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Resumen

La empresa mediana familiar Mecanismos y Sistemas S.A., ubicada en el cantén
Guayaquil presenta una falta de organizacidn en los procesos que sigue su personal
incluido el mal manejo de sus recursos propios. Los procesos son ejecutados de forma
aleatoria imposibilitando el equilibrio dentro del ambiente laboral. La propuesta de
procesos de Gestion de Calidad que se desarrollan en este estudio tiene como finalidad la
mejora continua del desarrollo de los procesos estratégicos, claves y complementarios.
Este trabajo investigativo tiene como objetivos fundamentar los aspectos tanto te6ricos
administrativos como financieros de la empresa Mecanismos y Sistemas S.A. y
diagnosticar los procesos que manejaba y cdmo los manejaba, para finalmente proponer
una Gestion de Calidad para mejorarlos. Al realizar las entrevistas, como resultado global
se obtuvo un 72% de “No cumple” y un 28% de “Cumple” con las exigencias de un

Sistema de Gestion de la Calidad.

Palabras Claves: organizacion, propuesta, fundamentar, gestion de calidad.



Abstract

The medium family company “Mecanismos y Sistemas S.A.” is located in the city
of Guayaquil, it presents a leak of organization in the process that follows their employees.
Inclusive, the bad use of the companies’ resources. The procedures are made it aleatory
making impossible the balance inside the environmental work and giving a good customer
service. The proposal of a Quality Management processes that are develop in the company
has the purpose of improvement and subsequently, continuous improvement of the
development of strategic, key and complementary processes. This research work aims to
inform to both, the administrative and the financial aspect of the company “Mecanismos y
Sistemas S.A.”. Also, diagnose the processes handled and how it handled, to finally
propose a Quality Management Processes to improve them. Finally, with the results of the
interviews, we obtain an 72% of “not meet” and a “28%" of “meet” of a Quality

Management Processes.

Key words: organization, improvement, handled, quality management.
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INTRODUCCION

Al iniciar un emprendimiento lo méas probable es que no poseas ningun
colaborador, tnicamente la persona que lo inicio y en el mejor de los casos un niUmero
reducido de empleados. Mientras la empresa encamina su proceso de crecimiento,
empiezan a asignarles diferentes tareas a cada miembro de ella, los cuales necesitaran ser
reportados de forma paulatina. Indudablemente, el emprendedor o lider, debera analizar

cada uno de ellos para asegurar un crecimiento a largo plazo.

Una dptima estructura organizacional brinda un ambiente laboral interno adecuado
para la empresa. Favorece al desarrollo de las actividades, en el cual cada colaborador
puede cumplir con su labor y asi alcanzar los objetivos establecidos. Si se lo analiza en otra
direccidn, un disefio organizacional es eficiente si brinda la facilidad de cumplir a
cabalidad las actividades asignadas a cada miembro en su respectivo puesto de trabajo. Por

consecuente, alcanzar las metas de la organizacion.

En términos generales dada la globalizacién de los mercados para que una empresa
alcance el éxito es vital cumplir con las exigencias de sus clientes y por tanto tomar
conciencia con el rendimiento econémico que produce la sistematizacion de sus procesos.
La Gestion de la calidad le permite a una organizacion establecer, implementar, mantener y
mejorar de forma continua aquellos elementos de la organizacion que de alguna manera
afecta o influyen en la satisfaccion del cliente y por ende en el resultado de los objetivos

establecidos por una empresa.
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De acuerdo con el Instituto Nacional de Estadistica y Censos del Ecuador (INEC) el
sector econémico de los servicios ocupa un 40,59%. Por tanto, las exigencias de los
clientes en estandares de calidad aumentan por esto surge la necesidad de llevar a cabo una

mejora en el desarrollo de los procesos mediante la gestion de la calidad.

Segun EL UNIVERSO, 2018 las microempresas familiares medianas del Ecuador
ocupan el 88% de la economia dentro de ellas se encuentra inmersa Mecanismos y
Sistemas S.A, misma que se dedica a ofrecer el servicio de mantenimiento preventivo y
correctivo en equipos hospitalarios y entre las distintas &reas de gestion administrativa y/u
operativa juegan un papel fundamental la organizacion en la ejecucion de sus procesos

para la toma de decisiones.

Conforme el Servicio de Rentas Internas (SRI) las pequefias y medianas empresas
(PYMES) aportaron para el afio 2015 en el Ecuador con el 90% de las unidades
productivas y se generd un 70% de empleo de la poblacién. Esto concuerda con lo
publicado en la revista espacios donde menciona que alrededor del 70% de la poblacion
econémicamente activa pertenecen al sector mas productivo en la economia de un pais

como lo son las PYMES (ESPACIOS, 2017).

Dado lo antes expuesto, es de vital importancia la gestion de la calidad en los
procesos de la empresa familiar Mecanismos y Sistemas S.A 2019 asi como la
colaboracién y disposicion de los integrantes de la misma para de esa forma optimizar el
tiempo y mejorar los resultados cumpliendo con las exigencias del mercado y brindando

una posicion competitiva dentro de los beneficios empresariales habituales.
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Este proyecto de desarrollo permitira modificar su gestion tradicional y asumir el
compromiso de un cambio estructural, funcional y organizacional que permitira
fundamentalmente tener las herramientas de control para responder rapidamente ante las

situaciones que se puedan presentar en el entorno.

Definicion del problema: Estado actual de la empresa.
La ausencia de un sistema de gestion de calidad en la empresa familiar Mecanismos
y Sistemas S.A se refleja la falta de organizacion tanto en el sistema de sus empleados y

personal administrativo como en el uso de sus recursos.

Se observa que actualmente los procesos son ejecutados aleatoriamente y sin
trazabilidad. Ademas, a diario el personal realiza sus actividades sin seguir indicaciones
con una orden previamente determinada, lo cual ocasiona que muchas veces la entrega del
servicio final no se genere de manera correcta y a largo plazo no se cumplan las metas de
la empresa. En estos casos fortuitos, en los que ocurren errores debido a la ausencia de
procesos establecidos se presentan confusiones al determinar a los responsables del hecho,
ocasionando un sin nimero de condiciones negativas que impiden mantener el equilibrio
en un ambiente laboral poco satisfactorio al igual que una prestacion de servicios poco

eficiente.

Puesto que la posicion de la empresa en el mercado depende de la calidad de sus
servicios, es de vital importancia organizar antes de planificar la gestion de calidad para
responder de forma répida y correcta ante las situaciones que se puedan presentar en su

entorno por aumento de la complejidad en las organizaciones o como resultado de un alto

13



nivel competitivo en el mercado, es por ello por lo que se procede a formular la siguiente

pregunta cientifica:

¢ Como la gestion de la calidad incide en los procesos de la empresa familiar

Mecanismos y Sistemas SA afio 2019?

Idea por defender:
la Gestidn de Calidad en los procesos de la empresa familiar Mecanismos y
Sistemas SA afio 2019 permitira una mejora continua en el desarrollo de sus

procedimientos y la garantia de poder cumplir con las exigencias de sus clientes.

Como preguntas especificas se consideran las siguientes:

¢ Qué sistemas de Gestion de Calidad mejoran los procesos de la empresa familiar
Mecanismos y Sistemas S.A. afio 2019?

¢Como identificar al sistema de Gestion de Calidad que més se apega a los
procesos de la empresa familiar Mecanismos y Sistemas S.A. afio 2019?

¢Qué sistema de Gestion de Calidad permite mejorar los procesos en la empresa

familiar Mecanismos y sistemas S.A. afio 2019?

Objetivo general: Analizar la gestion de la calidad y su incidencia en los procesos

de la empresa familiar Mecanismos y Sistemas S.A afio 2019.

Se formulan como Objetivos especificos los detallados a continuacion:
Fundamentar los aspectos tedricos administrativos y financieros relacionados a la

gestion de la calidad en la empresa familiar Mecanismos y Sistemas S.A afio 2019.
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Diagnosticar los procesos que existen en la empresa a través del sistema de gestién
de calidad mas adecuado para la empresa Mecanismos y Sistemas S.A en el afio 2019.
Proponer procesos para el mejoramiento de la gestion de calidad en los

procedimientos de la empresa familiar Mecanismos y Sistemas S.A afio 2019.

Justificacion

Justificacién practica: El desarrollo de este proyecto contribuye estableciendo un disefio
de sistema de gestion de la calidad en la empresa familiar Mecanismos y Sistemas S.A'y
los procesos involucrados en la cadena de valor que se relacionan directamente con la
gestion de calidad de tal manera que se logre preparar a la empresa para una futura
auditoria externa previa a una Certificacion, de igual manera se definiran los problemas
actuales que tienen los procesos y las ocasiones en las que no se lograron obtener los
resultados esperados. Luego, se podran establecer los procedimientos correctos que debera
seguir la empresa analizada, para lograr una mayor estabilidad y una mejor rentabilidad a
futuro.

Todo esto permitira a la organizacién en el caso que en un futuro decidan implementarlo,
mejorar la calidad de los servicios que ofrecen de tal manera que cumplan con las
expectativas de sus clientes y puedan tener mayor probabilidad de no quedar fuera del

mercado competitivo.

Procedimiento Metodoldgico
El Tipo de investigacion que se va a realizar es descriptiva, puesto que analiza los
mecanismos de un sistema de gestion de la calidad y su incidencia en los procesos en la

empresa familiar Mecanismos y Sistemas S.A afio 2019.
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El enfoque de investigacion es mixto, pues recurre a lo cuantitativo y a lo
cualitativo. Para el aspecto cualitativo se empleara la fuente primaria de entrevistas al
personal administrativo y/u operativo. Mientras que para lo cuantitativo se emplearan
fuentes primarias como entrevistas de satisfaccion por parte de nuestros clientes, de igual
manera fuentes secundarias tales como: revisién documental e instrumentos de medicion
series de datos: estadisticas, censos nacionales y publicaciones emitidas por organismos

tanto pablicos como privados.

El Método de investigacion es analitico — sintético pues va de lo general a lo
particular. Las Variables de investigacion son: La variable dependiente de la empresa
familiar Mecanismos y Sistemas S.A, con su cadena de valor, estructura organizacional, y
estado actual; asi como la variable independiente que se refiere a la toma de decisiones en

el desarrollo de los procesos, con sus indicadores de calidad, Manuales, Formatos y otros.

Para el correcto andlisis y posterior disefio de procesos para la mejora de la gestion
de la empresa, se presenta una referencia tedrica de los procesos y gestion de calidad. Asi

mimo, se presentan los respectivos representantes relacionados con estos procesos.

El diagnostico del estado actual de la empresa se detalla en el segundo capitulo. En
el mismo se realiza andlisis de la eficacia y efectividad de los procesos. Se procedera a
realizar al menos la entrevista a los principales actores y usuarios de la empresa

Mecanismos y Sistemas S.A.
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CAPITULO 1
MARCO TEORICO
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1. Teorias Administrativas

1.1 Procesos

Frederick Taylor, es mas conocido por “el enfoque de una via, para completar una
tarea”. La teoria clasica logro evolucionar con la ayuda del enfoque y pensamiento de
Taylor. La teoria de la administracién vista desde un enfoque cientifico se centraen la

gestion del trabajo y los trabajadores.

En el afio 1911 escribi6 y publico las conclusiones sobre sus estudios en el libro
“Principios del Managment Cientifico”. En base a sus estudios y observaciones realizadas,
logré desarrollar un procedimiento que incrementa la eficiencia de un proceso. Lo llamo
teoria cientifica, dado que, utiliza métodos cientificos en procedimientos de administracién

para lograr procesos mas eficientes con respecto al tiempo.

En los siguientes afios, durante la Revolucion Industrial, en Estados Unidos habia
poca mano de obra industrial y requerian incrementar la productividad en el menor tiempo
posible. Esta teoria se llamo Taylorismo y fue esencial para el crecimiento industrial en

eso0s afos.

Otros de los gurds de la administracion de empresas fue Henri Fayol, un ingeniero
muy reconocido en aquella época. Brindo varias teorias sobre la administracién de

empresas durante la Revolucién Industrial y la Primera Guerra Mundial.

Henri Fayol presento sus teorias en una obra llamada “Administracion Industrial y

General”. Fue presentado en Francia en 1916. Utilizé una metodologia relativamente mas
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positiva que las teorias de Taylor, aungue utilizo sus mismas ideas de metodologia

cientifica y administracion para exponer sus investigaciones.

El modelo administrativo de Fayol se basa en tres aspectos fundamentales:
e Division del trabajo

e Aplicacion de un proceso administrativo

e Formulacion de los criterios técnicos que deben orientar la funcién

administrativa.

También, Fayol resumié las operaciones industriales en comerciales en seis
funciones principales:
e Funciones Técnicas.
e Funciones Comerciales.
e Funciones Financieras.
e Funciones de Seguridad.
e Funciones Contables.

e Funciones Administrativas.

1.2 Procesos Administrativos

Basandonos en las teorias de Taylor, los procesos administrativos constan de cuatro
pilares fundamentales:

e Planeacion.

e Preparacion.

e Control.
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e Ejecucion.

Desde la perspectiva de Henri Fayol, los procesos administrativos poseen cinco

pilares fundamentales:

e Planear.

e Organizar.
e Dirigir.

e Coordinar.
e Controlar.

