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STATUS
e Determinar el nivel de li de la or frente a los req; de la norma ISO
Objetivo 0%
9001:2015
Se realizan acciones, pero
Fecha diligenciamiento [ MAY 2023 no se encuentra 25%
John Jairo Ariza Gomez i i6
Responsable ! Existe documentacin, pero 0%
Maria Lorena Perez Calderon no se implementa
Se documenta e implemental 75%
100%
N/A
Capitulo Evaluacion diagnéstica
4 CONTEXTO DE LA ORGANIZACION STATUS OBSERVACIONES
COMPRENSION DE LA ORGANIZACION Y DE SU CONTEXTO
La organizacion ha definido su direccionamiento
La organizacion determina las cuestiones externas e internas que son pertinentes para su propésito y su direccion estratégico, conocen su cantexto pero no se ha
- . . . o . 25% determinado a fondo ni se ha documentado, tampoco se
4.1 estratégica, y que afectan a su capacidad para lograr los resultados previstos de su sistema de gestion de la calidad. .
. realiza seguimiento y revision de las cuestiones
externas ¢ internas
- . L - . ” . . La organizacién no ha definido acciones de seguimientol
La organizacion realiza el seguimiento y la revision de la informacion sobre estas cuestiones externas e internas. 0% .
y revision de su contexto
COUMFPREINSIUN DE LAS NECESIDADES Y EAPECTATIVAS DE LAS FPARTES
INTERESADAS
Debido a su efecto o efecto potencial en la idad de la izacion de regularmente prods y
servicios que satisfagan los requisitos del cliente y los legales y ios i la i
La organizacién cuenta con un listado de clientes y
a. Las partes interesadas que son pertinentes al sistema de gestion de la calidad; 50% proveedores, de acuerdo a lineas de producto. No s
4.2 han determinado otras partes interesadas.
No sc han definido los requisitos de las partes
- . . N . N iteresadas. Los sitos de los clientes se deter:
b.  [Los requisitos pertinentes de estas partes interesadas para el sistema de gestion de la calidad. 25% Interesadas. Los requisitos de los clientes sc determinan
al momento de recibir solicitud de productos. y en
algunas ocasiones, se realiza de manera verbal.
La organizacion realiza el seguimiento y la revision de la informacién sobre estas partes interesadas y sus requisitos 0% No se realiza seguimiento y revisién sobre las partes.
pertinentes. ° interesadas
DETERMINACION DEL ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD
La izacion d los limites y la aplicabilidad del sistema de gestion de la calidad para establecer su
alcance.
Cuando se determina este alcance, la organizacion considera:
a. Las cuestiones externas e internas indicadas en el apartado 4.1;
a3 b.  [Los requisitos de las partes interesadas pertinentes indicados en el apartado 4.2; No se ha definido ¢l aleance, Se iene pensado
" c. Los productos y servicios de la organizacion. 0% delimitar el alcance para la linea de mangueras
La organizacién aplica todos los requisitos de esta Norma Internacional si son aplicables en el alcance determinado de flexometdlicas
su sistema de gestion de la calidad.
El alcance del sistema de gestion de la calidad de la or esta di: ibl como i i
documentada. El alcance establece los tipos de productos y servicios cubiertos, y proporcionar la justificacion para
cualquier requisito de esta Norma Internacional que la organizacion determine que no es aplicable para el alcance de
su sistema de gestion de la calidad.
44 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD Y SUS PROCESOS
La organizacion establece, implementa, mantiene y mejora continuamente un sistema de gestion de la calidad,
incluidos los procesos necesarios y sus interacciones, de acuerdo con los requisitos de esta Norma Internacional.
La organizacion determina los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad y su aplicacion a través de
la organizacién, y: Se encuentran identificados y definidos los procesos,
25% pero no se cuenta con documentacion ni la interaccion
- - - entre estos
a. Determina las entradas requeridas y las salidas esperadas de estos procesos;
b. Determina la secuencia e interaccion de estos procesos;
e Determina y aplica los criterios y los métodos (i el i las y los indi del
: desempeiio relacionado) necesarios para asegurarse de la operacion eficaz y el control de estos procesos;
4.4.1
Se determinan y aseguran los recursos necesarios para
d. Determina los recursos necesarios para estos procesos y asegurarse de su disponibilidad; 5% que los procesos identificados funcionen, pero no se
cuenta con procesos bien definidos.
Las 'y autori s
e. Asigna las responsabilidades y autoridades para estos procesos; 5% definidas para los procesos que se han identificado,
pero requiere mayor control
f. Aborda los riesgos y oportunidades determinados de acuerdo con los requisitos del apartado 6.1; 0% No se han determinado riesgos y oportunidades
Evalua estos procesos ¢ implementar cualquier cambio necesario para asegurarse de que estos procesos logran 5o Los procesos son evaluados pero no se deja registro de
los resultados previstos; -7 esa actividad
. . o . se realizan acciones de mejora de acuerdo a las
h. Mejorar los procesos y el sistema de gestion de la calidad; 25% 1zan aceon o .
experiencias y practicas vividas pero no se documenta
En la medida en que sea necesario, la organizacion:
a. mantiene informacion documentada para apoyar la operacion de sus procesos;
4.4.2 Se encuentran identificados los procesos, pero se
25% requiere la documentacion y establecer la interaccion
b conserva la informacion documentada para tener la confianza de que los procesos se realizan segiin lo entre procesos.
" [planificado




