando sea necesario, para asegurar la conformidad de los productos y
servicios. Se hace?

La organizacion debe identificar el estado de las salidas con respecto a los
requisitos de seguimiento y medicion a través de la produccion y prestacion del
servicio. Se hace?

La organizacion debe controlar la identificacion Gnica de las salidas cuando la
trazabilidad sea un requisito, y debe conservar la informacién documentada
Inecesaria para permitir la trazabilidad. Lo hace?.

PROPIEDAD PERTENECIENTE A LOS CLIENTES O PROVEEDORES EXTERNOS

La izacion debe cuidar la propit iente a los clientes o a los
proveedores externos mientras esté bajo el control de la organizacion o esté
siendo utilizada por la misma. Lo hace?

la organizacién debe identificar, verificar, proteger y salvaguardar la propledad
de los clientes o de los pra d externos, ara su
incorporacién dentro de los productos y servicios. Lo hace?

ICuando la propiedad de un cliente o de un proveedor externo se pierda,
detenore o de algtin otro modo se considere inadecuada para su uso, la

6n debe informar de esto al cliente o proveedor externo y conservar la|
informacién documentada de lo ocurrido. Lo hace?

PRESERVACION

La urganlzaclon debe preservar Ias salidas durante la producclon y preslaclon
del servicio, en la medida para de con los
control de la i 3 y

). Se hace?
ACTIVIDADES POSTERIORES A LA ENTREGA

La organizacion debe cumplir los requisitos para las actividades posteriores a la
lentrega asociadas con los productos y servicios. Se hace?

|Al determinar el alcance de las actividades posteriores a la entrega que se
q , la 6n debe

los requisitos legales y reglamentarios posteriores a la entrega. Los considera?

lLas cor i i no a sus productos y servicios. Los

La naturaleza, el uso y la vida Util prevista para los productos y servicios. Los
?

Los isitos del cliente. Los
Lar i ion del cliente. La idera?
CONTROL DE LOS CAMBIOS

La organizacion debe revisar y controlar los cambios para la produccion o la
preslaclon del servicio, en la extension necesaria para asegurarse dela
en la conformidad con los o hace?

La izacion debe i i que describa los
resultados de la revision de cambios, las personas que autorizan el cambio y de
accion que surjan de la revision. Lo hace?

LIBERACION DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS

La debe las planificadas, en las etapas
ladecuadas, para verificar que se cumplen los requisitos de los productos y
servicios. Lo hace?

La liberacion de los produclos y servicios no debe llevarse a cabn hasta que se
hayan te las di amenos
de que sea aprobado de otra manera por una autoridad pertinente y, cuando
sea aplicable, por el cliente. Se hace?

La debe lai i6 sobre la li
de los p y servicios. La il i debe incluir:

[Evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacion. Se incluye en la
informacién documentada?

T il alas que i lali i6n. Se incluye en la
linformacién documentada?
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INo aplica el requisito

INo se tienen avances %CUMPLIMIENTO

Se tiene documentado pero no esta implementado

Parcialmente implementado

[Totalmente implementado y se audita

ITotalmente implementado, se audita y se mejora

REQUISITOS % CUMPLIMIENTO OBSERVACIONES Y EVIDENCIA

CCONTROL DE LAS SALIDAS NO CONFORMES

La organizacion debe asegurarse de que las salidas que no sean conformes
con sus requisitos, se identifican y se controlan para prevenir su uso o entrega
no intencionada. Se hace?

la organizacion debe tomar las acciones enla

de la no conformidad y en su efecto sobre la conformidad de los productos y
servicios. Esto se debe aplicar también a los productos y servicios no
iconformes detectados después de la entrega de los productos, durante o
después de la provision de los servicios. Se toman acciones?

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

Correcci6n. Se hace?

10 i6n de provision de pi y

servicios. Se hace?

al cliente. Se hace?

(Obtencion de izacion para su i6n bajo ion. Se hace?

IDebe verificarse la conformidad con los requisitos cuando se corrigen las
salidas no Se hace?

La izacion debe conservar i que:

Describa la no i Se documenta?

Describa las acciones tomadas. Se ?

Describa todas las concesit obtenidas. Se 1?