Mas adelante, Fayol desarrollo los 14 principios de la administracion, es

considerado un sistema de comportamiento gerencial que es utilizado en la actualidad. Los

14 principios de la administracion son los siguientes:

e Subordinacion de intereses particulares, a los intereses generales de la
empresa.

e Unidad de mando.

e Unidad de Direccion.

e Centralizacion.

e Jerarquia.

e Division del trabajo.

e Autoridad y responsabilidad.

e Disciplina.

e Remuneracion personal.

e Equidad.
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e Orden.
e Estabilidad y duracion del personal en un cargo.
e Iniciativa.

e Espiritu de equipo.

1.3 Procesos Estructurales

Los procesos estructurales son planificados con antelacion para realizar una
modificacion cultural y estructural a una organizacion o compafiia. Es fundamental dado
que, facilita un orden al realizar sus procesos administrativos para que la empresa esté lista
para diagnosticar, planificar e implementar esas modificaciones con la validacion de un

consultor.

Establecer y ordenar los procesos estructurales es una labor compleja, pero
favorecera a la estructura de la organizacién, mejorando sus actitudes, comportamientos
inclusive sus valores. En el caso de ser necesario, se podra adaptar facilmente al uso de
nuevas tecnologias y a las nuevas tendencias del mercado en donde se desarrollen

(Martinez, 2007).

1.3.1 Importancia del disefio de organizacion

El disefio organizacional es mas complejo de lo que muchos creen. Esta
conformado por la construccion de una estructura simple de comprender, donde se

encuentra definido los puestos de trabajo direccionados con una estrategia. Incluso,
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contiene el nivel de crecimiento de la empresa. De ésta forma se tiene como resultado una

mayor organizacion y distribucion de las cargas laborales.

Una 6ptima estructura no s6lo brinda un ambiente laboral interno adecuado para la
empresa sino también favorece al desarrollo de las actividades, en el cual cada colaborador
puede cumplir con su labor y alcanzar los objetivos establecidos. Si se lo analiza en otra
direccion, un disefio organizacional es eficiente si facilita cumplir con cabalidad las
actividades asignadas a cada miembro en su respectivo puesto de trabajo. Por consecuente,

alcanzar las metas de la organizacion.

1.3.2 Sistemas

Los sistemas son un conjunto complejo de varios compuestos, y cada compuesto
posee sus elementos. Cuando se contemplan a las organizaciones como un sistema, para
que ésta pueda surgir es necesario que sus elementos interactlen entre si de manera eficaz.
Los elementos de una organizacion son:

e El objetivo general, el cual contribuye a la fijacion de metas y ver la
direccion que se debera escoger.

e La interaccion, es importante que cada miembro cumpla con las actividades
de su puesto de trabajo para que se cumplan todos los roles y asi crear un
equipo multidisciplinario.

e Un proposito, la meta final que deseas alcanzar.
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Ademas, los elementos no son los Gnicos que deben interactuar entre si, sino
también el sistema al visualizarlo de manera global debe interactuar con su entorno. Es
importante tener en consideracién como se encuentra el ambiente en el cual se desarrolla la
empresa. Analizar sus clientes, proveedores e incluso sus competidores. Debe permanecer
en un constante crecimiento y cambio segin como lo solicite el contexto en el cual se esta

desarrollando la organizacion.

1.4 Procesos Operacionales

Por otro lado, los procesos operacionales son igual de importantes. Para mantener
una fluidez en el trabajo realizado es necesario tener definidos procesos operacionales para
alcanzarlos. La mejor forma de lograrlo es con un manual de operaciones, por medio del
cual se fijan las actividades de cada empleado. Por ejemplo, los procesos operacionales
para producir un producto: ordenar la materia prima, horarios laborables, mantenimiento
de la maquinaria (Rodrigo, 2016). Al tener definidos los procesos operacionales se
garantiza obtener ganancias a corto o largo plazo. Ademas, todos los colaboradores
envueltos en dichos procesos deben tener claro como funcionaran las operaciones en dicha

empresa.

2. La Gestién de la Calidad

2.1 Definicion de calidad
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La calidad se considera a la suma de todas las caracteristicas que van incluidas con
un producto o servicio, también la satisfaccion de las necesidades del cliente. Esto incluye,
el cumplimiento de las funciones y caracteristicas por las que fue elaborado y acoplarse a
las expuestas por el usuario final (YYafiez C. M., 2008). La competitividad en el mundo
laboral ha aumentado, por ejemplo, la velocidad de respuesta y el menor costo, son dos

factores importantes que el cliente tomara muy en cuenta.

2.2 Principios de un Sistema de Gestién de Calidad

Con la finalidad de un desarrollo y mejora continua en la gestion de calidad de una
empresa, se han determinado 8 principios

e Enfoque al cliente: Una de las variables mas importantes es la satisfaccion al
cliente. Las empresas deben enfocarse en superar las expectativas de los usuarios y
satisfacer las futuras necesidades de estos.

e Liderazgo: Dentro de una organizacion, debe existir el encargado de orientar y
guiar al objetivo conjunto, esas personas son los lideres de las empresas.

e Participacion del personal: El personal de toda la organizacion es esencial para
alcanzar la meta conjunta, para eso se debe tener el compromiso completo de cada
uno de los personales de la empresa.

e Enfoque basado en procesos: Al establecer los objetivos y estipular el
procedimiento para alcanzarlo como procesos se alcanza mas eficientemente las

metas conjuntas.
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e Enfoque de sistema para la gestion: Identificar, entender y gestionar los procesos
como un sistema, se logra una mayor efectividad en el alcance de los objetivos de
la organizacion.

e Mejora continua: Se debe realizar una mejora continua periédicamente en todas
las areas de la empresa.

e Enfoque basado en hechos para la toma de decision: Al realizar la toma de
decisiones se deben basar en la lectura y analisis de la informacion obtenida.

¢ Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor: Para obtener una
relacion mutuamente beneficiosa se debe tener una relacion de interdependencia

para aumentar y crear valor para ambos.

2.3 Historia de la Gestion de la Calidad

Al discutir de las raices de la gestidn de la calidad, es necesario el traslado a la
época medieval con el maestro artesano. El cual, representaba altos estandares de calidad y
servicio en aquella época. Con la llegada de la revolucion industrial, las exigencias en
calidad evolucionaron centrandose en inspecciones de las fabricas y equipos, actualizando

magquinarias para que las empresas mejoren sus procesos.

El Ingeniero Mecénico Frederick Winslow Taylor, en 1911, fue uno de los

primeros en sistematicamente estudiar la eficiencia de la manufactura. Ademas, publicé el

libro “The Principles of Scientific Management” (Tracy, ETQ, 2017).
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El Ingeniero Eléctrico Walter Shewhart, en 1924, propuso un método estadistico
para el control de calidad. Durante la Segunda Guerra Mundial, surgi6 uno de los grandes
maestros de la gestion de calidad, Edwards Deming, el cual es considerado el Padre de la
gestién de calidad, aplicé los principios de Shewhart en la manufacturacion de
instrumentacion e inspeccidn, sin sacrificar seguridad, de las fuerzas armadas (Gonzalez &

Mera, 2007).

Al finalizar la devastada guerra, lleg6 la revolucion de la calidad del servicio.
Paises como Japon, necesitaban reconstruir su economia. Decidieron, apostarle a la mejora
en los procesos de gestion de la calidad, por ello citaron a expertos como Edwards Deming

para que expusieran sus estudios aplicando métodos estadisticos (Gonzalez & Mera, 2007).

Deming era una gran proponente de las ideas de Shewhart, por lo cual desarroll6

una metodologia Illamada el Ciclo de Shewhart PHVA (Planificar-Hacer-Verificar-Actuar)

(Tracy, ETQ, 2017).
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Planificar

Figura 1. Ciclo PHVA (Planificar-Hacer-Verificar-Actuar)
Fuente: elaboracion propia.

El trabajo de Deming en Japon tuvo un gran impacto, en las siguientes décadas, los
métodos en el manejo de la gestion de calidad se volvieron més minuciosos, detectando
inclusive los minimos errores. Mejorando considerablemente la cantidad, volviendo a
Japdn en una competencia directa con Estados Unidos en los que respecta a la calidad del

producto final.

En los afios 50 y 60, el crecimiento de Japon permitio crear bienes a una muy alta
calidad y bajos precios. En éste periodo se desarrolld el sistema de Produccién de Toyota,

centrandose en reducir drasticamente desperdicios en sus procesos de manufactura (Nava,
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2005). Este sistema de Produccidon fue uno de las primeras formas de un Sistema de

Gestion de la Calidad.

En el mismo periodo de tiempo, Armand Feigenbaum, desarrolla el inicio de lo que
actualmente se conoce como la “Gestion de la Calidad Total (GCT)”. La cual, busca
satisfacer las necesidades completas de los clientes y cubre todas las areas de una empresa.
Se considera como el sistema de gestion de la calidad més extenso por el momento (Nava,

2005).

GCT o TQM

Calidad gestionada

L )

Control del proceso

Calidad generada y planificada

L)

Control estadistico

Calidad controlada

L

Inspeccion

Calidad comprobada

Figura 2. Evolucion del Sistema de Gestion de Calidad.
Fuente: elaboracion propia.

2.3.1 Gurus de la Calidad
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A lo largo de los afios han contribuido varias mentes prominentes en el
campo de la gestion de calidad. Sin embargo, algunos aportaron con teorias que ayudaron

muchisimo a un mayor desarrollo de este concepto.

Dr. Walter Shewhart: Desarrollé el Ciclo PHVA (Planificar-Hacer-Verificar-
Actuar), asi como otras teorias de control de procesos y el Proceso de Transformacién de

Shewhart (Guajardo, 2003).

Dr. Edwards Deming: Amplifico su filosofia completa sobre el manejo de calidad,
la cual encapsuld en su teorema de los “14 puntos”. Usé como base ¢l trabajo realizado por
el Dr. Shewhart con algunas variantes en sus teorias y el uso de cuadros de control

(Guajardo, 2003). Ademas, afiadid sus propias teorias de conocimiento y psicologia.

Dr. Joseph M. Juran: Implemento su propia trilogia de la calidad, que se basaba
en:

e Planificar la Calidad

e Mejorar la Calidad

e Controlar la Calidad

Por este método se logra mejorar el nivel de desempefio, por lo cual se obtiene un

mejor control para iniciar otro ciclo (Tracy, ETQ, 2017).

Armand V. Feigenbaum: Sus teoremas sobre el control de la calidad total lo basé
en tres pasos que consistian en:

e Calidad de liderazgo.
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e Tecnologias modernas de Calidad.

e Comite organizacional de Gestion de la Calidad.
Dr. Kaoru Ishikawa: Disefio el diagrama de Ishikawa, también

conocido como el diagrama de causa y efecto. Fue conocido por popularizar las siete

herramientas basicas de calidad y la filosofia de la calidad total (Pryor, 2018).

People Equipment

Underinfiated

Uses wrong Gear Tires

Drives too
fast Needs Tune-up
Poor Gas
- Milage
Wrong
Gasoline o
Wrong Tire Eggirtg’”‘/'“g

Compound

Materials Methods

Figura 3. Diagrama de Causa y Efecto, desarrollado por el Dr. Kaoru Ishikawa.

Fuente: elaboracion propia.

Dr. Genichi Taguchi: Creo la “Metodologia Taguchi” para disefios
mas robustos, el cual, se enfoca en realizar un disefio menos sensitivo a las variaciones en

los procesos de manufactura (BizManualz, 2018).

30



Shigeo Shingo: Foment6 conceptos ajustados en la gestion de la calidad. Como
Intercambio en un Solo Minuto (SMED), el cual es un método de reduccién de los
desperdicios en un sistema productivo. Pokayoke, método para eliminar oportunidades de
error. Ademas, un concepto que es bastante utilizado en la actualidad, Justo en el Momento
(JIT), lo utiliza el sistema de produccion de Toyota que se encuentra integrado en sus

procesos de manufactura.

Phillip B. Crosby: Desarrollo la idea de “Costo de una Calidad Pobre”, para
demostrar como la calidad es gratis. Demostr6 que, al aumentar un sistema de Gestion de
Calidad, se paga por si solo a través de los ahorros obtenidos en el proceso de manufactura.
Popularizé la frase “Cero defectos”, para definir como meta el programa de calidad para
eliminar todos los defectos para alcanzar un nivel aceptable de calidad (From Quality to

Excellence, 2018).

Dr. Eliyahu M. Goldratt: Expuso la Teoria de Restricciones, la cual se enfoca en

un sélo elemento en la cadena de proceses, obteniendo una mejora significativa. En un

proceso de manufactura 1% de cambios en un factor determinado puede tener un impacto

del 99% en el proceso (From Quality to Excellence, 2018).

2.3.2 Proceso de evolucién de la Gestion de la Calidad Total
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La Gestién de la Calidad Total es uno de los métodos mas extensos y abarca las
diferentes areas de una empresa. Se puede considerar como uno de los métodos més
completos hasta el momento. Aunque, para llegar a desarrollarlo, hubo una evolucién del
concepto a medida que pasaban las décadas. Se inicia con un simple método de inspeccion

(Torres, Ruiz, Solis, & Martinez, 2012).

e Inspeccion: Antes de que el producto final llegue a los clientes, se realiza
una inspeccion y verificacion después del proceso de manufactura. De esta
forma, los productos que no cumplan con las especificaciones dadas se
descartan, asi se mantienen unicamente los productos en perfectas
condiciones. Este proceso resultaba en un costo alto y una garantia baja de

calidad.