NIVEL DE CUMPLIMIENTO CAPITULO 4: CONTEXTO DE LA ORGANIZACION 18%
5.1 LIDERAZGO Y COMPROMISO
Generalidades
La alta direccion demuestra liderazgo y compromiso con respecto al sistema de gestion de la calidad: 0% no cuentan con un sistema de gestion de calidad
a Asume la responsabilidad y obligacion de rendir cuentas con relacion a la eficacia del sistema de gestion de la 0% No se asume responsabilidad u obligacion de rendir
. calidad; ° cuentas
b, |Aserura de que se establezea la politica de la calidad y los objetivos de la calidad para el sistema de gestion e Nose han defndo polica i abjetivos de calidad
de la calidad, y que éstos sean compatibles con el contexto y la direccion estratégica de la organizacion;
. Asegura de la integracion de los requisitos del sistema de gestion de la calidad en los procesos de negocio de 0% No se realiza integracion de un sistema de gestion de
: la organizacion; ° calidad en los procesos de negocio
Se encuentran identificados los procesos, pero se
d. [Promueve el uso del enfoque a procesos y el pensamiento basado en riesgos; 25% requiere la documentacion y establecer la interaccion
entre procesos.
5.1.1
(ver cap. 7) Aunque no se cuenta con un sistema de
e.  |Asegura de que los recursos necesarios para el sistema de gestion de la calidad estén disponibles; 75% gestion de calidad, la empresa determina y asegura los
recursos necesarios para que los procesos funcionen.
i Comunica la importancia de una gestion de la calidad eficaz y de la conformidad con los requisitos del
| sistema de gestion de la calidad;
g |Asegura de que el sistema de gestion de la calidad logre los resultados previstos;
h. Compromete, dirige y apoya a las personas, para contribuir a la eficacia del sistema de gestién de la calidad; 0% no cuentan con un sistema de gestion de calidad
i Promueve la mejora;
_ "Apoya ofros roles pertinentes de la direccion, para demostrar su liderazgo en la forma en la que aplique a sus
- dreas de responsabilidad.
Enfoque al cliente
La alta direccion demuestra liderazgo y compromiso con respecto al enfoque al cliente asegurdndose de que:
Se presentan fallas en el control de los procesos que
a Se determina, se comprende y se cumple regularmente los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios 50% dificultan cumplir en ocasiones con los requisitos del
. aplicables; “’ cliente. Se da cumplimiento a los requisitos legales y
512 aplicables
Se determina y se considera los riesgos y oportunidades que pueden afectar a la conformidad de los productos Reconocen riesgos y oportunidades dentro de la
b. A . P " 25% operacion y se realizan algunas acciones pero no se
y servicios y a la capacidad de aumentar la satisfaccion del cliente;
" : i . L identificads 1 fc ds
c. Se mantiene el enfoque en el aumento de la satisfaccion del cliente. 25% 08 proccsos icentlicados mantienen enfodue de
satisfaccion del cliente, pero no se documenta
5.2 POLITICA
Establecimiento de la politica de la calidad
La alta direccion establece, implementa y mantiene una politica de la calidad que:
521 a. Sea apropiada al proposito y contexto de la organizacion y apoye su direccion estratégica;
b. | Proporcione un marco de referencia para el establecimiento de los objetivos de la calidad; 0% No se ha definido una politica de calidad
c. Incluya un compromiso de cumplir los requisitos aplicables;
d. [Incluya un compromiso de mejora continua del sistema de gestion de la calidad.
Comunicacion de la politica de la calidad
La politica de la calidad:
a. Esta disponible y mantener como informacién documentada;
b.  |Comunicarse, entenderse y aplicarse dentro de la organizacion; 0% No se ha definido una politica de calidad
c. Estar disponible para las partes interesadas pertinentes, segin corresponda.
ROLES, RESPONSABILIDADES Y AUTORIDADES EN LA ORGANIZACION
La alta direccion asegura de que las responsabilidades y autoridades para los roles pertinentes se asignen, se Se encuentran definidos roles, responsabilidades y
R = N 25% autoridades en la organizacion pero no se asegura su
yse entoda la " -
comunicacion y entendimiento
La alta direccion asigna la responsabilidad y autoridad para:
Asegura de que el sistema de gestién de Ia calidad es conforme con los requisitos de esta Norma Los roles, responsabilidades y autoridades definidos no
a. . 0% estan enfocados al cumplimiento de requisitos de
Internacional; .
calidad
53 Se encuentran identificados los procesos, pero se
b.  |Asegura de que los procesos estan generando y proporcionando las salidas previstas; 25% requiere la documentacion y establecer la interaccion
entre procesos.
Informa, en particular, a la alta direccion sobre el desempefio del sistema de gestion de la calidad y sobre las . N
C. N . . 0% No se realiza evaluacion de desempeiio
oportunidades de mejora (véase 10.1);
. PR Los s0s identificados it fc do
d. |Asegura de que se promueve el enfoque al cliente en toda la organizacion; 25% ® procesos demtifieados mantienen enfodue de
satisfaccion del cliente, pero no se documenta
Asegura de que la integridad del sistema de gestion de la calidad se mantiene cuando se planifica e " .
e ‘ ! ! -8 0% No se realiza planificacion de cambios
implementan cambios en el sistema de gestion de la calidad.
NIVEL DE CUMPLIMIENTO CAPITULO 5: LIDERAZGO 1%

6.

PLANIFICACION

6.1

ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES

al planificar el sistema de gestion de la calidad, la organizacién considera las cuestiones referidas en el apartado 4.1 y
los requisitos referidos en el apartado 4.2, y determinar los riesgos y oportunidades que es necesarios abordar con el

fin de:
a.  |asegura que el sistema de gestion de la calidad pueda lograr sus resultados previstos; 0% No se han determinado riesgos y oportunidades
b. aumenta los efectos deseables;
c. |previene o reduce efectos no deseados;
d. [logra la mejora.
La organizacién planifica:
a.  |las acciones para abordar estos riesgos y oportunidades; 0% z’:offu*:;‘a‘;';"‘ﬁ“d“ acciones para abordar riesgos y
b. la manera de:
61.2 1 integrar ¢ implementar las acciones en sus procesos del sistema de gestion de la calidad (véase 4.4);
2 evaluar la eficacia de estas acciones. 0% No se h?n planificado acciones para abordar riesgos y
Las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades son proporcionales al impacto potencial en la oportunidades
conformidad de los productos y los servicios.
6.2 OBJETIVOS DE LA CALIDAD Y PLANIFICACION PARA LOGRARLOS
la organizacion establece objetivos de la calidad para las funciones y niveles pertinentes y los procesos necesarios para o
0% No se han establecido objetivos de calidad

el sistema de gestion de la calidad.