Identifique la autoridad que decide la accién con respecto a la no conformidad.
Se documenta?

EVALUACION DEL DESEMPENO

SEGUIMIENTO, MEDICION, ANALISIS Y EVALUACION

GENERALIDADES

La organizacion debe determinar:

IQué necesita para el seguimiento y medicion. Se determina?

lLos métodos de seguimiento, medicion, andlisis y evaluacion necesarios para
lasegurar resultados validos. Se determinan?

ICuando se deben llevar a cabo el seguimiento y la medicion. Se determina?

'Se determina cuando se debe analizar y evaluar los resultados del seguimiento
ly la medicion

lLa organizacion debe evaluar el desempefio y la eficacia del sistema de gestion
de la calidad. Se evalia?

La izacion debe conservar informacion documentada apropiada como
de los Se cuenta con esta i i

SATISFACCION DEL CLIENTE

a organizacion debe realizar el seguimiento de las percepciones de os clientes
del grado en que se cumplen sus necesidades y expectativas. Se hace este
eauimiento?

La organizacion debe determinar los métodos para obtener, realizar el
lseguimiento y revisar esta i ion. Se realiza?

ANALISIS Y EVALUACION

La organizacion debe analizar y evaluar los datos y la informacién apropiados
que surgen por el seguimiento y medicién. Se lleva a cabo?

Los resultados del andlisis deben utilizarse para evaluar: “

La i de los productos y servicios. Se evaltian?
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CalificaciGn: 75%. La organizacion reconoce su entorno y partes mteresadas a mvel prictico pero carecede un ercco
formal y documentado de analisis de contexto (DOFA/PESTEL). La brecha al esta en el numeral 4.4: e

de forma operativa pero no esta istematizado nl documentado segun los requiitos de Ia norma, Prioridads s
el mapa de procesos, el alcance del SGC y los mecanismos de mejora confinua.

Calificacién: 64%. PRINTUPACK identifica factores del entorno por experiencia comercial, pero no documenta de forma
sistematica las cuestiones internas y externas relevantes para la calidad. No existe un proc
pericdica del contexto, Accion reduerida: Implementar un registr de analiss de contexto e, matriz DOFA) con revision
anual minimo.

[Calificacin: 63%. Se identifican cuestiones externas (mercado, competencia, normativa) e internas (capacidades,
lultura)de ranera informa. La falta impide demostrar ante auditorfas. Brecha:
lausencia de registro formal que evidencie el jento de cambi

(Calificacion: 65%. El ses iento del contexto ocurre de forma reactiva, no planificada. La urgznllzdc'ln responde a
lcambios del entorno, Pero 1o hay frecuencia establecidani responsable desgnado para esta revison. Brecha: dfinc
¥ y for el analisis de contexto.

7.5%. Las partes nteresadas clave (clientes, proveedores, entes reguladores) son conocidas por 1a
estion comercial mantiene contacto activo con clientes. Brecha menor: formalizar el inventario de partes
|nleresadas y documentar sus requisitos pertinentes para el SGC.

[Calificacin: 85%. La organizacion determina las partes interesadas relevantes por practica comercial acumulada. Sin
lembargo, no existe un registro documentado que vincule cada parte interesada con los requisitos que impone al SGC.
[Brecha: crear y mantener la matriz de partes interesadas con actualizacién periodica.

Calificacion: 81.6%. El alcance del SGC es conocido internamente pero no esta redactado y publicado de forma oficial
conforme al requisito de Ia norma. Los procesos productivos estan claramente identificados; la brecha es documental: el
alcance debe establecerse por escrito, indicar los limites y la justificacion de cualquier exclusion aplicable.

Calificacion: 67.2%. E1 SGC existe en la practica operafiva, pero su documentacion y sistemafizacion es insuficiente. Lo
procesos se ejecutan, pero faltala definicion formal de entradas/salidas, criterios de desempefio y mecanismos de
mejora documentados (literal h: 20%). Brecha critica: establecer el mapa de procesos oficial, asignar duefios de proceso
'y mantener informacion documentada que demuestre Ia operacion controlada del SGC.