Con el tiempo y empleando procesos estadisticos para el control
de calidad, surgié el método de Control del Producto (Torres, Ruiz, Solis, & Martinez,
2012).

e Control del producto: En éste proceso se emplearon métodos estadisticos,
analizando muestras de los productos finales. Se obtuvo una reduccién en el
proceso de inspeccion, pero los productos que no cumplian con todas las
exigencias aun existian. Lo Unico que se lograba era reducir el trabajo de
inspeccion, porgue el uso de los métodos estadisticos resultaba finalmente

en un costo elevado.
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Luego, se desarrollé el método de Control del proceso. Por lo tanto, no se

analizaban unicamente el producto final, sino también todo el proceso en el cual sea

pertinente (Torres, Ruiz, Solis, & Martinez, 2012).

Control de Proceso: Uno de los mayores avances en el Sistema de Gestion
de la Calidad. El control de los procesos resulté en un gran avance para
obtener una calidad considerablemente buena a un menor costo. Dado que,
de ésta forma se evitaba el incumplimiento de las especificaciones
requeridas de los productos. En este punto se considera que la calidad es
una caracteristica del producto porque es analizada en cada paso del proceso

de manufactura.

Finalmente, se obtiene el método de Gestién de la Calidad Total (GCT).

GCT: En éste método, la calidad no solamente abarca a los productos
finales, sino también se considera a toda la empresa, desde su materia
prima, procesos, productos, incluso hasta su personal. La Gestion de la
Calidad se vuelve parte de una filosofia de la empresa. Cubriendo a todas
las areas de la misma, inclusive a los altos mandos que deben guiar a la

empresa a cumplir todas sus metas.
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Tabla 1

Evolucién del Sistema de Gestién de Calidad.

Objetivos Orientacion  Implicacién Métodos

Gestion de la Impacto Satisfaccion Toda la Planificacion
X . plena del L -
Calidad Total estratégico cliente organizacion  estratégica

Dep. de Sistemas

Control del Organizacién Aseguramiento Calidad, técnicas '
Proceso y coordinacién y prevencion  Produccién, Y
D, programas

Control de Reduccion de Departamento  Muestreo y

Control del
Producto productos inspecciones de Calidad estadistica
. Deteccion de  Orientacion al Departamento  Medicion 'y
Inspeccion . A
efectos producto de Inspeccion verificacion

Fuente: elaboracion propia.

Satisfacer al cliente

=
-

C“eme/

necesidades DEE

-

)
Planificacid _[
1 anificacion | 'L Producto

QFD
J T Optimizacion

| AMFE

Figura 4. Evolucion del Sistema de Gestion de Calidad.
Fuente: elaboracion propia.
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2.4 Modelos de Sistemas de Gestion de la Calidad

Alrededor del mundo en la actualidad, los Sistemas de Gestion de la Calidad son
utiliza dos por mas de 700,000 empresas (Yafiez C. , 2008). Dado que, es el medio por la
cual una organizacion, empresa o sociedad garantiza la satisfaccion de las necesidades y
requerimientos de sus clientes que gozan del servicio. Con el pasar de los afios el area
laboral ha ido creciendo exponencialmente, las empresas buscan aumentar su eficiencia y
eficacia para obtener ventajas competitivas sobre las otras. Por lo cual, entre sus objetivos
siempre esta realizar innovaciones continuas en el manejo de los procedimientos y

procesos utilizados (Herrera J. N., 1999).

Un SGC en pocas palabras, es el conjunto de politicas y procesos que rigen el
funcionamiento de una organizacién ya sea esta de bienes o servicios. Cada empresa
presenta diferentes deficiencias en la produccion, entrega o préstamo de servicios, por
tanto, se adapta un tipo de Sistema de Gestion de Calidad conforme sus necesidades

(Herrera J. N., 1999).

Existen varios Sistemas de Gestion de Calidad, pero el estandar utilizado
internacionalmente es la norma 1SO 9001:2015. Este estandar es el mas prominente, puesto
que certifica una Optima gestion de la calidad. Sirve a varios propdsitos, entre ellos
incluyen:

e Optimizar procesos.

e Reducir costos.
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o Facilitar e identificar oportunidades.
e Involucrar al personal.

e Orientar de manera eficaz a la organizacion.

2.4.1 Lanorma ISO 9000

La Organizacion Internacional de Estandarizacion hizo publica las normas 9000
alusivas a la calidad en los sistemas de gestion de empresas de bienes o servicios. Estas
normas tienen como objetivo lograr que las empresas sistematicen sus procesos,
procedimientos y trabajos en beneficio de las mismas. Con una periddica revision, las
normas ISO buscan acentuar su claridad en cuanto a los requisitos y estandares de calidad.
Garantizan también que, bajo su regimiento las empresas lograran un mejor desarrollo e
implementacion de un Sistema de Gestion de la calidad. (Vergara, 2010) Actualmente
consta de dos normas relacionadas al aseguramiento de la calidad de las empresas: la

norma ISO 9001 y la norma I1SO 9004.

COMPRENDER APLICAR DIRIGIR

*ISO 9000 *|SO 9001 *|SO 9004

Figura 5. Normas de la familia ISO 9000.
Fuente: elaboracion propia.
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2.4.2

La norma I1SO 9001

En un analisis profundo de la norma 1SO 9001:2015, (Cortés 2017) hace mencion

al previo analisis que debe hacerse en la empresa antes de implementar un Sistema de

Gestidn de Calidad (SGC). Asi, afirma que cuanto mejor se comprendan las necesidades en

los procesos de calidad, mejores seran los resultados obtenidos con el SGC en la empresa.

La familia de las normas 1SO 9000 tienen su identificacion en lo mencionado. También

nombra otro aspecto importante dentro del Sistema de Gestidn de Calidad: la correcta

organizacién al momento de establecer las metas y el debido control de los sistemas de

trabajo para lograr las mismas. La norma ISO 9001 facilita todos los aspectos que se deben

cumplir para lograr los objetivos propuestos.

La organizacion de la norma I1SO 9001:2015 consta de diez partes, las cuales se

detallan a continuacioén:

1.

2.

Objeto y campo de aplicacion
Referencias normativas
Términos y definiciones
Contexto de la organizacién
Liderazgo

Planificacion

Apoyo

Operacién

Evaluacion del desempefio

10. Mejora
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Necesidades y
requisitos de Planificacion Soporte
los clientes

Operacion —> Evaluacion

Satisfaccion de

los clientes

Figura 6. Organizacion de la norma 1SO 9001
Fuente: elaboracién propia.

Las primeras secciones son una introduccién a la norma I1SO 9001, por medio de la
cual se resalta la importancia de suplir las necesidades del cliente como objetivo principal
de los Sistemas de Gestion de Calidad, siempre que se cumplan los reglamentos legales y
el mejoramiento progresivo del mismo sistema dado el surgimiento de nuevas necesidades
en los clientes (Saizarbitoria, 2011). La Gltima actualizacién de la norma 1SO 9001 en el
afio 2015 busca reemplazar términos ambiguos de las versiones anteriores y, generalizar el
concepto de Gestion de Calidad en todos los sectores aplicables. Asi, las secciones 2y 3
poseen la terminologia que se debe implementar en la organizacion interesada en la

certificacion 1SO 9001:2015.
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La seccion 4 de la norma I1SO 9001:2015, trata el contexto de la organizacién, es
decir, los factores internos y externos que influyen en los procesos del Sistema de Gestion
de Calidad, asi como el andlisis y el control de los recursos disponibles en la empresa para
alcanzar la meta ya propuesta y mejorarla continuamente (Saizarbitoria, 2011). En esta
seccion se propone identificar los posibles riesgos, oportunidades y expectativas de
implementar el SGC, que como todo sistema de gestion tiene limites que cada

organizacién de conocer para saber qué tan aplicable es.

La seccion 5 habla del papel fundamental que debe cumplir la direccién de la
organizacion en la implementacion de un Sistema de Gestion de Calidad, este incluye
designar roles a todo equipo de trabajo con el fin de que cada uno cumpla con sus
responsabilidades y sean guiados por las autoridades con el fin de cumplir los objetivos.
Siempre siguiendo la linea que lleva a satisfacer las necesidades del cliente cumpliendo

con su reglamento y las normas legales de calidad enfocada en el cliente.

La norma ISO 9001:2015 en la seccion 6: Planificacion, registra las oportunidades
y riesgos en los procesos y operaciones con el fin de aprovecharlas y contrarrestarlos,
respectivamente. Tiene como objetivo, lograr que la direccion de la organizacion
planifique a futuro asegurando asi, la correcta implementacion y el debido funcionamiento

del Sistema de Gestion de la Calidad.

La seccion de Apoyo de la norma ISO 9001:2015, indica el uso que se la al soporte

humano y de recursos materiales. Gestiona el ambiente en el que estos recursos trabajaran
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con el fin de cumplir los objetivos del Sistema de Gestion de la Calidad. Trata también, la

infraestructura de los edificios, conocimientos y documentos propios de la empresa.

En la seccidn 8 se hace uso de la planificacion y de la documentacién de las
necesidades del cliente para generar un mejor producto o servicio (Saizarbitoria, 2011). Se
detallan aqui, el analisis de la planificacion junto con los requisitos exigidos por el cliente
en el producto final y el control de todos los procesos para la creacion de este nuevo

producto.

La seccion 9 y 10 abarcan la evaluacion del sistema ya implementado y propone a
la organizacion generar las futuras mejoras en el mismo. Trata una auditoria interna al
control de procesos y categoriza la satisfaccidn del cliente con el nuevo producto. Las
mejoras propuestas, no son sélo acerca de los errores o0 poca satisfaccion del cliente, sino
también son acerca de innovar y estar a la vanguardia para ser una competencia en el

mercado. (Cortés, 2017)

2.4.2.1 Beneficios de la norma 1SO 9001

"Las empresas estadounidenses que cotizan en la Bolsa de Nueva York y que
cuentan con la certificacion de calidad 1SO 9000 han logrado una mejora significativa en
su desempefio financiero en comparacion con aquellas empresas que no cuentan con esta
certificacion". Afirma la pagina oficial de VINCA LLC, empresa destinada a proveer

herramientas para gestion de la seguridad y calidad en empresas alimentarias.
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Por otro lado, la Universidad de Harvard presenta los resultados obtenidos por las
empresas con la acreditacion 1ISO 9001, en comparacion con las que no han adoptado esta

metodologia en su organizacion:

e Crecimiento en ventas del 10%
e Disminucién de reclamos por parte de los trabajadores
e Generacion de empleos en 10% menos tiempo

e Aumento del sueldo de los empleados en un 13.5%

En Ecuador, las empresas con la acreditacion 1ISO 9001 han tenido un progreso
continuo como se observa en la Figura 7. Entre los efectos positivos cuantificables de las
empresas con la acreditacion en Ecuador, Benzaquen- De las Casas afirma: “Las empresas
con certificacion 1SO 9001 tienen mejor promedio en los nueve factores de TQM
analizados en el estudio al ser comparadas con empresas no certificadas”. Este estudio se
evaluaron factores como la satisfaccion del cliente, los procesos y las mejoras del SGC de

empresas en su mayoria pequefias y de servicios.

Gracias a las exigencias de la norma 1SO 9001, las empresas se enfocan mas en las

necesidades del cliente, dando como resultado un mayor indice de satisfaccion en los

clientes que las empresas que no han adoptado esta norma.
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Figura 7. Evolucion de empresas con certificacion 1ISO 9001 en Ecuador
Fuente: International Organization for Standarization (2015).

2.4.3 Lanorma ISO 9004

La norma 1SO 9004 tiene como proposito el sostenimiento del éxito en una

organizacioén independiente del ambito al que se dedique, y complementa a la norma 1SO

9001. Su version mas actualizada es la 1ISO 9004:2018, la misma que propone a las

1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014

empresas reinventarse para suplir las necesidades actuales en los clientes y mantenerse en

competencia con las demas empresas cumpliendo con los parametros de responsabilidad

social, factores culturales y ambientales, calidad, eficiencia y agilidad.

La norma I1SO 9004 trata las expectativas y necesidades de todas las partes

interesadas y provee una orientacion eficaz para la mejora sistematica del desempefio de la

organizacién. Sin embargo, su enfoque es mas amplio que el de la norma 1SO 9001.
También, cubre la orientacion al cliente, la prevencion de defectos, control de costes, la

perspectiva del proceso, la documentacion, compras, enfoque basado en hechos para la

toma de decisiones, la capacitacion y motivacion de los empleados (Hernandez, Arcos, &

Sevilla, 2013).
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Resultados

Aprendizaje Mejoramiento

Figura 8. Dimensiones de la norma 1SO 9004
Fuente: elaboracion propia.

2.5 EIl Modelo Europeo EFQM

La EFQM, (European Foundation for Quality Management) o Fundacion Europea
para la Gestion de la Calidad consta de mas de 600 empresas y tiene como mision

impulsar la excelencia de las organizaciones europeas y mejorar su competitividad,

incrementando su proyeccion internacional (Hernandez, Arcos, & Sevilla, 2013). También
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se propone promocionar la autoevaluacion como elemento clave para el diagnostico y

mejora de las organizaciones.

El Modelo EFQM facilita a las empresas mejoras en su sistema gestion. A
diferencia de las normas establecidas por la ISO, las herramientas que proporciona la
EFQM no son de tipo normativo, en cambio, parten de las experiencias de los miembros
que caracterizan cada organizacion. Asi, invita a las empresas a la auto-auditoria siguiendo

pautas proporcionadas en el modelo EFQM.