Los objetivos de la calidad:




a. son coherentes con la politica de la calidad;

b. son medibles;
c. tienen en cuenta los req

6.2.1 - N — e

son pertinentes para la conformidad de los productos y servicios y para el aumento de la satisfaccion del
cliente; 0% No se han establecido objetivos de calidad

e. son objeto de
£ comunicados
g. actualizados, segin corresponda.
La izacion mantiene i ion d da sobre los objetivos de la calidad.
al planificar como lograr sus objetivos de la calidad, la organizacion determina:
a. que se va a hacer;

622 b.  [qué recursos se requeriran;

o — ble: o No se ha determinado la planificacién para lograr los
c. quién serd responsable; o abjetivos de calidad
d. cuando se finalizara;
e. como se evaluaran los resultados.
PLANIFICACION DE LOS CAMBIOS
Cuando la organizacion determine la necesidad de cambios en el sistema de gestion de la calidad, estos cambios se
N . 0% No se han determinado necesidad de cambios

llevan a cabo de manera planificada (véase 4.4).

63 La organizacion considera:

- a. El proposito de los cambios y sus consecuencias potenciales;
b. La integridad del sistema de gestion de la calidad; |
0% No se llevan a cabo cambios de manera planificada

c. La disponibilidad de recursos;
d. La asi i6n o i ion de y autoridades.

NIVEL DE CUMPLIMIENTO CAPITULO 6: PLANIFICACION

0%

APOYO

RECURSOS

Generalidades

La organizacion determina y proporciona los recursos necesarios para el establecimiento, implementacion,
i y mejora continua del sistema de gestion de la calidad.

La organizacion considera:

7.1.1 Aunque no se cuenta con SGC, se consideran los
a. Las capacidades y limitaciones de los recursos internos existentes; 75% recursos necesarios de acuerdo a la capacidad y
limitaciones de los recursos internos existentes
Se controlan los recursos que se obtienen de
b. Qué se necesita obtener de los proveedores externos. 5% proveedores externos, pero en algunas ocaciones no se
deja registro.
Personas
La organizacion determina y proporciona las personas necesarias para la implementacion eficaz de su sistema de Aunque no se cuenta con SGC, la organizacion
L . - 75% proporciona las personas necesarias para la operacion
gestion de la calidad y para la operacion y control de sus procesos.
de procesos
Infraestructura
713 La organizacion determina, proporciona y mantiene la infracstructura necesaria para la operacion de sus procesos y Se proporciona la infraestructura para la operacién de
lograr la conformidad de los productos y servicios 75% los procesos identificados. Se realiza pero no existe
& P Y : control documental del mantenimiento
Ambiente para la operacion de los procesos
7.1.4 La organizacion determina, proporciona y mantiene el ambiente necesario para la operacion de sus procesos y para Se proporciona el ambiente necesario para operacion de
lograr la conformidad de los productos y servicios 75% procesos. Se realiza pero no existe control documental
: 07 o del mantenimiento
Recursos de seguimiento y medicion
Generalidades
La organizacién determina y proporciona los recursos necesarios para asegurarse de la validez y fiabilidad de los Se f;“'md szg“'"lﬂe"w y medicién ;’“fﬂ verificar la
resultados cuando se realice el seguimiento o la medicion para verificar la conformidad de los productos y servicios 50% conformidad de los productos con los requisitos,
con los reauisitos proporcionando los recursos necesarios, pero no se
S TequIstios. controla.
7.15.1 La organizacion asegura de que los recursos proporcionados:
a. |son para el tipo ifico de activi de y medicion
b |se ienen para dela i continua para su proposito. La organizacion mantiene los recursos de seguimiento y
50% ‘medicion, Se presentan falencias en el control
La organizacion conserva la informacion documentada apropiada como evidencia de que los recursos de seguimiento documental de evidencia
y medicion son idéneos para su proposito.
Trazabilidad de las mediciones
Cuando la trazabilidad de las mediciones es un requisito, o es considerada por la organizaciéon como parte esencial
para proporcionar confianza en la validez de los resultados de la medicion, el equipo de medicion:
Calibrarse o verificarse, 0 ambas, a intervalos dos, o antes de su util contra patrones de
a. medicion trazables a patrones de medicion internacionales o nacionales; cuando no existan tales patrones,
7152 debe conservarse como i i la base utilizada para la calibracién o la verificacién;
b. Identificarse para determinar su estado; 259, Se realiza trazabilidad de mediciones pero no se lleva
. Protegerse contra ajustes, dafio o deterioro que pudieran invalidar el estado de calibracion y los posteriores control documental apropiado
) resultados de la medicion.
La organizacion determina si la validez de los resultados de medicion previos se ha visto afectada de manera adversa
cuando el equipo de medicion se considere no apto para su proposito previsto, y debe tomar las acciones adecuadas
cuando sea necesario.
Conocimientos de la organizacion
la i0 los imi necesarios para la operacion de sus procesos y para lograr la
conformidad de los productos y servicios. Los conocimiento para la operacién de los procesos se
7.1.6 Estos imientos se y ponen a ion en la medida en que sea necesario. determinan, mantienen y sc ponen a disposicion de
75% todo el personal, pero en ocasiones no se determina
N . N . c6mo adquieren los conocimientos adicionales
Cuando se abordan las dades y tend la or considera sus actuales y d
0s¢a 0 S ca S, X onac ! necesarios frente a las actualizaciones requeridas
determinar cémo adquirir o acceder a los conocimientos adicionales necesarios y a las actualizaciones requeridas.
COMPETENCIA
La organizacion:
a determinar la competencia necesaria de las personas que realizan, bajo su control, un trabajo que afecta al
- desempefio y eficacia del sistema de gestion de la calidad;
72 asegurarse de que estas personas sean 4 enla i6 cién o La organizacién realiza procesos de seleccion de
apropiada 75% personal competente para dar conformidad a los
productos, pero en ocasiones no se controla.
e cuando sea aplicable, tomar acciones para adquirir la competencia necesaria y evaluar la eficacia de las
) acciones tomadas
d. conservar la informacion documentada apropiada como evidencia de la competencia.