(Caliicacian: 85%. Los procesos necesarios estan identificados empiricamente, pero sin Una arquitectura formal del SGC.
INo existen fichas de proceso, para todos los procesos clave. Brecha:
documentar 10sprocesos incluyendo entradas, saliias, recursos,criterios e nteraccones.
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(CaMfcacen: 20%. CRTICO.  orgaizaci efecuta acvidadesde mejor puntuates, pero oo s documenta i 55
[gestiona como un ciclo formal de mejora continua. No existe n procedimiento de mejora de procesos vinculadio al SGC.
de indicad de proceso y

|Accion inmediata: establecer el
registro de mejoras implementadas.

(Cafcacien: G%. Se mantiene lguna nformacion documentada para 2 operacon pero o cubre tods o procesos
ldel SGC segtin los requisitos normativos. Brecha: levantar el i
e e s e L e LS e ey

Cahﬂcaclon 65% o regstroseiten de !orma parcial. Algunos procesos cuentan con registros fisicos o digitales, pero
do. mplementar el control de registros: identificacion, almacenamiento,
B

Calificacion: 69%. El capitulo e liderazgo presenta la brecha mas critica en 5.1.1 Generalidades (50.3%), donde los
compromisos de la alta direccién con el SGC no estan formalizados ni demostrados. La politica de calidad existe pero su

y las de los rol parciales. Prioridad: ala direccion con
CTSGC mediante actiones verficables y documentadat.

Calificacién: 64%. El compromiso de la direccién con la calidad se manifiesta en decisiones operativas, pero no a través
de los mecanismos que exige la norma: revisiones formales, rendicion de cuentas sobre el SGC, y liderazgo activo del
enfoque a procesos. Brecha: formalizar el ol de la alta direccién en el SGC.

Calificacion: 50.3%. CRITICO. La SRS e i o S e L el 2 R e
literales mas criticos: g (20%) - el SGC no logra los resultados previstos de forma planificada; h (15%) - no se dirige ni
apoya activamente a las Dersonas para ¢ conmbulr al SGC;  20%) - Ia mejora no se promueve de manera estructurada.
Accion: definir el plan de gestion d oncretas de acti

[Calificacian: 75%. La direccian asume responsabiidades sobre resultados de calidad de forma impl endicion de
[cuentas sobre €l SGC no est formalizada como un mecanismo expliio y documentado. Brecha: R ]
ndicion de cuentas de la direccion respecto al desempeno del S

5%. CRITICO. El enfoque a procesos y el pensamiento basado en riesgos son practicamente inexistentes
|como préctica formal de gestion. La direccién no ha msmumunahlado estos enfoques. Brecha: capacitar a la d ecc\un
len los conceptos ISO 9001:2015, i el mapa de pi la matriz d

[Cafcacian: 20% CRITICO. EISGC 1o Togra os resultados previstos de forma consiterte y medile. No existe un tablero
|de indicadores del SGC q el esperados. Accion: definir los resultados
previstos del SGC, medirlos y gestionar las desviacior

[Calificacién: 15%. CRITICO - nivel mas bajo del diagnéstico. La alta direccidn no dirige ackivamente i apoya a las
personas para contribur a a efcacia del SGC, El personal operativo no recibe orientacion sistematica sobre surolenla
[calidad. Accion inmediata: establecer el programa el SGC, or la
sensibilizacion en politica, objetivos e impacto individual.

[CalificaciGn: 20%. La mejora no se pi Como una idad de Ia direccion. No existe n proceso formal de
lentificacion y gestion de oportunidades de mejora. Las mejoras se dan de forma reactiva y no documentada. Brecha:
implementar el ciclo PHVA como practica directiva, con revision periédica de oportunidades de mejora.

Calificacion: 77.7%. El enfoque al cliente es una (onalexa ODeratwa de PRINTUPACK. La gestion comercial comprende
bien los requisitos del cliente. Brecha menor: formalizar el seguimiento de la satisfaccion del cliente como proceso del
SGC y vincular losresultados  las decisiones de melora.
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BRECHA PARA DAR CUMPLIMIENTO A REQUSISITO

Calificacin: 77.4%. Existe una politica de calidad, pero su redaccién y comunicacién no cumplen plenamente con os.
requisitos ISO 9001:2015. Brecha: revisar la politica para asegurar que proporcione el marco para los objetivos de
calidad, incluya compromisos de mejora continua y sea comunicada, comprendida y aplicada en todos los niveles.