Las pautas fundamentales del modelo son los siguientes:
1) Orientacion al cliente.
2) Relaciones de asociaciones con proveedores.
3) Desarrollo e involucracion de las personas.
4) Procesos y hechos.
5) Mejora continua e innovacion.
6) Liderazgo y coherencia en los objetivos.
7) Etica y responsabilidad.

8) Orientacion hacia los resultados.

Este modelo relaciona dos aspectos: Agentes y Resultados. Esos aspectos, llamados

‘criterios’, nacen del conocimiento del estado actual de la organizacién y su

funcionamiento.
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Agentes Resultados

Figura 9. Criterios del Modelo EFQM
Fuente: elaboracion propia.

Los criterios del modelo EFQM poseen una relacion causa-efecto. Es decir, los
Agentes que son las caracteristicas de la organizacion, causan los Resultados. Los
resultados, reflejan los logros de la organizacion para sus miembros: empleados clientes e

inversores.

Ambos criterios deben integrarse con todos los aspectos del SGC, ya que este
modelo considera las organizaciones como subsistemas relacionados y conectados entre

ellos. Asi mismo, estos criterios deben someterse a la evaluacién y mejora continua.

El andlisis de los resultados debe abarcar todas las areas principales, comparar la
organizacion con la competencia en el mercado y cuantificar su rendimiento. EI modelo
EFQM lleva a que estos resultados tengan tendencias positivas, llevando a la organizacion

a cumplir sus metas y sobresalir frente a la competencia.
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2.5.1 Empresas con el Modelo Europeo EFQM

Como todo modelo de Gestion de Calidad, el EFQM presenta a la empresa una
mejora continua que parte de la identificacion de los puntos débiles y fuertes de todos los
subsistemas de la organizacion. De ésta forma, logra mayor eficacia y eficiencia en los

procesos administrativos.

El Club Excelencia en Gestion, reconoce a las organizaciones que estan trabajando
para mejorar su sistema de gestion otorgandoles un sello a la excelencia de acuerdo con la
puntuacion obtenida en la implementacion del Modelo EFQM. Alrededor de 500
organizaciones espafiolas poseen el Sello de Excelencia Europea EFQM, de las cuales

resaltan 80 organizaciones con un Sello EFQM 500+.

El Sello EFQM no sélo esta destinado a las grandes empresas, sino también a las

PYME y micro PYME, incluso también a las organizaciones publicas.

“Los cuatro niveles que tiene el Sello de Excelencia EFQM permiten a las

organizaciones trazar su propia ruta hacia la excelencia, poniéndose metas realistas de

mejora respecto al Modelo EFQM.” (Club de Excelencia en Gestion, 2018)

2.6 El Modelo de la norma ONG
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La norma ‘ONG con calidad’ fue promovida por INTRESS y ha sido desarrollada

por distintas Organizaciones No Gubernamentales espafiolas. Este modelo toma propuestas

de la norma ISO 9001, en conjunto con algunas del modelo EFQM. En la guia para las
organizaciones que implementen este sistema se encuentran los consejos précticos para

conseguir una mejor gestion de calidad.

Compromiso

Organzacién

Formacion

Adaptacion

Mejoramiento

Auditoria
interna

Auditoria
externa

Figura 10. Criterios del Modelo de la norma ONG

Fuente: elaboracion propia.
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3 Casos Practicos:

3.1 Empresas a nivel mundial con Sistema en Gestion de Calidad.

ISO 9001 es la norma de gestion de calidad mas reconocida en el mundo

Implementar la norma le puede ayudar a supervisar, gestionar y mejorar la calidad

continuamente a traves de todas las operaciones. Esto le puede ayudar a ahorrar dinero,

aumentar la utilidad, ganar mas negocio y satisfacer a mas clientes.

Por ellos muchas empresas se han acogido a ésta norma no sélo para mejorar su

imagen en el mercado sino también para garantizar mediante la aplicacion de la misma la

satisfaccion del cliente como enfoque principal del negocio.

Tabla 2

Cinco empresas a nivel mundial con Sistema en Gestion de Calidad en el mundo

Organizacion Ubicacion
Equiver México
ACO Espafia, Portugal
APS Group UK, USA
Macro Ingenieros Chile

Media Networks

Peru, Brasil, México, Chile, USA

Fuente: elaboracion propia.
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Equiver es una compafiia de origen mexicano, la cual se dedica al mantenimiento y
venta de equipos e insumos médicos. Dicho sector es muy grande a nivel internacional, por
lo que, es un area muy delicada como todas las del sector de la salud. Tras varios afios,
Equiver logro cumplir con los estandares necesarios en sus procesos para contar con la
certificacion 1SO 9001:2008, otorgada por BSI group, consultora internacional de
certificaciones ISO. Con la ayuda de la certificacion internacional, la compafia Equiver
logro tener una mayor aceptacion en el ambito internacional, asegurando un crecimiento

constante con el pasar de los anos.

ACO es el lider mundial en el mercado del disefio, desarrollo y fabricacién de
drenaje de agua de superficie. Inicio, cumpliendo y completando los procesos necesarios
para obtener la primera certificacion, la ISO 9001:2008. Ese fue el inicio de la trayectoria
de ACO. Dado que, dio cabida a una mayor credibilidad internacional que luego fue un

pilar fundamental para obtener la certificacion 1SO 14001.

APS Group es una compafiia de gestion de impresién que incluye disefio creativo,
almacenamiento y distribucién. Al igual que la empresa ACO, APS inicio con la
certificacion internacional 1SO 9001, con esfuerzo y el pasar de los afios al abrirse campo

en los mercados internacionales, lograron obtener la certificacién 1ISO 14001.

Macro Ingenieros es una compafiia que brinda servicios y soluciones de ingenieria
de origen chilena. Directamente realizan trabajos con el estado y empresas de construccion
grandes. Iniciaron cumpliendo con los altos estandares de la certificacion 1ISO 9001:2008.
De esta forma, logran formar una compaiiia solida, con un buen soporte internacional para

mejorar y crecer en los mercados internacionales y brindar un mejor servicio al
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consumidor final. Con el paso de los afios, han ido mejorando y evolucionando, por lo que

obtuvieron la certificacion internacional 1SO 9001:2015.

3.2 Empresas a nivel nacional con Sistema en Gestion de Calidad.

Tabla 3

Empresas dedicadas a la venta y mantenimiento de equipos médicos en Ecuador

Organizacién

Ubicacion Regional

PROMEDICO S.A.
PERFECTECH
BOREAL MEDICAL
COMERHID
EQUIMEDIC
CONVEX

MALUENDA Y BORJA MEDICAL SYSTEMS S.A.

BLANCO S.A.
INTERMEDICA CIA. LTDA
SIMELA S.A.

PENTMEDICA
JANOMEDICAL
PRODUMEDIC
LABORATORIOS ASOCIADOS ZUMBA S.A.
INAMED
KROBALTO
EQUIPOS MEDICOS Y SUMINISTROS (EMS)
MEDIBAC
JON&DIEMEDICAL
INSUMOS MEDICOS SHADDAI

Costa
Sierra
Sierra
Costa
Costa
Sierra
Costa-Sierra
Costa
Costa-Sierra
Costa-Sierra
Sierra
Costa
Costa
Costa
Costa
Costa
Costa
Sierra
Sierra
Costa

Fuente: elaboracion propia.
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Ubicacidon de empresas ecuatorianas
dedicadas a la Venta y Mantenimiento de
Equipos Médicos

B Costa M Sierra M Ambos

Figura 11. Ubicacion de empresas ecuatorianas dedicadas a la Venta y Mantenimiento de
Equipos Médicos.

Fuente: elaboracion propia.

Empresas ecuatorianas dedicadas a la Venta y
Mantenimiento de Equipos Médicos que
poseen la acreditacion ISO 9001

B Acreditacion ISO 9001  ® No Acreditacion

Figura 12. Empresas ecuatorianas dedicadas a la Venta y Mantenimiento de Equipos
Médicos que poseen la acreditacion 1SO 9001.

Fuente: elaboracion propia.
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4 Fundamentos Legales

Para fortalecer el nivel de satisfaccion entregado a la poblacion por parte de las
organizaciones el estado contribuye con una serie de leyes de estricto cumplimiento para el
buen desarrollo de las actividades productivas del pais tal es asi como aquellas que se citan

a continuacion en referencia a la calidad:

Ley del Sistema Ecuatoriano de la calidad. - Esta Ley tiene como objetivo

establecer el marco juridico del sistema ecuatoriano de la calidad, destinado a:

e Regular los principios, politicas y entidades relacionados con las actividades
vinculadas con la evaluacion de la conformidad, que facilite el
cumplimiento de los compromisos internacionales en esta materia;

e Garantizar el cumplimiento de los derechos ciudadanos relacionados con la
seguridad, la proteccion de la vida y la salud humana, animal y vegetal, la
preservacion del medio ambiente, la proteccién del consumidor contra
practicas engafiosas y la correccidn y sancion de estas practicas; y,

e Promover e incentivar la cultura de la calidad y el mejoramiento de la

competitividad en la sociedad ecuatoriana. (Congreso Nacional, 2007)

Ley Orgéanica de defensa del Consumidor. - Art.1.- Ambito y Objeto. - Las
disposiciones de la presente Ley son de orden publico y de interés social, sus normas por
tratarse de una Ley de caracter organico prevaleceran sobre las disposiciones contenidas en
leyes ordinarias. En caso de duda en la interpretacion de esta Ley, se la aplicara en el

sentido mas favorable al consumidor.
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El objeto de esta Ley es normar las relaciones entre proveedores y consumidores
promoviendo el conocimiento y protegiendo los derechos de los consumidores y
procurando la equidad y la seguridad juridica en las relaciones entre las partes. (Congreso

Nacional, 2000)
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CAPITULO 2

MARCO METODOLOGICO Y ANALISIS DE LOS
RESULTADOS
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1. Enfoque de la Investigacion

El enfoque de la investigacion es de tipo cuantitativo, realizado con informacién
obtenida en las entrevistas a los directivos de area de la empresa familiar Mecanismos y
Sistemas S.A. Para la medicion del desempefio es el &ambito de Gestion de Calidad, se
realiza una entrevista extraida de la pagina web de BSI Group, compafiia considerada una
de las entidades internacionales mas importante en el ambito de gestion de calidad. En el
analisis cuantitativo se hace uso de técnicas estadisticas tales como media, mediana y
tendencias del mismo tipo para conocer el comportamiento de las variables. Para la
medicion del desempefio en el &ambito de Gestion de Calidad, la entrevista es extraida de la

pagina web de BSI Group. (Amezcua & Galvez, 2002)

2. Alcance de la Investigacion

En la investigacion llegara al tipo de alcance descriptivo. En tanto, la investigacion
tiene su inicio bajo una guia de tipo exploratorio, puesto que se ha logrado evidenciar la
necesidad de un estudio de la literatura de los tipos de gestion de calidad, los beneficios y
las ventajas de las acreditaciones que tienen lugar una vez implementado un sistema de
gestién de calidad y el respectivo marco legal. Asi, la investigacion desemboca en la
descripcion del estado actual de la empresa familiar Mecanismos y Sistemas S.A. y su
Gestidn de Calidad, para tomar futuras decisiones acerca de los procesos de la Gestion de

Calidad.
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3. Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

Para continuar el fiel desarrollo de la investigacion, de acuerdo con las medidas
estipuladas para la norma ISO 9001 se cuenta con varios instrumentos para recolectar datos

de una organizacion, tal como los que se mencionan a continuacion:

e Observacion directa.
e Encuestas
e Entrevistas

e Reuvision bibliogréfica

Por ello para el presente anélisis acogidos al mejor criterio establecido en la Norma
ISO 9001, se propone llevar a cabo entrevistas a los jefes de area para conocer la situacion
actual de la organizacion y lograr recolectar todos los datos posibles que permitan
identificar las areas criticas donde se producen los atascos y mejorar significativamente en

cada uno de ellos mediante la aplicacion de este modelo de gestion.

Sin embargo, en el avance de éste proyecto se ha demostrado en su mayoria el uso
de la técnica de observacion directa y la revision bibliografica como soporte a la
investigacion evidenciada en otros casos de estudio, motivo por el cual de igual manera
seran empleadas para obtener un beneficio mayor en la generacion de los resultados de la

recoleccion de datos.
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4. Poblacion y muestreo

Las estadisticas de por si no tienen sentido sino se relacionan dentro del contexto
con que se trabajan es por ello que al tratarse de un proyecto enfocado a la investigacion de
un particular se definen a los directivos de area de la empresa Mecanismos y Sistemas S.A

como la poblacién requerida para el presente objeto de estudio.

Por otra parte, como ya se tiene bien identificada la poblacién segun lineas que se
anteceden, no se va a calcular la muestra sin embargo se procedera a utilizar el estilo de
muestra no probabilistica discrecional por parte de los informantes claves de la empresa
Mecanismos y Sistemas S.A. de tal manera que permita obtener detalles relevantes de los

procesos que se ejecutan dentro de la empresa.

Segun (Cuesta, 2009) EIl muestreo no probabilistico es una técnica de muestreo
donde las muestras se recogen en un proceso que no brinda a todos los individuos de la
poblacidn iguales oportunidades de ser seleccionados. Los sujetos de una muestra no
probabilistica discrecional generalmente son seleccionados en funcion de su accesibilidad

0 a criterio personal e intencional del investigador.