TOMA DE CONCIENCIA




La organizacion asegura de que las personas que realizan el trabajo bajo el control de la organizacion tomen
conciencia de:

a La politica de la calidad; 0% No se ha establecido una politica de calidad
73 b. Los objetivos de la calidad pertinentes; 0% No se han establecido objetivos de calidad
. Su contribucion a la eficacia del sistema de gestion de la calidad, incluidos los beneficios de una mejora del
g desempefio; o No sc aseguran de la toma de conciencia de las
° personas respecto a un sistema de gestion de calidad
d. Las implicaciones del incumplimiento de los requisitos del sistema de gestion de la calidad.
COMUNICACION
La izacio ina las icaciones internas y externas pertinentes al sistema de gestion de la calidad, que
incluyan:
a. Qué comunicar;
74
- - Se realizan acciones de comunicaciones internas y
b.  [Cuando comunicar; .
25% externas pero no se lleva un control documental sobre
c. A quien comunicar; esto
d. Como comunicar;
e Quien comunica.
7.5 INFORMACION DOCUMENTAD.
Generalidades
El sistema de gestion de la calidad de la organizacion incluye:
7.5.1 a. La informacion documentada requerida por esta Norma Internacional;
25% Se presentan falencias en la informacion documentada,
o
b Lai i6 que la como necesaria para la eficacia del sistema de no se lleva un control de la misma
) gestion de la calidad.
Creacion y actualizacion
Al crear y actualizar la informacién documentada, la organizacion asegura de que lo siguiente sea apropiado:
752 a. La identificacion y descripcion (por ejemplo, titulo, fecha, autor o nimero de referencia);
El formato (por cjemplo, idioma, version del software, graficos) y los medios de soporte (por ejemplo, papel, 25% Se crea y actualiza informacion documentada pero no
b. P se realiza de forma controlada
electronico);
c. La revision y aprobacin con respecto a la conveniencia y educacion.
Control de la informacion documentada
La informacion documentada requerida por el sistema de gestion de la calidad y por esta Norma Internacional se
controla para asegurarse de que:
75311 25% La informacién documentada existente no se controla
53 a. esté disponible y sea idonea para su uso, donde y cuando se necesite; 2% de manera apropiada
b esté protegida adecuadamente (por ejemplo, contra perdida de la confidencialidad, uso inadecuado o pérdida
" |de integridad).
Para el control de la i i6 la aborda las , segan corresponda:
a. distribucion, acceso, recuperacion y uso;
b. |almacenamiento y preservacion, incluida la preservacion de la legibilidad;
c. control de cambios (por cjemplo, control de versién);
7532 d.|conservacién y disposicion.
25% La informacién documentada existente no se controla
o

La informacion documentada de origen externo, que la organizacién determine como necesaria para la planificacion y
operacion del sistema de gestion de la calidad, se identifica, segln sea apropiado, y controlar.

La informacion documentada conservada como evidencia de la conformidad se protege contra modificaciones no

intenci

onadas.

de mancra apropiada

NIVEL DE CUMPLIMIENTO CAPITULO 7: APOYO

38%

OPERACION

PLANIFICACION Y CONTROL OPERACIONAL

La organizacién planifica, implementa y controla los procesos (véase 4.4) necesarios para cumplir los requisitos para

Se encuentran identificados los procesos, pero se

L S . . . . " 25% requicre la documentacion y establecer la interaccion
la provision de productos y servicios, y para implementar las acciones determinadas en el capitulo 6, mediante: entre procesos
Se lleva a cabo la determinacion de los requisitos de los
a. La inacion de los requisitos para los p y servicios; 50% productos a través de la comunicacion con el cliente. Se
presentan falencias en la documentacion
b. El establecimiento de criterios para:
se encuentran identificados los procesos pero requiere
1 Los procesos; 25% ! oS P! pero reqt
documentacion y la interaccion entre ellos
L . Se encuentran identificados los criterios de aceptacion
2 La aceptacion de los productos y servicios; 25% P!
pero no se lleva un adecuado control documental
L : . .. Se determinan y aseguran los recursos necesarios para
8.1 La determinacion de los recursos necesarios para lograr la conformidad con los requisitos de los productos y ’ nan y aseg P
c o 75% lograr conformidad de requisitos de los productos, pero
servicios;
en algunos casos no se controla.
. L - Se implementa pero no se lleva un adecuado control
d. |Laimplementacién del control de los procesos de acuerdo con los criterios; 25% P P
documental
e La determinacion, el mantenimiento y la conservacion de la informacion documentada en la extension
. necesaria para:
. - - 25% No se lleva un adecuado control documental
1 Tener confianza en que los procesos se han llevado a cabo segin lo planificado;
2 Demostrar la de los productos y servicios con sus requisitos.
La salida de esta planificacion es adecuada para las operaciones de la organizacion. 25% Se presentan falencias en la planificacion
La organizacion controla los cambios y revisar las de los cambios no previstos, tomando
. . . . N 0% No se llevan a cabo cambios de manera planificada
acciones para mitigar cualquier efecto adverso, segiin sea necesario.
La organizacion asegura de que los procesos d estén lados (véase 8.4). 50% Ver8.4
8.2 REQUISITOS PARA LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS
Comunicacion con el cliente
La comunicacion con los clientes incluye:
a. P fonar Ia i relativa a los p y servicios;
b. Tratar las consultas, los contratos o los pedidos, incluyendo los cambios;
82.1 . |ovtener la retroatimentacion de los elientes relativa a los productos y servicios, incluyendo las quejas de los Se lleva a cabo la determinacion de los requisitos de los
- clientes; 50% productos a través de la comunicacién con el cliente. Se
- - - presentan falencias en la documentacion
d. Manipular o controlar la propiedad del cliente;