Calificacion: 65.7%. Los roles y responsabilidades existen en Ia practica pero no estan documentados for
mediante perfiles de cargo, manual de funciones o equivalente vinculado al SGC. El literal e (20%) es crit
integridad del SGC ante cambios no est4 gestionada. Brecha: documentar roles, responsabilidades y autor
y comunicarlos formalmente.

lificacion: 20%. CRITICO. Cuand Ti bios en I izacién, no existe un i
IsGC mtegndad L bi i evaluar su i sistema.
Iccion: i iiento de gestion del 15GC.

Calificacion: 75.2%. La planifi C es moderada. bien definidos (86%), pero la
de acciones para Iograrlos (ws) y la gestion del cambio planificado (70%) presentan bvechas importantes.
Prioridad: completar los planes de accion para cada objetivo con responsables, recursos y fechas definidas.

Galfcacien:79.1% Seidentfican iesgos y portunidades d forma préctica, pero i una metodologia formal
Brecha: formalizar

la identificacio ewluacuony 205 ¥

Calfcacen: 76.7% Los bjeivos de caidad estan defdos (62186151, pero T paniicacon de acciones para
alcanzarlos (6.2.2: 67.2%) es deficiente. Existe una brec] tener fos objetivos y contar con planes concretos de
ejecucion. Accion: completar los planes de accion con que, quién, cuando, como y con qué recursos para cada objetivo.
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BRECHA PARA DAR CUMPLIMIENTO A REQUSISITO

‘Caliicacin: 67.2%. Los planes de accién para lograr los objefivos de calidad son | Se definen ai
elementos (qué hacer: 65%) pero faltan claridad (63%), (63%) y evaluacion

(75%). Brecha: completar el formato de plan de accion para cada objetivo de calidad con todos los elementos del
requisito.

cauﬁcacuen 691 B% la ificacio Ta disponibilidad de recursos (80%) y la
asignacion de re lades (80%), pero el analisis del propésito y consecuencias de los cambios (63%) y la
itegridad del Sec (ss%h son débiles. Brecha: implementar el procedimiento de gestin del cambio planificado.

cauﬁcacuen 56%. Cuando se plznlﬁcan camhlos, e ‘evallia de manera consistente como afectan a integridad del
C. No existe una lsta de verificacion o protocolo formal para gestionar cambios sin comprometer e sistema. Accion:
crear el

Galfcacen: 7.5% Elcapftulo de oy muesta una disperion Inportante; fraestructura 0%y conodimiento
organizacional (91.7%) son fortalezas, mientras que personas (35%) y toma de conciencia (58.8%) son brechas criticas.
Lainformacion (64.3%) . El recurso humano y su gestion son la prioridad
de mejora.

1%. La organizaci provee recursos de forma general. Se consideran las capacidades internas
lae%i aunque el anslisis de proveedores externos de recursos (65%) es debil Brecha: documentar e analss e recursos
necesarios para el SGC y su provision planificada.

‘Calificacion: 35%. CRITICO - puntuacion mas baja del diagnastico. PRINTUPACK no cuenta con perfiles de cargo formales
vinculados a los requisitos de competencia del SGC. No existe un plan de capacitacién estructurado, ni mecanismos
personal. | personal realiza sus funciones por experiencia empitica

in q izacion h i Accion inmediata: levantar perfiles
d cargo, realizar evaluacion de brechas d fay proksert plan anual de formacion y
desarrollo.

‘Calificacibn: 90%. FORTALEZA. La fisica naria, equipos, | Tones) esta bien gestionaday
mantenida. PRINTUPACK invierte en equipos de produccién adecuados. Brecha mini el plan de

mantenimiento preventivo como registro del SGC.

Calffcacen: 90% FORTALEZA. EL b Trabajo
adecuado para la produccién grafica. Brecha mini
Seguimiento periodico.

g

\a: documentar Ias condl(lcnes de\ [ ambiente de trabam ysu
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BRECHA PARA DAR CUMPLIMIENTO A REQUSISITO

Calfcacen; B25% Los recursos de sguimiento y mecia estan dsponbles Los equpos de mediin <on apropiados
{85%)pero el mantenimiento de su doneidad (70%) 2 trazabilidad metrldgica 67.4%) requleren mayor atenci.