Es importante no sélo conocer en detalle los procesos que se llevan a cabo dentro
de la Empresa Mecanismos y Sistemas S.A sino también el contexto en el que se

desenvuelve la misma.

5. Operacionalizacion de variables

Tabla 4.
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Operacionalizacion de Variables.

Valores Tipo de

Variables Indicadores finales Variable

Cobertura Satisfecha
Eficacia Insatisfecha
Volumen de ventas Nominal
Satisfaccion del cliente
Competitividad
Eficiencia Satisfecha
Eficacia Insatisfecha
Productividad
Procesos Cumplimiento Nominal
Evaluacion
Calidad
Atencion al cliente

Gestion de
Calidad

Fuente: elaboracion propia.

6. Metodologia

El 1SO 9001:2015 es un estandar reconocido internacionalmente, el cual le da una

seguridad y beneficios a los clientes que trabajen con una compafiia que tenga la

certificacion 1SO. Inclusive, existen clientes que solo realizan negocios con empresas que

tengan una certificacion, porque eso le da seguridad del sistema de manejo y control que

Ileva la compafiia.

Las empresas con la acreditacion 1ISO 9001:2015, en comparacion con las que no

han adoptado esta metodologia en su organizacion han obtenido un:
e Crecimiento en ventas del 10%
e Disminucién de reclamos por parte de los trabajadores

e Generacion de empleos en 10% menos tiempo
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e Aumento del sueldo de los empleados en un 13.5%

Gracias a las exigencias de la norma 1SO 9001, las empresas se enfocan mas en las
necesidades del cliente, dando como resultado un mayor indice de satisfaccion en los

clientes que las empresas que no han adoptado esta norma.

MECANISMOS Y SISTEMAS S.A. es una empresa formada en el 2003, se ha
dedicado al servicio de mantenimiento equipos médicos, a la venta, instalacion y
reparacion de los mismos, cuenta con contratos de mantenimiento en las clinicas y
hospitales mas relevantes del medio hospitalario, tanto en el sector publico como en el

sector privado.

Cuenta con Responsabilidad Social Empresarial, con los clientes de SOLCA en
las distintas locaciones como Guayaquil, Quito, Machala, Santa Elena y Riobamba,
ademas de a las clinicas y hospitales de la Junta de Beneficencia a las que se proporciona
servicio de mantenimiento de equipos médicos, se les establece un precio simbolico debido
a la gran labor social que realizan para la comunidad.

En el 2016 fue premiada por la revista EKOS por estar entre las 10 mejores

empresas Pequefias con mayor crecimiento en los 3 afios anteriores.
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TASA DE
RAZON SOCIAL CRECIMIENTO | RENTABILIDAD TIE TAMARO
INGRESOS
= ELECTRO MED CIA. LTDA. 75 100 100 8s 91,3
EMPRESA DE SERVICIOS Y ASESORIA
_ TECNICA TECNIESAT S A 100 100 100 =0 90,0
INGENIERIA DE METALIZACION CARRERA
_ ARALIO IMETCA CIA. LTDA 38 100 100 & B
LABORPAZ SA. 100 100 100 38 8%,6
n DURACOAT SA 50 100 100 100 87,5
— PISMADE SA 100 88 75 75 85,6
PRODUCTORA INDUSTRIAL TECNICA
_ PRINTECSA SA. s 100 100 8 CEEyy
FABRICA MOTO PARTES
_ MOTORCYCLEPARTS CIALTDA 50 100 100 7 B
n AGUA Y GAS DE SILLUNCHI SA 75 100 8 100 81,4
R 1ecisMos v SISTEMAS SA. MECSIS & s8 88 g8 81,3

Figura 13. Revista EKOS Edicion 269.

Fuente: elaboracion propia.

Actualmente la Empresa Mecanismos y Sistemas S.A cuenta con una estructura
organizacional sencilla que representa los directivos departamentales, asi como la relacion
jerarquica entre ellos, consta con 18 trabajadores, ubicados en cuatro diferentes areas que
actuan en el siguiente orden: &rea de mantenimiento, &rea administrativa, area de finanzas

y departamento de operaciones.

El area administrativa, compuesto por tres personas, es el primer contacto del
cliente con la empresa y el encargado de convencerlo de continuar con el servicio de esta.
Esta area acoge no solo las necesidades del cliente para prestarle el servicio de forma
correcta, sino también sus dudas y quejas del servicio cuando el mismo ya ha sido

prestado.

Diez técnicos encargados de reparar los equipos médicos de los clientes conforman
el departamento de operaciones de la empresa MECANISMOS Y SISTEMAS S.A. Este
personal analiza las necesidades del cliente y presenta una solucion y el presupuesto

necesario para llevarla a cabo de la forma mas eficiente al departamento administrativo, asi
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mismo, en caso de que el mismo no sea aceptado por el cliente, el departamento de
operaciones vuelve a analizar el problema para encontrar una solucién mas econémica y

que se ajuste a los nuevos requerimientos del cliente.

Los encargados del departamento de finanzas son quienes llevan el control de los
ingresos y egresos de la empresa, designan funciones al resto de los trabajadores de la
empresa y es en ellos en quienes caen todas las responsabilidades contables de la empresa

MECANISMOS Y SISTEMAS S.A.

b

Gerente General

|
v | v v

Jefe de Jefe de Jefe de Finanzas Jefe de Operaciones y
Mantenimiento Administracién Gestor de Calidad
[

v . v v

Figura 14. elaboracion propia.

Actualmente los procesos que tienen lugar en la atencion al cliente y prestacion de
servicio en la empresa MECANISMOS Y SISTEMAS S.A. son basicos y de soporte, estan
centrados en la venta y el mantenimiento de equipos médicos a sus clientes con un precio
que se ajuste al presupuesto que este puede permitirse, el flujo de estos procesos se puede

ver identificado en la siguiente figura:
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El chiente soliata el

Servicio

Seanalizaelcasoy
se presenta un
presupuesto

si €l diente
acepta el
presupuesto?

Figura 15. elaboracion propia.

no
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Mediante el uso de las técnicas de recopilacién de datos se ha procedido a reunir y

aprovechar informacién util para avanzar con el fiel desarrollo de este tema de

investigacidn cuyos resultados se detallan a continuacion:

Técnica de Observacion Directa: Al inicio de la investigacion ha sido
fundamental utilizar esta técnica ya que ha permitido verificar si existen
procesos, identificar si cada empleado esta llevando a cabo procesos
individuales que no estan sujetos a la normativa de la empresa. Este fue el
primer procedimiento para analizar el desenvolvimiento de cada
departamento, en el que se ha logrado observar la falta de un sistema de
gestion de la calidad. Los procesos son realizados sin ninguna revision y

seguimiento del caso.

Entrevistas: se procede a realizar entrevistas a los principales jefes de areas
de la empresa Mecanismos y Sistemas S.A. Como se puede observar en la
figura 14, se realizo la entrevista al jefe de mantenimiento, jefe de
administracion, jefe de finanzas y al jefe de operaciones. Las entrevistas se
realizaron de manera presencial tal como se muestra en el anexo 1.
Obtuvimos los siguientes resultados en forma general:

= No cumple: 143

=  Cumple: 57
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Encuestas Realizadas a los Jefes de Area
de Mecanismos y Sistemas S.A.

B Cumple ™ No Cumple

Figura 16. Resultados de las entrevistas realizadas a los jefes de area.

Fuente: elaboracion propia.

Requisito 4. Contexto de la Organizacién.

En el ambito de la organizacién de la empresa Mecanismos y Sistemas S.A, no
cumple con los items de informacién a los empleados en cuanto al Sistema de Gestion de
la Calidad. Los mismos desconocen los asuntos internos y externos relevantes al
direccionamiento estratégico y como monitorearlos; las partes interesadas y sus productos
y servicios; junto con el establecimiento de responsabilidades a todas las partes en el
desarrollo de un Sistema de Gestion de la Calidad.

Contexto de la organizacion

e No cumple: 20

e Cumple: 4
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Contexto de la organizacion

B Cumple ™ No Cumple

Figura 17. Resultados de las entrevistas realizadas a los jefes de area.

Fuente: elaboracion propia.

Requisito 5. Liderazgo.
En el ambito de liderazgo no se han establecido los objetivos ni determinado metas
a nivel organizacional. Solo se ha logrado abarcar los requisitos y responsabilidades que un
Sistema de Gestion de la Calidad requieren.
Liderazgo
e No cumple: 16

e Cumple: 12
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Liderazgo

B Cumple ™ No Cumple

Figura 18. Resultados de las entrevistas realizadas a los jefes de area.

Fuente: elaboracion propia.

Requisito 6. Planeacion.

En el ambito de la planeacién la compafiia ha determinado y establecido los
procesos necesarios para lograr obtener un Sistema de gestion de la calidad dptimo que
alcance los niveles requeridos para una acreditacion internacional 1SO. Por lo que, es el
Unico &mbito que posee resultados positivos con respecto a los demas.

Planeacion

e No cumple: 4

e Cumple: 12
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Planeacion

B Cumple ™ No Cumple

Figura 19. Resultados de las entrevistas realizadas a los jefes de area.

Fuente: elaboracion propia.

Requisito 7. Soporte.
En el ambito de soporte la organizacion no ha proporcionado los recursos
necesarios para proporcionar y asegurar la satisfaccion del consumidor final. Ademas,

existe una escaza informacion sobre el control del personal. Unicamente, se ha logrado

determinar los recursos necesarios para implementar un Sistema de gestion de la calidad.

Soporte
e No cumple: 28

e Cumple: 4
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Soporte

B Cumple ™ No Cumple

Figura 20. Resultados de las entrevistas realizadas a los jefes de area.

Fuente: elaboracion propia.

Requisito 8. Operacion.

En el ambito de la operacidn no se ha logrado gestionar los procesos continuos al
servicio ofrecido. La compafiia logré abarcar una comunicacion con los clientes en la
primera etapa de acercamiento. Luego, no se mantuvo una conversacion continua para
clasificar la calidad de servicio obtenida.

Operacién

e No cumple: 44

e Cumple: 16
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Operacion

B Cumple ™ No Cumple

Figura 21. Resultados de las entrevistas realizadas a los jefes de area.

Fuente: elaboracion propia.

Requisito 9. Evaluacion del desempefio.

En el ambito de evaluacion del desempefio no se cumplié ningln objetivo. La
compafiia no mantiene un sistema de monitoreo, ni de evaluacion del servicio otorgado al
consumidor final. Una sugerencia es trabajar mas en este &ambito porque es de alta
importancia gestionar un sistema de control de calidad.

Evaluacion del desempefio

e No cumple: 28

e Cumple: 0

Requisito 10. Mejora.
En el ambito de mejora la compafiia no ha cumplido ningun objetivo. Al no existir
un sistema de gestion de la calidad y de evaluacidon de los servicios ofrecidos, no es posible

realizar mejoras continuas. Es necesario implementar un sistema de gestién de la calidad
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para determinar las oportunidades de mejorar continuamente e implementar las medidas
necesarias para obtener una mejor satisfaccion del cliente.
Mejora
e No cumple: 12

e Cumple: 0
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Tabla 5.

Andlisis Global.

En la Tabla 5 se presenta la relacion de las siete secciones de la entrevista con los

siete requisitos de la norma ISO 9001:2015 considerados. Se menciona también, el area

responsable de la ejecucion y direccién de los procesos relacionados con cada conjunto de

actividades llevadas por la empresa. Presenta el promedio en porcentaje de las respuestas

de cumplimiento otorgadas por los empleados de Mecanismos y Sistemas S.A. Que se

detallan en la Tabla 6. Los porcentajes de cumplimento y no cumplimiento de los

requisitos de la norma I1SO 9001:2015 muestran el nivel de eficiencia en el manejo de estos

requisitos en la organizacion y qué tan capacitados estan los dirigentes y las partes

interesadas con el fin de corregir el déficit proponiendo cambios donde sea necesario.

. Area Unidad Resultados Resultados
Requisitos Preguntas de « v v
Responsable Medida Cumple No Cumple
4.Contexto de Area de
la Contexto e % 17% 83%
.., R Mantenimiento
Organizacion
5.Liderazgo Liderazgo Are_a de L % 43% 57%
' Administracion
6.Planeacion Planeacién Are_a de ., % 75% 25%
—_ Administracion
7.Soporte Soporte Areg d_e % 12% 88%
) Mantenimiento
., , Area de
8.0peracion Operacion Operacion % 27% 73%
9.Evaluacion Area de
de Evaluacion . . ., % 0% 100%
5 — Administracion
Desempeiio
10.Mejora Mejora o?gigc?gn % 0% 100%

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla 6.

Tabulacion de las entrevistas realizadas a los cuatro jefes de area.