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

Determinacion de los requisitos para los productos y servicios

Cuando se inan los requisitos para los y servicios que se van a ofrecer a los clientes, la organizacion
asegura que:
a. Los requisitos para los productos y servicios se definen, incluyendo:
~ N L N Se d: i to a los sitos legales
1 Cualquier requisito legal y reglamentario aplicable; 75% ¢ da cumplimiento a los requisitos legales y
822 reglamentarios aplicables
Los requisitos considerados necesarios por la
. X - N organizacién se definen por experiencia
2 Aquellos considerados necesarios por la organizacion. 25% Banizac nien por experiencia y
conocimientos adquiridos. No se encuentra
documentado formalmente
b.  [La organizacion puede cumplir con las declaraciones acerca de los productos y servicios que offece. 25% No se ha definido documentalmente
8.2.3 Revision de los requisitos para los productos y servicios
La organizacién asegura de que tiene la idad de cumplir los requisitos para los y servicios que se van
a ofrecer a los clientes. La organizacion lleva a cabo una revision antes de a inis y
servicios a un cliente, para incluir:
los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los requisitos para las actividades de entrega y las
a. H .
posteriores a la misma;
b los requisitos no establecidos por el cliente, pero necesarios para el uso especificado o previsto, cuando sea
. conocido;
8.2.3.1 - - P
c. los requisitos especificados por la organizacion;
— - - — La revision de los requisitos presenta fallas en cuanto
d los legales y 10 alos y servicios; 25% en ocasiones se producen devoluciones por parte de los
y . . . N clientes.
e. las entre los del contrato o pedido y los expresados previamente.
La organizacion asegura de que se resuelven las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o pedido y los
expresados previamente.
La organizacion confirma los requisitos del cliente antes de la aceptacion, cuando el cliente no proporcione una
declaracion ds da de sus i
la organizacion conserva la informacion documentada, cuando sea aplicable:
8.2.3.2 . B N
a. sobre los resultados de la revision; 25% Existen falencias en el control de la informacion
b, [sobre cualquier requisito nuevo para los productos y servicios. documentada
Cambios en los requisitos para los productos y servicios
8.2.4 La organizacion asegura de que, cuando se cambien los requisitos para los productos y servicios, la informacion
d d i sea modificada, y de que las personas pertinentes sean conscientes de los requisitos 0% No se llevan a cabo cambios de manera planificada
modificados.
8.3 DISENO Y DESARROLLO DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS
Generalidades
8.3.1 la organizacion establece, implementa y mantiene un proceso de disefio y desarrollo que sea adecuado para asegurarse 250 Se realizan acciones de disefio y desarrollo pero no se
: L . 25%
de la posterior provision de productos y servicios. mantiene un adecuado control documental del proceso
Planificacion del disefio y desarrollo
Al determinar las etapas y controles para el disefio y desarrollo, la organizacion considera:
a. La naturaleza, duracion y complejidad de las actividades de disefio y desarrollo;
b.  |Las etapas del proceso requeridas, incluyendo las revisiones del disefio y desarrollo aplicable;
c. Las actividades requeridas de verificacion y validacion del disefio y desarrollo;
d |Las ilidades y autoridades involucradas en el proceso de disefio y desarrollo;
8.3.2 e Las necesidades de recursos internos y externos para el disefio y desarrollo de los productos y servicios;
La necesidad de controlar las interfaces entre las personas que participan activamente en el proceso de disefio 25% Se realizan acciones de disefio y desarrollo pero no se
f. y desarrollo; mantiene un adecuado control documental del proceso
g |Lanecesidad de la participacion activa de los clientes y usuarios en el proceso de disefio y desarrollo;
h. Los requisitos para la posterior provision de productos y servicios;
i El nivel de control del proceso de disefio y desarrollo esperado por los clientes y otras partes interesadas
Lai i necesaria para que se han cumplido los requisitos del disefio y
desarrollo.
Entradas para el disefio y desarrollo
La izacid ina los requisi i para los tipos il de y servicios a disefiar y
La oreanizacid B
a. Los requisit i yde d i
b. La i ion p i de actividades previas de disefio y desarrollo similares;
c. Los requisitos legales y reglamentarios
d. Normas o codigos de practicas que la izacion se ha ido a i
83.3
e Las consecuencias potenciales de fallar debido a la naturaleza de los productos y servicios. Se real e diseio y desarroll
25% Se realizan acciones de disefio y desarrollo pero no se
mantiene un adecuado control documental del proceso
Las entradas son adecuadas para los fines del disefio y estar ysin
Las entradas del disefio y desarrollo contradictorias se resuelven.
La organizacién conserva la informacion documentada sobre las entradas del disefio y desarrollo.
Controles de disefio y desarrollo
La organizacion aplica controles al proceso de disefio y desarrollo para asegurarse de que:
a. Se definen los resultados a lograr;
N Se realizan las revisiones para evaluar la idad de los del disefio y desarrollo para cumplir los
) requisitos;
834 e Se realizan actividades de verificacion para asegurarse de que las salidas del disefio y desarrollo cumplen los
-+ * |requisitos de las entradas; . ‘
250 Se realizan acciones de disefio y desarrollo pero no se
. . A - 25%
d Se realizan dades de para de que los p y servicios ‘mantiene un adecuado control documental del proceso
" |los requisitos para su aplicacio ificada o uso previsto;
e Se toma cualquier accion necesaria sobre los problemas determinados durante las revisiones, o las actividades
" de verificacion y validacion;
£ Se conserva la infc i de estas