Calmcauon 91.7%, FORTALEZA. EI imi Eoni lado en aficos (offset, flexografia, serigrafia,
cabados) es un activo estratégico. El personal operativo tiene alto dominio técnico. Brecha minima: formalizar la
captura y preservacion del eorbcimlents organizacional ante rotacion de personal.

Tas del personal se gestionan i determina la Tarequerida
(75%), las acci ivas d ia (70%) y 1a inf (60%) son
el sistema de gestion d i luaci penod.cayregmmsde

Calificaci 71.3%. L
(80%) pero la evaluacic
i fici Brecha: i

forma

T 0% No i i formaci, edcaciin, apadtaciony experiencis el
Ipersonal. Los archivos de hojas de vida 0 estan int y mantener las hojas de
Nida de mmpetenmas el personal comb registra del SGc.

Calificacion: 58.8%, La Ta es una brecha signifi T tareas técnicas perono
comprende la politica de calldad (45%) los objetivos de calidad 165%). | SGC (65%) i
1 rec| el iizacion en calidad para todo el personal con

etodologlas adaptadas a periles Operaivos.

45%. La politica de calldad

porel

\: politica de calidad. Accion: dwulgar e
ducciones y

polmca de calidad en fodoslos puestos: & trabajo
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Calificacion: 83.8%. La interna funciona de forma practica. Lt (qué: 85%,
como: B6%) aungue no estan todos formalizados. Brecha menor: documentar el plan de comunicaciones del scc con los
cinco elementos del requisito (qué, cuando, a quién, como, quién).

Calificacion: 64.3%. La informacion documentada es nsuficiente para cumplir 1os requisitos e fa norma. Existe
documentacion operativa dispersa, pero sin un sistema de control formalizado, Los tres sub-numerales presentan
brechas: generalidades (72,5%), creacion y actualizacion (64%) y control (56.3%). Priridad: implementar el

y crear el listado ¥ registros.

Calificaci6n: 72.5%. Se mantiene informacién documentada requerida por la norma (75%) y determinada por la
organizacion (70%), pero de forma incompleta y dispersa. No existe un inventario o listado maestro de documentos.
Brecha: elaborar el inventario completo de documentos requeridos y existentes.

Calificacion: 64%, El pmcese de (reacuﬁny lizacion d s informal. Falta
(65%), formato (60" n (67%). L no siguen
definido de aprabacion. Brecha: establecer a plantila esténdar de documentosy el oo d revisiény aprobacion.

6.3%. CRITICO = €T SGC. El control de [a informacion documentada es [a brecha s sstémica del
se necesitan (50%), el control de ver leficiente
155%) y lainformacién ex(ema no esté |dennhcada 150%) Erech : implementar el procedimiento de control de
documentos con listado maestro, control de versiones y puntos de uso definidos.

55.0
(Clfcacion: SO% Los documentos del SGC o fempre est dispaniles i lospuntos de o i cn <l momento
requerido. El personal no siempre tiene acceso a vig el
b o e e A G A A 1L ) 0 T 5 o o ) S
57.5
[Calfcacign: S57%. T control de versionesde documentos e GEbi Se generan uevas versiones e documentos s
lesgo el control de cambios con
s e, (b T reglstm e
(CaTfcac SO% L 3 de or (hormas técnicas, de clien
estd identificada 200 Brecha oeat o1 haad de docarsentos
citernos con su versién vigente y responsable ce actualzacion.

Calificacion: 81.8%. FORTALEZA. El capitulo de operacion es el mas maduro del diagnéstico, reflejo de la experiencia
productiva de PRINTUPACK. La planificacion operacional (88.4%), comunicacion con el clente (87.8%) y liberacion de
productos (89.3%) y trazabilidad (67.3%), preservacién (60%) y
gestion documental del disefio 168%) Saiaan:foriaicer laessachidad e producto y documentar las salidas de
disefio.