Requisito 4. Contexto de la Organizacion.
Cumple 0 0%
Pregunta 1.
No cumple 4 100%
Cumple 0 0%
Pregunta 2.
No cumple 4 100%
Cumple 0 0%
Pregunta 3.
No cumple 4 100%
Cumple 0 0%
Pregunta 4.
No cumple 4 100%
Cumple 0 0%
Preguntar 5.
No cumple 4 100%
Cumple 1 24%
Preguntar 6.
No cumple 3 75%
Requisito 5. Liderazgo.
Cumple 4 100%
Pregunta 1.
No cumple 0 0%
Cumple 2 50%
Pregunta 2.
No cumple 2 50%
Cumple 1 25%
Pregunta 3.
No cumple 3 75%
Cumple 2 50%
Pregunta 4.
No cumple 2 50%
Cumple 0 0%
Pregunta 5.
No cumple 4 100%
Cumple 0 0%
Pregunta 6.
No cumple 4 100%
Cumple 3 75%
Pregunta 7.
No cumple 1 25%
Requisito 6. Planeacion
Pregunta 1. Cumple 4 100%
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No cumple 0 0%
Cumple 2 50%
Pregunta 2.
No cumple 2 50%
Cumple 4 100%
Pregunta 3.
No cumple 0 0%
Cumple 4 100%
Pregunta 4.
No cumple 0 0%
Requisito 7. Soporte.
Cumple 4 100%
Pregunta 1.
No cumple 0 0%
Cumple 2 50%
Pregunta 2.
No cumple 2 50%
Cumple 0 0%
Pregunta 3.
No cumple 4 100%
Cumple 0 0%
Pregunta 4.
No cumple 4 100%
Cumple 0 0%
Pregunta 5.
No cumple 4 100%
Cumple 0 0%
Pregunta 6.
No cumple 4 100%
Cumple 0 0%
Pregunta 7.
No cumple 4 100%
Cumple 0 0%
Pregunta 8.
No cumple 4 100%
Requisito 8. Operacion
Cumple 0 0%
Pregunta 1.
No cumple 4 100%
Cumple 2 50%
Pregunta 2.
No cumple 2 50%
Cumple 4 100%
Pregunta 3.
No cumple 0 0%
Cumple 0 0%
Pregunta 4.
No cumple 4 100%
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Cumple 0 0%
Pregunta 5.
No cumple 4 100%
Cumple 1 25%
Pregunta 6.
No cumple 3 75%
Cumple 2 50%
Pregunta 7.
No cumple 2 50%
Cumple 2 50%
Pregunta 8.
No cumple 2 50%
Cumple 3 75%
Pregunta 9.
No cumple 1 25%
Cumple 3 75%
Pregunta 10.
No cumple 1 25%
Cumple 0 0%
Pregunta 11.
No cumple 4 100%
Cumple 0 0%
Pregunta 12.
No cumple 4 100%
Cumple 0 0%
Pregunta 13.
No cumple 4 100%
Cumple 0 0%
Pregunta 14.
No cumple 4 100%
Cumple 0 0%
Pregunta 15.
No cumple 4 100%
Requisito 9. Evaluacion del Desempenio.
Cumple 0 0%
Pregunta 1.
No cumple 4 100%
Cumple 0 0%
Pregunta 2.
No cumple 4 100%
Cumple 0 0%
Pregunta 3.
No cumple 4 100%
Cumple 0 0%
Pregunta 4.
No cumple 4 100%
Cumple 0 0%
Pregunta 5.
No cumple 4 100%
Pregunta 6. Cumple 0 0%
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No cumple 4 100%
Cumple 0 0%
Pregunta 7.
No cumple 4 100%
Requisito 10. Mejora.
Cumple 0 0%
Pregunta 1.
No cumple 4 100%
Cumple 0 0%
Pregunta 2.
No cumple 4 100%
Cumple 0 0%
Pregunta 3.
No cumple 4 100%

Fuente: elaboracion propia.

e Revision bibliogréafica: Esta investigacion cuenta con un soporte fuerte
evidenciado en otros casos de estudio publicados en diferentes portales por

empresas, asi como profesionales e investigadores en el campo.

Se procede a revisar el manual del Sistema de Calidad de la Fundacion Centro
Colombiano de Estudios Profesionales (FCECEP), en el mismo se detallan las metas y
planes; riesgos y oportunidades, junto con los recursos necesarios para la satisfaccion del

cliente y la mejora continta siguiendo la norma I1SO 9001:2015. (CECEP, 2018)

Revision de tesis, Disefio de un Sistema de Gestion de la Calidad para una
Microempresa, escrito por Miriam Herrera Mendoza para la obtencion del titulo Méaster en
Gestion de Calidad en la Universidad Veracruciana, México. En la misma se hace uso del
método exploratorio-descriptivo5 para determinar las debilidades de esta pyme, y que han

tenido como consecuencia un déficit en ventas durante los altimos meses previos a la
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investigacion. Asi, concluye en una propuesta con procesos y designaciones basadas en la

norma ISO 9001:2000. (Herrera M. , 2018)

En el &mbito nacional, se realiza la revision de tesis de grado: Desarrollo de la
Metodologia para la Certificacion de la Norma ISO 9001-2008 en WILERCONST CIA.
LTDA. de la Ciudad de Santo Domingo, la misma que posee enfoque en la satisfaccién del
cliente y tiene como resultado procesos, instructivos y registros, junto con un manual de

calidad aplicables a la empresa para garantizar calidad en sus servicios. (Rodriguez, 2014)

Se revisa el ejemplo de modelo de calidad que proporciona la empresa de
consultoria Hedera Consultores, la misma que se encarga de implantar sistemas de gestion
de calidad y gestién ambiental en otras organizaciones con el fin de obtener y mantener las

acreditaciones 1SO 9001 e ISO 14001. (Hedera Consultores, 2014)

Se procede a revisar el modelo de calidad de la Fundacion Universidad Empresa
Region de Murcia, adaptada a la norma ISO 9001:2015 y realizada con el propdsito de
promover la unién de la comunidad universitaria y empresaria a través de la comunicacion
y la cooperacion en conjunto. Asi mismo, su meta principal es lograr la satisfaccion
completa del cliente a través de una efectiva Gestion de Calidad. (ENAE Business School,

2017)
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CAPITULO 3
PROPUESTA
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Los procesos propuestos a continuacion tienen como objetivo principal lograr una
Gestion de la Calidad que se rija a la norma 1SO 9001:2015 y las politicas de la empresa
MECANISMOS Y SISTEMAS S.A., junto con las posibilidades de una mejora continua
de la misma, para finalmente, encontrar la satisfaccion total en sus clientes una vez

cumplidos todos sus requisitos.

Requisito 4. Contexto de la organizacion

La primera demanda de la norma 1SO 9001:2015, es el inciso nimero cuatro:
contexto de la organizacion. Asi, la empresa no ha designado supervisores para el control
de la gestion de calidad, por consecuente, no posee una politica 0 un manual de gestion de
calidad, pero posee personal especializado para tomar cargo de esta obligacién. Posee
también un estudio de mercado, en el que se han seleccionado ya las marcas y los
proveedores de equipos, repuestos e insumos médicos nacionales e internacionales que

mejor le convienen a la empresa al momento de entregar el servicio.

Siendo el segundo punto de la seccidn cuatro, se identifican las partes interesadas
en los beneficios y riesgos del Sistema de Gestion de la Calidad. En el mencionado grupo
encontramos a los clientes principales y potenciales, los propios empleados y los
Propietarios de la empresa MECANISMOS Y SISTEMAS S.A. A partir del estudio de las
necesidades del mencionado grupo, y el literal 4.4 de la norma 9001:2015 se detallan los
procesos a planificarse dentro del Sistema de Gestion de Calidad que permitiran cubrir los

servicios prestados por la empresa.
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Requisito 5. Liderazgo

La Presidencia juega un papel fundamental en la implementacién de la Gestion de
Calidad, puesto que es el motor encargado de liderar todo este proceso y asi, designar a
cada entidad su funcién en este proceso.

v

Presidencia presenta las mejoras necesarias en los
procesos a los empleados para ser ejecutados

Figura 22. elaboracion propia.

Se procedera asignar a presidencia que brinde un servicio de capacitacion y
motivacion para todos los departamentos que conforman la compafiia, una vez cada

semestre. De esta forma, se guiara y mejoraré el liderazgo de la empresa.

Requisito 6. Planeacién

Procesos estratégicos: encargados a la presidencia y la administracion, quienes son
parte principal en el desarrollo del Sistema de Gestion de Calidad, como indica el inciso 5
de la norma ISO 9001:2015; ya que deben crear una politica de calidad que se expondra a
los empleados y, designar responsabilidades a los principales encargados de cada proceso
en la empresa. Ellos, recibiran la informacion obtenida en cuanto a satisfaccion de los
clientes y de los empleados, para su debido analisis. Asi mismo, proponer ideas ejecutables
para la mejora continua, especificada en el inciso 10 de la norma ISO 9001:2015 de forma

trimestral.
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Requisito 7. Soporte y Requisito 8. Operacion

'

Servicio al Cliente informa a
Operaciones

Figura 23. elaboracidn propia.

Procesos clave: Se incluye una mayor participacion del Jefe de Operaciones,
principalmente en el desarrollo y documentacion del Sistema de Gestion de Calidad en la
empresa como evidencia de este (item 10.2.2 e item 7.5 (b)). Asi mismo, se afiade una
segunda opcion de presupuesto que se ajuste a las necesidades del cliente y lograr convertir
los riesgos en oportunidades como exige la norma 1SO 9001:2015, inciso 6. El segundo
presupuesto, es una correccion, tanto abrupta en el sistema de procesos que llevaba
anteriormente la empresa que fue resultado del anélisis del item 10.2 como accién

correctiva a una no conformidad encontrada.
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Si

=

Se realiza el
mantenimiento y/o
control

iEl diente acepta
&l presupuesto?

El técnico realiza un
presupuesto mas
ECONOMICo SUpervisado
— por el lefe de

l Operaciones

|

Si

iEl cliente acepta el Na
NUEVD Presupuesto?

El lefe de Operaciones sintetiza y ordena estos b A
I datos para entregarlos a Administracidn Bl

Figura 24. elaboracion propia.

Requisito 9. Evaluacion de desempefio

Procesos complementarios: La norma ISO 9001:2015 se enfoca en el proceso
PHVA, por tanto, se incluye al final del procedimiento de mantenimiento, una encuesta al
cliente que permita realizar un analisis de la atencio brindad. La encuesta se realizara
finalizado el servicio por parte del técnico designado. También se incluye el proceso de
auto auditoria que consistira en retomar la encuesta extraida de BSI Group a los empleados
de la empresa cada trimestre del afio y su respectivo analisis por parte de la
Administracion, con el fin de evaluar el avance en la implementacion de un Sistema de
Gestion de Calidad efectivo, como parte de las clausulas que integran la norma en el inciso

9.2
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El lefe de Operaciones sintetiza y ordena estos
— datos para entregarlos a Administracion -—

!

El Administrador genera propuestas para corregir los
errores en €l Sistema de Gestion de Calidad

|

Presidencia presenta las mejoras necesarias en los
procesos a los empleados para ser ejecutados

Figura 25. elaboracion propia.

Requisito 10. Mejora

La informacion recolectada en las entrevistas a clientes que reciben el servicio y la
consulta de parte de la empresa Mecanismos y Sistemas S.A., realizada por el técnico que
le asiste, junto con las entrevistas extraidas de BSI Group realizadas cada tres meses a los
empleados pasan por un proceso de sintesis, con el fin de tomar acciones con
responsabilidad a futuro siguiendo el inciso 10 de la norma ISO 9001:2015. Estas acciones
incluyen una entrevista personal del administrador con el cliente recurrente en caso de una
inconformidad con el servicio.

Luego, se procede a la reasignacion de las entidades encargadas de dirigir cada
proceso del Sistema de Gestion de Calidad, y la supervision periodica de los recursos que

se adquieren de proveedores externos, es decir, de los repuestos de equipos médicos.

82



El diente se contacta con
senacio al Cliente para
solictar el servico

iEl cliente acepta
&l presupussto?

Mejora continua

5e realiza la entrevista de
satisfaccion al cliente por

&l servicio &El cliente acepta el
NUSYD presupuesto?

Sa realiza la entrevista de
satisfaccion al diente por la
oonsula

Figura 26. elaboracién propia.
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Tabla 7.

Cuadro comparativo.

Antes de la

Gestion de

Calidad en los

procesos

La empresa no cuenta con una Gestion de Calidad.

Beneficios que se
esperan posterior
ala Gestion de
Calidad siguiendo
la norma I1SO

9001:2015

Los departamentos de la empresa se encuentren
debidamente organizados para llevar la Gestion de

Calidad.

Disminucion del porcentaje de clientes que rechazan el
servicio una vez realizada la consulta gracias al segundo

posible presupuesto.

Re consumo de clientes de los servicios otorgados por la

compafiia.

Recomendacion a terceros de los servicios brindados al

consumidor final.

Encuestas de satisfaccion a los clientes ya sea que hayan

recibido el servicio o solo la consulta.
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El Jefe de Operaciones se apega mas al conocimiento de
la satisfaccion del cliente acerca del servicio ofertado por

la cuadrilla de técnicos.

Mayor conocimiento de la situacion actual de la empresa
por parte de la Presidencia y la Administracion de la

empresa gracias a los procesos afiadidos.

Fuente: elaboracion propia.
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Conclusiones

La presente investigacion ha sintetizado los conocimientos de un Sistema de
Gestion de la calidad, desde sus primeros usos mencionando a grandes gurus que fueron
pilares fundamentales para desarrollar y mejorar el servicio que recibira el consumidor
final. Hasta llegar a la actualidad donde se utilizan altos estandares par asi brindar un
servicio eficaz y eficiente de manera crucial para que asi el cliente vuelva a utilizar y

disfrutar de los servicios brindados por la compariia Mecanismos y Sistemas S.A.