Salidas del disefio y desarrollo




La organizacion asegura de que las salidas del disefio y desarrollo:

a. Cumplen los requisitos de las entradas;
b.  |Son adecuadas para los procesos posteriores para la provision de dos productos y servicios;
83.5 - — — - - ——
Incluyen o hacen referencia a los requisitos de seguimiento y medicion, cuando sea apropiado, y a los criterios . .
c. de acentacion 25 Se realizan acciones de disefio y desarrollo pero no se
. 25%
i 3 mantiene un adecuado control documental del proceso
B Especifican las caracteristicas de los productos y servicios que son esenciales para su propésito previsto y su
) provision segura y correcta.
La izacion conserva i sobre las salidas del disefio y desarrollo.
Cambios del disefio y desarrollo
La organizacién identifica, revisa y controla los cambios hechos durante el disefio y desarrollo de los productos y
servicios, o posteriormente en la medida necesaria para asegurarse de que no haya un impacto diverso en la
conformidad con los requisitos.

83.6 La organizacion conserva la informacién documentada sobre: o Se realizan acciones de disefio y desarrollo pero no se
a. Los cambios del disefio y desarrollo; o ‘mantiene un adecuado control documental del proceso
b. Los resultados de las revisiones;

c. La autorizacion de los cambios;
d. [Las acciones tomadas para prevenir los impactos adversos.
8.4 CONTROL DE LOS PROCESOS, PRODUCTOS Y SERVICIOS SUMINISTRADOS
) EXTERNAMENTE
Generalidades
La organizacion asegura de que los procesos, productos y servicios suministrados externamente son conformes a los
requisitos.
La organizacion determina los controles a aplicar a los procesos, y servicios
cuando:
a Los productos y servicios de proveedores externos estan destinados a incorporarse dentro de los propios
- productos y servicios de la organizacion;
R Los productos y servicios son proporcionados directamente a los clientes por proveedores externos en nombre
) de la organizacion;
. Un proceso, o una parte de un proceso, es proporcionado por un proveedor externo como resultado de una
: decision de la organizacion.
La organizacion determina y aplica criterios para la eval 1a seleccién, el del d foyla
luacion de los pi externos, d en su idad para i procesos o
servicios de acuerdo con los requisitos. La organizacion conserva la informacion documentada de estas actividades y Se realiza un control de productos suministrados
cualquier accion necesaria que surja de las evaluaciones. externamente cuando estos estdn destinados a
incorporarse dentro de los propios productos de la
oy AR organizacién, pero se presentan falencias en la eficacia
50% de este control. Los proveedores externos aunque son
o -
la organizacion asegura de que los procesos, p y servicios no afectan de manera eval"rdos,j"‘);e realiza "3 Sjg"m“e"“’ al desempeiio o
S R . reevaluacion de su capacidad.
adversaa la dela de entregar y servicios de manera cohy asus valuact | capact )
iont Se asegura la no afectacion en la capacidad de entregar
clientes. productos conformes, incluso cuando se presentan re
= — procesos por falta de controles
a organizacion:
a asegurarse de que los procesos dentro del control de su sistema de
) gestion de la calidad;
b definir los controles que pretende aplicar a un proveedor externo y los que pretende aplicar a las salidas
84.2 ) resultantes;
c. tener en consideracion:
1 el impacto potencial de los procesos, y servicios ini enla i dela
izacion de cumplir regul los requisitos del cliente y los legales y reglamentos aplicables;
2 la eficacia de los controles aplicados por el proveedor externo;
a determinar la verificacion u otras necesarias para de que los procesos, productos y
" [servicios d cumplen los req
Informacién para proveedores externos
La izacion asegura de la de los requisitos antes de su comunicacion al proveedor externo.
La izacio ica a los pi externos sus requisitos para:
a. los procesos, productos y servicios a proporcionar;
b. |laaprobacion de:
1 productos y servicios;

84.3 2 |métodos, procesos y equipos; )

Se comunican los requisitos a los proveedores externos,

3 la liberacion de productos y servicios; pero no se lleva un adecuado control y seguimiento del

< a ia, incluyendo cualquier cali requerida de las personas, 50% desempeiio de los proveedores para asegurar su

- - — capacidad de seguir suministrando productos

d._|as interacciones del proveedor externo con la organizacion; conformes para incluir en sus propios productos

e el control y el seguimiento del desempeiio del proveedor externo a aplicar por parte de la organizacion;

i las actividades de verificacion o validacion que la organizacion, o su cliente, pretende llevar a cabo en las

) instalaciones del proveedor externo.

8.5 PRODUCCION Y PROVISION DEL SERVICIO

Control de la produccion y de la provision del servicio

la izacion debe i la y provision del servicio bajo condiciones controladas.

Las condiciones controladas incluir, cuando sea aplicable:

a. la disponibilidad de informacion documentada que defina:

1 las caracteristicas de los productos a producir, los servicios a prestar, o las actividades a desempeiiar;

2 los resultados a alcanzar;

b.  |la disponibilidad y el uso de los recursos de seguimiento y medicion adecuados;

lai ion de actividades de y medicion en las etapas apropiadas para verificar que se
c. cumplen los criterios para el control de los procesos o sus salidas, y los criterios de aceptacion para los
productos y servicios; No se puede definir condiciones controladas
- eficazmente para la produccion y provision. Se

d. elusodelai y el entorno para la op: de los procesos; 25% presentan fallas en este control, no se maneja
informacion documentada y no se realiza evaluacion de

c. la d de personas luyendo cualquier calificacion requerida; la capacidad para alcanzar los resultados planificados.

la validacion y revalidacién periodica de la capacidad para alcanzar los resultados planificados de los
f. procesos de produccion y de prestacion del servicio, cuando las salidas resultantes no puedan verificarse
mediante actividades de imi o medicion posteriores;

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




h. lai ion de actividades de lit

entrega y posterior a la entrega.