Calificacién: 88.4%. La planificacién y control operacional es una fortaleza. Los criterios de proceso y aceptacién estan
bien definidos (89-90%) y los recursos se gestionan adecuadamente (92%). Brecha menor: documentar formalmente los
criterios de planificacion como parte del SGC.
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BRECHA PARA DAR CUMPLIMIENTO A REQUSISITO

Calmcauon

7% u gesnon de requisitos de productos y servicios es buena en comunicacion con el cliente (87.8%)

(60%] Brecha Ievantar Ia ‘matriz de requisitos Iegales aplicables al sector grafico y vincularla al SGC.

matriz del cliente

Calificacion:

e e b e prodici inan de forma completa.

(60%) n if R e Iegzlesyreglamentarles
del sector sraﬁcu oarmmas de rapreson, egridat de mster lee, cAAuerage) & ncorporarios o roesss d reviian de
requisitos.

cacion: 60%. L s T Ta revision de pedidos.
i lizado de la normativa legal aplicable a los Druductus grficos. Brecha: crear la matriz de
requisitos Iegales e integrarla al proceso de aceptacion de pedidos.
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BRECHA PARA DAR CUMPLIMIENTO A REQUSISITO

de
n: la informaci ersonal. Los cambios se comunican de forma verbal.
stablecer el gestion d I cliente con trazabilidad documental.

Calfcacion: 6%, Cuando os requisitos cambian después de mmadn el pedido, no existe un proceso formal
o1 5

Calificar % El proceso de disero y desarrollo esta moderadamente mntrolado Gpl
e del disefio (84.3%) son puntosfuertes. L

ificacion (86.2%) y 1as
(60-65%) son las
o i v e ¥ los controles aplicados.

Calificacion: 8%, Las salidas del proceso de disenio y desarrollo (artes, fichas técnicas, especificaciones) no
documemzn de forma completa i sistemifica. No siempre se verifica que ls saldas cumplen los requisitos s de entrada,
echa: el registro formal de salid: contra requisitos.
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BRECHA PARA DAR CUMPLIMIENTO A REQUSISITO

6n documentada sobre las saidas del disefio es incompleta, Las artes finales y
de y trazable. Brecha: es(ablecer el archivo

¥ cemml

Calificacion: 79.3% El control de moderado. Tuaci T

I (76.7%) y la i i de iones (68%) son i Brech:
formalizar el i y seguimi iteri y registros
sistematicos.

No todos los
ellistado de

laprobados con historial de evaluaciones.

Calificacién: 75. z% La Drodu‘cclon y provision del servvcvu = operauonalmente sélida, EOEEE brechas en
idad (6; rol esos. Prioridad: fortalecer I
n de producto en proceso y las condvtvones de preservacion de matenales

sistemas de vdenﬂﬁca
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BRECHA PARA DAR CUMPLIMIENTO A REQUSISITO

Calificacion: 67.3%. La identificacion del No siempre se puede rastrear el estado
de inspeccion de un lote alo largo del proceso productivo. Brecha: |mplementar el sistema de identificacion y
trazabilidad del producto con efiquetado por lote y registro de inspeccion.

Calificacién: 60%.

s condiciones de preservacion de malerlales, producin en proceso y producto teranado o estan
i verificadas.

locumentar medlznte

vnsnetclones Denodvcas

Calficacion: 89 3% FORTALEZA. El proceso de liberacion de productos es uno de Ios mas maduros del SGC. Los criterios
(93%) {50%) funcionan bien.Brecha minima: asegurar que toda beracion
tiene evidencia y trazabilidad al p q
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BRECHA PARA DAR CUMPLIMIENTO A REQUSISITO

Calificacion: 84.6%. El control de salid: i
separacion y correccion (83-89%) funcionan. Brecha: fortalecer el registr
limentar el andlisis d yla mej inua.

maduro. de identificacion,

de todas las

CalificaciGn: 78.1%. La evaluacion del @ ot i Cliente (915%] Y

(84.1%), pero la auditoria interna (68.1%) presenta una brecha critica en 9.2.1 (55.8%). La revision por la direccion
(0. uiere mayor rigurosi das y seguimi acuerdos. Prioridad: establecer el programa de
auditoria interna formal.

Calificacion: 85.5%. El seguimiento y medicion es una prcti ida. La organizacion mide indicad i
i los objeti SGC. Brecha: integrar los indicadores de proceso en un

pr
tablero de SGC con revision periodica documentada.