Al utilizar las técnicas de investigacion se logro analizar que los procedimientos y
procesos que realiza la empresa Mecanismos y Sistemas S.A. para brindar servicios de
mantenimientos correctivos y preventivos no son los mas 6ptimos. Dado que, no poseen un
sistema de gestion de la calidad que certifique los procedimientos ejecutados. Al realizar la
autoevaluacion mediante las entrevistas a los jefes de area nos dio como resultado que el
72%, de las normas recomendadas por la consultora internacional BSI GROUP, no las
cumple, como podemos observar en el grafico de la figura 16. Por lo tanto, la empresa no

se encuentra apta para cumplir con las exigencias de una certificacion 1SO 9001:2015.

Actualmente, la compafiia no cuenta con un Sistema de monitoreo, ni de Gestion de
la calidad, al implementar las medidas establecidas en la propuesta y el flujograma de la

figura 21 debe mejorar la atencion al consumidor final. Mediante la revision del manual
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del Sistema de Calidad de la Fundacion Centro Colombiano de Estudios Profesionales
(FCECEP), se concluye la necesidad de implementar un sistema de gestion de calidad que
permita llevar a cabo un seguimiento continuo al cliente al finalizar los mantenimientos y
brindar un servicio de garantia para asegurar el éptimo trabajo realizado. Por ende, una
solucion es agregar un proceso de control, como podemos observar en la figura 17, que

debe ser realizado por uno de los técnicos designados.
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Recomendaciones

Se recomienda a Mecanismos y Sistemas S.A. asignar al encargado del area de
Administracion y Atencion al Cliente, realizar un evalu6 de los procesos internos constante
en la empresa Mecanismos y Sistemas S.A. para evitar brindar un servicio de
mantenimiento insatisfactorio al cliente.

Se recomienda mantener las ultimas actualizaciones presentes cada afio de las
normas ISO 9001:2015. Ademas, asignar a un area que realice el control constante para
obtener mejores continuas y mantener una certificacion de la alta calidad de los procesos
realizados.

Se recomienda realizar capacitaciones trimestrales al personal de atencién al cliente
para mantener una alta calidad brindada a los consumidores y al personal técnico para
asegurar que el servicio de mantenimiento sea de los estandares mas altos posibles para el

consumidor final.
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Entrevista Requisito 4. Contexto de la organizacion.

& ’ M

Yan bl

4 J t/-f'k

Tabla 1

Contexto de la organizacién

Cumple No
Cumple

(Ha determinado los asuntos externos e internos que sean
relevantes al proposito y a la direccion estratégica de su
organizacion y los que afectan su habilidad para lograr los
resultados planeados del SGC?

(Tiene alguna forma de revisarlos y monitorearlos

regularmente?

(Ha determinado las necesidades y las expectativas de las
partes interesadas que sean relevantes al Sistema de Gestion de

Calidad (SGC) y las ha revisado de forma regular?

(Se ha determinado el alcance del SGC tomando en cuenta los
asuntos externos e internos, las partes interesadas y sus

productos y servicios?

(Su SGC se ha establecido incluyendo los procesos que son

necesarios y su secuencia e interaccion?

¢ Se han establecido los criterios para gestionarlos junto con las
responsabilidades, los métodos, las mediciones y los
indicadores de desempeiio relacionados que se necesitan para

asegurar la operacion y el control eficaces?

X

lh
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Entrevista Requisito 5. Liderazgo.

Tabla 2
Liderazgo Cumple No
Cumple
;Los directivos han tomado la responsabilidad de la
efectividad del SGC? X
Se han establecido y comunicado la politica y los objetivos y

del SGC que sean compatibles con el contexto y la direccion

estratégica de la organizacion?

Se han establecido objetivos a nivel de proceso, funcional,

departamental e individual en la empresa?

;Se han integrado los requisitos del SGC a los procesos de
negocios y ha promovido la gerencia el conocimiento del
enfoque basado en procesos y el pensamiento basado en los

riesgos?

Se han determinado, cumplido y comunicado en toda la
organizacion los requisitos de los clientes y los requisitos

legales y regulatorios?

(Se han determinado y abordado los riesgos y las
oportunidades que pudieran afectar la conformidad de los
productos y servicios y la habilidad de mejorar la satisfaccion

del cliente?

(LLa organizacion ha establecido y comunicado las
responsabilidades y la autoridad para la operacion eficaz del
SGC?
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Entrevista Requisito 6. Planeacion.

Tabla 3

Planeacién Cumple No

Cumple

(Se han determinado los riesgos y las oportunidades que
necesitan abordarse para dar la seguridad de que el SGC pueda xR

lograr el (los) resultado(s) planeado(s)?

(Ha planeado la organizacion medidas para abordar estos X
riesgos y oportunidades e integrarlos en los procesos del

sistema?

(La organizacion ha establecido objetivos de calidad para las

funciones, los niveles y los procesos relevantes?

(Existe un plan para determinar la necesidad de los cambios X

del SGC y gestionar su implementacion?
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Entrevista Requisito 7. Soporte.

Tabla 4

Soporte Cumple No
Cumple

(La organizacion ha determinado y proporcionado los recursos
que se necesitan para establecer, implementar, mantener y
mejorar continuamente el SGC (lo que incluye la gente, la
infraestructura y el entorno de operacion de los procesos)?

Si se utiliza el monitoreo o la medicion como evidencia de la

conformidad de los productos y servicios con los requisitos X

especificos, ¢ la organizacion ha determinado y proporcionado
los recursos que se necesitan para asegurar la obtencion de
resultados validos y confiables?

(La organizacion ha determinado, proporcionado y mantenido
la infraestructura necesaria para la operacion de los procesos y
el logro de productos y servicios en conformidad?

(La organizacion ha determinado el conocimiento que necesita X
para la operacion de sus procesos y el logro de la conformidad
de los productos y servicios?

(La organizacion se ha asegurado de que las personas que
puedan afectar el desempefio y la eficacia del SGC sean
competentes con base en el nivel educativo adecuado, la
capacitacion o la experiencia o ha tomado las medidas para
asegurarse de que dichas personas puedan adquirir las
competencias necesarias?

(La organizacion se ha asegurado de que la gente que trabaja

bajo su control est¢ informada de la politica y los objetivos de X
calidad, su contribucion a ellos y las implicaciones de la no

conformidad?

(La organizacion ha determinado las comunicaciones internas
y externas relevantes al SGC?

(Se ha establecido cual es la documentacion que requiere la
norma y la que necesita la implementacion y la operacion a
eficaces del SGC?
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Entrevista Requisito 8. Operacion.

Tabla §

Operacién Cumple

No
Cumple

(Existen procesos definidos para el suministro de los
productos y servicios que cumplan con los requisitos

especificos de los productos y servicios?

Cuando se planean los cambios, ;se realizan de forma
controlada y se toman las medidas para mitigar cualquier

efecto adverso?

(Existe un proceso de revision y comunicacion con los clientes
en relacion con la informacion de los productos, servicios,

consultas, contratos o manejo de pedidos?

(Se conduce esta revision antes de que la organizacion se

comprometa a proporcionar los productos y servicios?

Si disefia y desarrolla productos o servicios, ;se han
establecido e implementado procesos de acuerdo con los

requisitos de la norma?

;Se asegura de que los procesos, productos y servicios
suministrados externamente cumplan con requisitos /

especificos?

(Cuenta con criterios de evaluacion, seleccion, monitoreo del

desempefio y reevaluacion de los proveedores externos?

¢El suministro de productos y servicios se lleva a cabo de

manera controlada e incluye:
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la disponibilidad de informacion documentada que define las
caracteristicas de los productos que se van a fabricar o los

servicios que se van a prestar?

la disponibilidad de la informacion documentada que defina

los resultados que se deban lograr?

las actividades de monitoreo y medicion en las etapas
adecuadas para verificar que se hayan cumplido los criterios
de control de los procesos o las salidas y los criterios de

aceptacion de los productos y servicios?

el aseguramiento de que la gente que lleva a cabo las tareas sea

competente?

(Cuenta con los métodos adecuados para asegurar la
identificacion y rastreabilidad de las salidas durante el

suministro de la produccion y el servicio?

En los casos en los que se utilice algiin insumo propiedad de
los clientes o de los proveedores externos en el suministro de

los productos o servicios, ;se controla eficazmente?

En los casos en los que exista un requisito para las actividades
post entrega relacionadas con los productos y servicios como
garantias, servicios de mantenimiento, reciclaje o disposicion

final, ;se han definido y gestionado?

(Se gestionan las salidas no conformes para prevenir su uso o

entrega no intencionados?
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Tabla 6

Entrevista Requisito 9. Evaluacion del Desempefio.

Evaluacién del desempeiio

Cumple

No
Cumple

La organizacion ha determinado:

o que debe monitorearse y medirse?

(los métodos de monitoreo, medicion, analisis y evaluacion

que se necesitan para asegurar resultados validos?

(Ha establecido cuando se van a analizar y evaluar los

resultados del monitoreo y la medicion?

(Se han establecido los métodos de monitoreo de las
percepciones del cliente sobre el grado en el que se han

satisfecho sus necesidades y expectativas?

(Ha establecido la organizacion un programa para una

auditoria interna del SGC?

(Ha determinado la necesidad o las oportunidades de mejora
desde el SGC y como se van a alimentar a las revisiones del

sistema?

(Se ha establecido e implementado un enfoque para llevar a

cabo las revisiones de la alta direccion?
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Entrevista Requisito 10. Mejora.

Tabla 7

Mejora Cumple

Cumple

;La organizacion ha determinado y seleccionado las
oportunidades de mejora e implementado las medidas
necesarias para cumplir con los requisitos del cliente y mejorar

su satisfaccion?

(Cuenta la organizacion con procesos idoneos para gestionar

las no conformidades y las acciones correctivas relacionadas?

(Ha decidido la organizacion como abordara los requisitos
para mejorar continuamente la idoneidad, adecuacion y
eficacia del SGC?
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Tabla 1

Contexto de la organizacion

Cumple

No
Cumple

(Ha determinado los asuntos externos e internos que sean
relevantes al proposito y a la direccion estratégica de su
organizacion y los que afectan su habilidad para lograr los

resultados planeados del SGC?

(Tiene alguna forma de revisarlos y monitorearlos

regularmente?

(Ha determinado las necesidades y las expectativas de las
partes interesadas que sean relevantes al Sistema de Gestion de

Calidad (SGC) y las ha revisado de forma regular?

Se ha determinado el alcance del SGC tomando en cuenta los
asuntos externos e internos, las partes interesadas y sus

productos y servicios?

,Su SGC se ha establecido incluyendo los procesos que son

necesarios y su secuencia e interaccion?

;Se han establecido los criterios para gestionarlos junto con las
responsabilidades, los métodos, las mediciones y los
indicadores de desempefio relacionados que se necesitan para

asegurar la operacion y el control eficaces?
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Tabla 2

Liderazgo Cumple No
Cumple

Los directivos han tomado la responsabilidad de la
efectividad del SGC? X
Se han establecido y comunicado la politica y los objetivos X
del SGC que sean compatibles con el contexto y la direccion o
estratégica de la organizacion?

o . : A
(Se han establecido objetivos a nivel de proceso, funcional,
departamental e individual en la empresa?
(Se han integrado los requisitos del SGC a los procesos de

X

negocios y ha promovido la gerencia el conocimiento del
enfoque basado en procesos y el pensamiento basado en los

riesgos?

(Se han determinado, cumplido y comunicado en toda la
organizacion los requisitos de los clientes y los requisitos

legales y regulatorios?

(Se han determinado y abordado los riesgos y las
oportunidades que pudieran afectar la conformidad de los
productos y servicios y la habilidad de mejorar la satisfaccion

del cliente?

(La organizacion ha establecido y comunicado las
responsabilidades y la autoridad para la operacion eficaz del
SGC?
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Tabla 3

Planeacion Cumple No

Cumple

(Se han determinado los riesgos y las oportunidades que
necesitan abordarse para dar la seguridad de que el SGC pueda
lograr el (los) resultado(s) planeado(s)? X

(Ha planeado la organizacion medidas para abordar estos
riesgos y oportunidades e integrarlos en los procesos del X

sistema?

(La organizacion ha establecido objetivos de calidad para las

funciones, los niveles y los procesos relevantes?

(Existe un plan para determinar la necesidad de los cambios A

del SGC y gestionar su implementacion?
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Tabla 4

Soporte

Cumple No
Cumple

(La organizacion ha determinado y proporcionado los recursos
que se necesitan para establecer, implementar, mantener y
mejorar continuamente el SGC (lo que incluye la gente, la
infraestructura y el entorno de operacion de los procesos)?

Si se utiliza el monitoreo o la medicion como evidencia de la
conformidad de los productos y servicios con los requisitos
especificos, ;la organizacion ha determinado y proporcionado
los recursos que se necesitan para asegurar la obtencion de
resultados validos y confiables?

;La organizacion ha determinado, proporcionado y mantenido
la infraestructura necesaria para la operacion de los procesos y
el logro de productos y servicios en conformidad?

(La organizacion ha determinado el conocimiento que necesita
para la operacion de sus procesos y el logro de la conformidad
de los productos y servicios?

(La organizacion se ha asegurado de que las personas que
puedan afectar el desempefio y la eficacia del SGC sean
competentes con base en el nivel educativo adecuado, la
capacitacion o la experiencia o ha tomado las medidas para
asegurarse de que dichas personas puedan adquirir las
competencias necesarias?