Identificacion y trazabilidad

la organizacion utiliza los medios apropiados para identificar las salidas, cuando sea necesario, para asegurar la
conformidad de los productos y servicios.

8.5.2 La organizacion identifica el estado de las salidas con respecto a los requisitos de seguimiento y medicion a través de
- . e 0% No se realiza trazabilidad
la produccion y prestacion del servicio.
La izacion controla la i unica de las salidas cuando la trazabilidad sea un requisito, y conserva la
informacion documentada necesaria para permitir la trazabilidad.
Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos
La izacion cuida la iedad per a los clientes o0 a proveedores externos mientras esté bajo el control
de la organizacion o esté siendo utilizado por la misma.
853 La organizacion identifica, verifica, protege y salvaguarda la propiedad de los clientes o de los proveedores externos La propiedad de clientes o proveedores externos se
ini para su utilizacién o incorporacion dentro de los productos y servicios. 50% incorpora dentro de los propios productos de la
organizacién, pero en ocasiones no se controla.
Cuando la propiedad de un cliente o de un proveedor externo se pierda, deteriore o de algin otro modo se considere
inadecuada para su uso, la organizacion informa de esto al cliente o proveedor externo y conserva la informacion
documentada sobre lo ocurrido.
Preservacion
8.5.4 La organizacion preservar las salidas durante la produccion y prestacion del servicio, en la medida necesaria para 25% Se realizan acciones pero no se mantiene
asegurarse de la conformidad con los requisitos. - documentacion de la preservacion
Actividades posteriores a la entrega
La izacion cumple los isitos para las posteriores a la entrega asociadas con los productos y
servicios.
Al determinar el alcance de las actividades posteriores a la entrega que se requieren, la organizacion considera: Se llevan a cabo acciones relacionadas pero se
presentan fallas en el control. No s realiza
a Los requisitos legales y reglamentarios; 25% retroalimentacion del cliente. No se entrega
. . - — informacién sobre naturaleza, uso y vida itil de
b. Las consecuencias potenciales no deseadas asociadas a sus productos y servicios; productos
c. La el uso y la vida il prevista de sus productos y servicios;
d. Los requisitos del cliente;
e. La i ion del cliente.
Control de los cambios
la organizacion revisa y controla los cambios para la produccion o la prestacion del servicio, en la extension necesaria
para asegurarse de la continuidad en la conformidad con los requisitos.
8.5.6
0% No se llevan a cabo cambios de manera planificada
La izacion conserva i i0 da que describa los Itados de la revision de los cambios, las
personas que autorizan el cambio y de cualquier accion necesaria que surja de la revision.
LIBERACION DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS
La izacion i las planificadas, en las etapas adecuadas, para verificar que se cumplen los
requisitos de los productos y servicios.
250 Se realizan acciones relacionadas pero no se controla
. - - . 25%
La liberacion de los productos y servicios al cliente no se llevan a cabo hasta que se hayan completado documentalmente
i i las di: icil i a menos que sea aprobado de otra manera por una autoridad
8.6 pertinente y, cuando sea aplicable, por el cliente.
La organizacién conserva la informacion d da sobre la lit on de los prod: y servicios. La .
A 1z 8 No se conserva informacion documentada para
informacion documentada incluye: - controlar Ia liberacién de productos de acuerdo a
— - — — trazabilidad y evidencia de conformidad de criterios de
a. [evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacion; ’
aceptacion
b, |trazabilidad a las personas que autorizaron la liberacion.
8.7 CONTROL DE LAS SALIDAS NO CONFORMES
la organizacion asegura de que las salidas que no sean con sus requisitos se i i y se controlan para 0% Se ha presentado entrega de salidas no conformes que
Pprevenir su uso o entrega o intencionada. han sido devueltas por clientes
La organizacién toma las acciones ad das basandose en la de la no idad y en su efecto sobre la
conformidad de los productos y servicios. Esto se aplica también a los productos y servicios no conformes detectados
después de la entrega de los productos, durante o después de la provision de los servicios.
— N ) - La organizacion realiza acciones correctivas sobre
La organizacion trata las salidas no conformes de una o mas de las siguientes maneras:
50% productos no conformes detectados despues de la
a correccion; entrega con el fin de cumplir con los requisitos del
- - - T . cliente
b. o de provision de productos y servicios;
c. informacion al cliente;
d.  [obtencion de autorizacion para su aceptacion bajo concesion.
Se verifica la conformidad con los requisitos cuando se corrigen las salidas no conformes.
La organizacion conserva la informacion documentada que:
a. describa la no conformidad;
8.7.2 b. |describa las acciones tomadas; - No se conserva informacion documentada para
c. describa todas las concesiones obtenidas; controlar las salidas no conformes
d. identi la autoridad que decide la accion con respecto a la no conformidad.

NIVEL DE CUMPLIMIENTO CAPITULO 8: OPERACION

27%

EVALUACION DEL DESEMPENO

9.1

SEGUIMIENTO, MEDICION, ANALISIS Y EVALUACION

Generalidades

La organizacion determina:

a. que necesita seguimiento y medicion;

b. los métodos de seguimiento, medicion, analisis y necesarios para vélidos;

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

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

La organizacion evalua el desempeno y la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

La organizacion conserva la informacion documentada apropiada como evidencia de los resultados.

0%

No se determina

9.1.2

Satisfaccion del cliente

de los clientes del grado en que se cumple sus necesidades
¥ expi ivas. La i0 ina los métodos para obtener, realizar el seguimiento y revisar esta
informacion.

la izacion realiza el imiento de las

0%

No se realiza seguimiento a la percepeién de los clientes
del grado en que se cumple sus necesidades y
expectativas.