Calificacion: 80.8%. li iimiento y medicién de | los métodos no siempre estan
ni las fr ias definidas. El analisis (76%) y la i6n de i i6n (75%) presenta
i Brecha: izar los métodos de iimic 'y definir la frecuencia de analisis de indicadores del

SGC.
Calificacion: 91.5%. FORTALEZA. La satisfaccion del cli e Tto del diagnostico. PRINTUPACK tiene.

i cti la ion del cliente. Brecha minima: formalizar los métodos de medicion de
satisfaccion y documentar el analisi la de decisi del SGC.
Calificacion: 84.1%. El analisi bre I ctos principales del SGC: idad del producto (82%),

satisfaccion del cliente (86%), eficacia del sistema (85%). La evaluacion del desempeio de proveedores (76%) es la
brecha mas notable. Accién: incluir el anlisis de proveedores en el ciclo de revisién del SGC.




ESTADO CUMPLIMIENTO REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

|4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

laa DELA Y DE

DELAS Y DELAS PARTES

la2
INTERESADAS

|4.3 DETERMINACION DE ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

|4.4 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

/5. LIDERAZGO

/6.1 LIDERAZGO Y COMPROMISO

(5.2 POLITICA

/5.3 ROLES, Y

PLANIFICACION

[6:2 0BJETIVOS Y PLANIFICACIGN PARA LOGRARLOS

[6:3. PLANIFICACION DE LOS CAMBIOS

7. APOYO

[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

DISEO Y Y SERVICIOS

/8.6 LIBERACIGN DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS

[8.7 CONTROL DE LAS SALIDAS NO CONFORMES

|10. MEJORA

|10.1 GENERALIDADES

102 NO CONFORMIDAD Y ACCION CORRECTIVA

JE DE CUMPLIMIENT

PORCENTAJE DE
CUMPLIMIENTO

4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

4.4 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
ALCANCE DEL
CALIDAD
Y LAS NECESIDADES Y EXPY
PARTES INTERESADAS
4.1 COMPRENSION DE LA ORGANIZACION Y DE SU CONTEXTO|

00 200 400 600 800 1000

6. PLANIFICACION

6.3 PLANIFICACION DE LOS CAMBIOS
6.2 0BIETIVOS Y PLANIFICACION PARA LOGRARLOS
6.1 ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES

640 660 680 700 720 740 760 780 800

8.0PERACION

8.7 CONTROL DE LAS SALIDAS NO CONFORMES

8.6 LIBERACION DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS

8.5 PRODUCCION Y PROVISION DEL SERVICIO

8.4 CONTROL DE LOS PROCESOS, PRODUCTOS Y SERVICIOS
SUMINISTRADOS EXTERNAMENTE

8.2 REQUISITOS PARA LOS PRODUCTOS ¥ SERVICIOS

8.1 PLANIFICACION Y CONTROL OPERACIONAL

650 700 750 800 850 %0 950

10. MEJORA

10.3 MEJORA CONTINUA
10.2NO CONFORMIDAD Y ACCION CORRECTIVA
10.1 GENERALIDADES

00 100 200 00 40 500 60 700 800

5. LIDERAZGO

5.3ROLES, RESPONSABILIDADES Y AUTORIDADES DE LA
ORGANIZACION

52poLTicA

5.1UIDERAZGO Y COMPROMISO

00 100 200 30 400 500 €O 700 800 900
7. APOYO
7.5 INFORMACION
'DOCUMENTADA
7.4 COMUNICACION
7.3TOMA DE CONCIENCIA
7.2 COMPETENCIA

7.1 RECURSOS

9. EVALUACION DEL DESEMPERO

9.3 REVISION POR LA DIRECCION

9.2 AUDITORIA INTERNA

9.1 SEGUIMIENTO, MEDICION, ANALISIS Y EVALUACION

00 100 200 300 400 500 €00 700 800 %0

No se tienen avances

esta implementado

Totalmente implementado, se aucita y se mejora
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4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

5. LIDERAZGO

7. SOPORTE

8. OPERACION

% CUMPLIMIENTO
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HACER

ACTUAR
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