Anilisis y evaluacion




La organizacion analiza y evalua los datos y la informacién apropiados que surgen por el seguimiento y la medicion. 0% No se analiza o evalia
Los resultados del analisis se utilizan para evaluar:
a. la conformidad de los productos y servicios;
9.1.3 b. el grado de satisfaccion del cliente;
c. el desempeiio y la eficacia del sistema de gestion de la calidad;
d. si lo planificado se ha implementado de forma eficaz; 0% No se evaliia
e la eficiencia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades;
£ el desempefio de los proveedores externos;
2. |l necesidad de mejoras en el sistema de gestion de la calidad.
9.2 AUDITORIA INTERNA
la organizacion lleva a cabo auditorias internas a intervalos planificados para i i ion acerca de si el
sistema de gestion de la calidad:
a. es conforme con:
9.2.1 0% No se llevan a cabo auditorias internas
1 los requisitos propios de la organizacion para su sistema de gestion de la calidad;
2 los requisitos de esta Norma Internacional;
b. se implementa y mantiene
la organizacion:
planificar, establecer, implementar y mantener uno o varios programas de auditoria que incluyan la frecuencia,
a los métodos, 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 organizacion
y los resultados de las auditorias previas;
b. definir los criterios de la auditoria y el alcance para cada auditoria;
922 . . L o o
N seleccionar los auditores y llevar a cabo auditorias para de la obj yla del o Nose llevan a cabo auditorias internas
proceso de auditoria;
d. |asegurarse de que los resultados de las auditorias se informen a la direccién pertinente;
e realizar las correcciones y tomar las acciones i sin demora inji
¢ conservar informacién documentada como evidencia de la implementacion del programa de auditoria y de los
i de las auditorias.
9.3 REVISION POR LA DIRECCION
Generalidades
9.3.1 La alta direccion revisa el sistema de gestion de la calidad de la izacion a intervalos planificados, para
de su iencia, ion, eficacia y ali ion continuas con la direccion estratégica de la 0% No se realiza revision por la direccion
organizacion.
Entradas de la revision por la direccion
La revision por la direccion se planifica y lleva 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;
la informacién sobre el desempefio y la eficacia del sistema de gestion de la calidad, incluidas las tendencias
c. R
relativas a:
1 la satisfaccion del cliente y la li de las partes i das pertinentes;
932 2 el grado en que se han logrado los objetivos de la calidad;
3 el desempeiio de los procesos y conformidad de los productos y servicios; 0% No sc realiza revisién por la dircecion
4 las no conformidades y acciones correctivas;
5 los resultados de seguimiento y
6 los resultados de las auditorias;
7 el desempefio de los proveedores externos;
d. la adecuacion de los recursos;
e la eficiencia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y las oportunidades (véase 6.1);
£ las oportunidades de mejora.
Salidas de la revision por la direccion
Las salidas de la revision por la direccion incluyen las decisiones y acciones relacionadas con:
a. Las oportunidades de mejora;
9.3.3 b. Cualquier necesidad de cambio en el sistema de gestion de la calidad; .
- 0% No se realiza revision por la direccion
c. Las necesidades de recursos.
La conserva i i0 da como evidencia de los resultados de las revisiones por la
direccion.

NIVEL DE CUMPLIMIENTO CAPITULO 9: EVALUACION DEL DESEMPENO

0%

10

MEJORA

GENERALIDADES
La organizacion determina y selecciona las oportunidades de mejora e implementar cualquier accion necesaria para 0% No aplica hasta tener primer ciclo del Sistema de
cumplir los requisitos del cliente y aumentar la satisfaccion del cliente. ¢ Gestion
10.1 Esto incluye:
Mejorar los productos y servicios para cumplir los requisitos, asi como considerar las dades y
a. .
expectativas futuras; 0% No aplica hasta tener primer ciclo del Sistema de
b. Corregir, prevenir o reducir los efectos no deseados; Gestion
c. Mejorar el desempefio y la eficacia del sistema de gestion de la calidad.
10.2 NO CONFORMIDAD Y ACCION CORRECTIVA
Cuando ocurra una no conformidad, incluida cualquier originada por quejas, la organizacion:
a. reaccionar ante la no conformidad y, cuando sea aplicable:
1 tomar acciones para controlarla y conseguirla;
2 hacer frente a las consecuencias;
b evaluar las necesidades de acciones para eliminar las causas de la no conformidad, con el fin de que no vuelva
: a ocurrir ni ocurra en otra parte, mediante:
1 la revision y el analisis de la no conformidad;
2 la determinacion de las causas de la no conformidad;
10.2.1
L e X . i . N No aplica hasta tener primer ciclo del Sistema de
3 la determinacion de si existen no conformidades similares, o que potencialmente puedan ocurrir; 0% Gestion
c. implementar cualquier accién correctiva tomada;
d. revisar la eficacia de cualquier accion correctiva tomada;




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

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

Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los efectos de las no conformidades encontradas.

La izacion conserva i i6 como evidencia de:

10.2.2 — - — -
a. |]a de las no conformidades y cualquier accion tomada posteriormente; % No aplica hasta tener primer ciclo del Sistema de
b. |]os resultados de cualquier accion correctivas. Gestion
MEJORA CONTINUA
La izacion mejora i la iencia, ad ion y eficacia del sistema de gestion de la calidad.

10.3 0% No aplica hasta tener primer ciclo del Sistema de
La izacion considera los del andlisis y la ion, y las salidas de la revision por la direccion, para Gestion

determinar si hay necesidades u oportunidades que deben considerarse como parte de la mejora continua.

NIVEL DE CUMPLIMIENTO CAPITULO 10: MEJORA

0%

RESULTADO DIAGNOSTICO

13%