;La organizacion se ha asegurado de que la gente que trabaja
bajo su control esté informada de la politica y los objetivos de
calidad, su contribucion a ellos y las implicaciones de la no
conformidad?

;La organizacion ha determinado las comunicaciones internas
y externas relevantes al SGC?

Se ha establecido cual es la documentacion que requiere la
norma y la que necesita la implementacion y la operacion
eficaces del SGC?

.
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Tabla 5

Operacién Cumple

No
Cumple

(Existen procesos definidos para el suministro de los
productos y servicios que cumplan con los requisitos

especificos de los productos y servicios?

Cuando se planean los cambios, ;se realizan de forma
controlada y se toman las medidas para mitigar cualquier

efecto adverso?

(Existe un proceso de revision y comunicacion con los clientes I
en relacion con la informacion de los productos, servicios,

consultas, contratos 0 manejo de pedidos?

1 Se conduce esta revision antes de que la organizacion se

comprometa a proporcionar los productos y servicios?

Si disefia y desarrolla productos o servicios, ;se han
establecido e implementado procesos de acuerdo con los

requisitos de la norma?

Se asegura de que los procesos, productos y servicios
suministrados externamente cumplan con requisitos

especificos?

(Cuenta con criterios de evaluacion, seleccion, monitoreo del

desempefio y reevaluacion de los proveedores externos? A

¢El suministro de productos y servicios se lleva a cabo de

manera controlada e incluye:
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la disponibilidad de informacién documentada que define las
caracteristicas de los productos que se van a fabricar o los

servicios que se van a prestar?

la disponibilidad de la informacion documentada que defina

los resultados que se deban lograr?

las actividades de monitoreo y medicion en las etapas
adecuadas para verificar que se hayan cumplido los criterios
de control de los procesos o las salidas y los criterios de

aceptacion de los productos y servicios?

el aseguramiento de que la gente que lleva a cabo las tareas sea

competente?

(Cuenta con los métodos adecuados para asegurar la
identificacion y rastreabilidad de las salidas durante el

suministro de la produccion y el servicio?

En los casos en los que se utilice algin insumo propiedad de
los clientes o de los proveedores externos en el suministro de

los productos o servicios, ;se controla eficazmente?

En los casos en los que exista un requisito para las actividades
post entrega relacionadas con los productos y servicios como
garantias, servicios de mantenimiento, reciclaje o disposicion

final, ;se han definido y gestionado?

(Se gestionan las salidas no conformes para prevenir su uso o

entrega no intencionados?
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Tabla 6

Evaluacién del desempeiio Cumple No

Cumple

La organizacion ha determinado:
(lo que debe monitorearse y medirse?

(los métodos de monitoreo, medicion, analisis y evaluacion A

que se necesitan para asegurar resultados validos?

(Ha establecido cuando se van a analizar y evaluar los X

resultados del monitoreo y la medicion?
(Se han establecido los métodos de monitoreo de las
percepciones del cliente sobre el grado en el que se han A

satisfecho sus necesidades y expectativas?

(Ha establecido la organizacion un programa para una A

auditoria interna del SGC?

(Ha determinado la necesidad o las oportunidades de mejora

desde el SGC y como se van a alimentar a las revisiones del X
sistema?
(Se ha establecido e implementado un enfoque para llevar a X

cabo las revisiones de la alta direccion?
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Tabla 1

Contexto de la organizacion

Cumple

No
Cumple

(Ha determinado los asuntos externos e internos que sean
relevantes al proposito y a la direccion estratégica de su
organizacion y los que afectan su habilidad para lograr los

resultados planeados del SGC?

¢ Tiene alguna forma de revisarlos y monitorearlos

regularmente?

(Ha determinado las necesidades y las expectativas de las
partes interesadas que sean relevantes al Sistema de Gestion de

Calidad (SGC) y las ha revisado de forma regular?

(Se ha determinado el alcance del SGC tomando en cuenta los
asuntos externos e internos, las partes interesadas y sus

productos y servicios?

(Su SGC se ha establecido incluyendo los procesos que son

necesarios y su secuencia e interaccion?

(Se han establecido los criterios para gestionarlos junto con las
responsabilidades, los métodos, las mediciones y los
indicadores de desempefio relacionados que se necesitan para

asegurar la operacion y el control eficaces?

A
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Tabla 2

Liderazgo Cumple No
Cumple
(Los directivos han tomado la responsabilidad de la
efectividad del SGC? X
(Se han establecido y comunicado la politica y los objetivos
X

del SGC que sean compatibles con el contexto y la direccion

estratégica de la organizacion?

(Se han establecido objetivos a nivel de proceso, funcional,

departamental e individual en la empresa?

(Se han integrado los requisitos del SGC a los procesos de
negocios y ha promovido la gerencia el conocimiento del
enfoque basado en procesos y el pensamiento basado en los

riesgos?

(Se han determinado, cumplido y comunicado en toda la
organizacion los requisitos de los clientes y los requisitos

legales y regulatorios?

Se han determinado y abordado los riesgos y las
oportunidades que pudieran afectar la conformidad de los
productos y servicios y la habilidad de mejorar la satisfaccion

del cliente?

(La organizacion ha establecido y comunicado las
responsabilidades y la autoridad para la operacion eficaz del
SGC?
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Tabla 3

Planeacion Cumple No

Cumple

(Se han determinado los riesgos y las oportunidades que
necesitan abordarse para dar la seguridad de que el SGC pueda 4
lograr el (los) resultado(s) planeado(s)?

(Ha planeado la organizacion medidas para abordar estos
riesgos y oportunidades e integrarlos en los procesos del

sistema?

(La organizacion ha establecido objetivos de calidad para las

X

funciones, los niveles y los procesos relevantes?

(Existe un plan para determinar la necesidad de los cambios F

del SGC y gestionar su implementacion?
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Tabla 4

Soporte

Cumple

No
Cumple

(La organizacion ha determinado y proporcionado los recursos
que se necesitan para establecer, implementar, mantener y
mejorar continuamente el SGC (lo que incluye la gente, la
infraestructura y el entorno de operacion de los procesos)?

Si se utiliza el monitoreo o la medicion como evidencia de la
conformidad de los productos y servicios con los requisitos
especificos, ;la organizacion ha determinado y proporcionado
los recursos que se necesitan para asegurar la obtencion de
resultados validos y confiables?

(La organizacion ha determinado, proporcionado y mantenido
la infraestructura necesaria para la operacion de los procesos y
el logro de productos y servicios en conformidad?

(La organizacion ha determinado el conocimiento que necesita
para la operacion de sus procesos y el logro de la conformidad
de los productos y servicios?

(La organizacion se ha asegurado de que las personas que
puedan afectar el desempeiio y la eficacia del SGC sean
competentes con base en el nivel educativo adecuado, la
capacitacion o la experiencia o ha tomado las medidas para
asegurarse de que dichas personas puedan adquirir las
competencias necesarias?

(La organizacion se ha asegurado de que la gente que trabaja
bajo su control esté informada de la politica y los objetivos de
calidad, su contribucion a ellos y las implicaciones de la no
conformidad?

;La organizacion ha determinado las comunicaciones internas
G
y externas relevantes al SGC?

Se ha establecido cual es la documentacion que requiere la
norma y la que necesita la implementacion y la operacion
eficaces del SGC?

) 3

~%.
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Tabla 5

Operacién Cumple

Existen procesos definidos para el suministro de los
productos y servicios que cumplan con los requisitos

especificos de los productos y servicios?

Cuando se planean los cambios, se realizan de forma
controlada y se toman las medidas para mitigar cualquier

efecto adverso?

(Existe un proceso de revision y comunicacion con los clientes
en relacion con la informacion de los productos, servicios,

consultas, contratos 0 manejo de pedidos?

(Se conduce esta revision antes de que la organizacion se

comprometa a proporcionar los productos y servicios?

Si disefia y desarrolla productos o servicios, ;se han
establecido e implementado procesos de acuerdo con los

requisitos de la norma?

;Se asegura de que los procesos, productos y servicios
suministrados externamente cumplan con requisitos

especificos?

(Cuenta con criterios de evaluacion, seleccion, monitoreo del

desempefio y reevaluacion de los proveedores externos?

¢El suministro de productos y servicios se lleva a cabo de

manera controlada e incluye:
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la disponibilidad de informacion documentada que define las
caracteristicas de los productos que se van a fabricar o los

servicios que se van a prestar?

la disponibilidad de la informacion documentada que defina

los resultados que se deban lograr?

las actividades de monitoreo y medicion en las etapas
adecuadas para verificar que se hayan cumplido los criterios
de control de los procesos o las salidas y los criterios de

aceptacion de los productos y servicios?

el aseguramiento de que la gente que lleva a cabo las tareas sea

competente?

(Cuenta con los métodos adecuados para asegurar la
identificacion y rastreabilidad de las salidas durante el

suministro de la produccion y el servicio?

En los casos en los que se utilice algin insumo propiedad de
los clientes o de los proveedores externos en el suministro de

los productos o servicios, ;se controla eficazmente?

En los casos en los que exista un requisito para las actividades
post entrega relacionadas con los productos y servicios como
garantias, servicios de mantenimiento, reciclaje o disposiciéon

final, ;se han definido y gestionado?

(Se gestionan las salidas no conformes para prevenir su uso o

entrega no intencionados?
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Tabla 6

Evaluacion del desempeiio Cumple No

Cumple

La organizacion ha determinado:
(lo que debe monitorearse y medirse? 3

(los métodos de monitoreo, medicion, analisis y evaluacion

que se necesitan para asegurar resultados validos?

(Ha establecido cuando se van a analizar y evaluar los B¢

resultados del monitoreo y la medicion?

(. Se han establecido los métodos de monitoreo de las
percepciones del cliente sobre el grado en el que se han X

satisfecho sus necesidades y expectativas?

(Ha establecido la organizacion un programa para una X

auditoria interna del SGC?

(Ha determinado la necesidad o las oportunidades de mejora
desde el SGC y como se van a alimentar a las revisiones del

sistema?

. Se ha establecido e implementado un enfoque para llevar a o

cabo las revisiones de la alta direccion?
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Tabla 7

Mejora Cumple No
Cumple

(La organizacion ha determinado y seleccionado las
oportunidades de mejora e implementado las medidas b
necesarias para cumplir con los requisitos del cliente y mejorar

su satisfaccion?

(Cuenta la organizacion con procesos idoneos para gestionar

las no conformidades y las acciones correctivas relacionadas?

(Ha decidido la organizacion como abordara los requisitos X
para mejorar continuamente la idoneidad, adecuacion y
eficacia del SGC?
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Tabla 1

Contexto de la organizacion

Cumple

No
Cumple

(Ha determinado los asuntos externos e internos que sean
relevantes al proposito y a la direccion estratégica de su
organizacion y los que afectan su habilidad para lograr los

resultados planeados del SGC?

(Tiene alguna forma de revisarlos y monitorearlos

regularmente?

(Ha determinado las necesidades y las expectativas de las
partes interesadas que sean relevantes al Sistema de Gestion de
Calidad (SGC) y las ha revisado de forma regular?

(Se ha determinado el alcance del SGC tomando en cuenta los
asuntos externos e internos, las partes interesadas y sus

productos y servicios?

(Su SGC se ha establecido incluyendo los procesos que son

necesarios y su secuencia e interaccion?

(Se han establecido los criterios para gestionarlos junto con las
responsabilidades, los métodos, las mediciones y los
indicadores de desempefio relacionados que se necesitan para

asegurar la operacion y el control eficaces?
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Tabla 2

Liderazgo Cumple No
Cumple

(Los directivos han tomado la responsabilidad de la
efectividad del SGC? A

Se han establecido y comunicado la politica y los objetivos
del SGC que sean compatibles con el contexto y la direccion

estratégica de la organizacion?

Se han establecido objetivos a nivel de proceso, funcional, A

departamental e individual en la empresa?

Se han integrado los requisitos del SGC a los procesos de
negocios y ha promovido la gerencia el conocimiento del X
enfoque basado en procesos y el pensamiento basado en los

riesgos?

(Se han determinado, cumplido y comunicado en toda la N
organizacion los requisitos de los clientes y los requisitos

legales y regulatorios?

(Se han determinado y abordado los riesgos y las

oportunidades que pudieran afectar la conformidad de los

X
productos y servicios y la habilidad de mejorar la satisfaccion
del cliente?
(La organizacion ha establecido y comunicado las X

responsabilidades y la autoridad para la operacion eficaz del
SGC?
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Tabla 3

Planeaciéon Cumple No

Cumple

(¢ Se han determinado los riesgos y las oportunidades que
necesitan abordarse para dar la seguridad de que el SGC pueda %

lograr el (los) resultado(s) planeado(s)?

(Ha planeado la organizacion medidas para abordar estos
riesgos y oportunidades e integrarlos en los procesos del A

sistema?

(La organizacion ha establecido objetivos de calidad para las

funciones, los niveles y los procesos relevantes?

(Existe un plan para determinar la necesidad de los cambios

del SGC y gestionar su implementacion?
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Tabla 4

Soporte

Cumple

No
Cumple

¢(La organizacion ha determinado y proporcionado los recursos
que se necesitan para establecer, implementar, mantener y
mejorar continuamente el SGC (lo que incluye la gente, la
infraestructura y el entorno de operacion de los procesos)?

Si se utiliza el monitoreo o la medicion como evidencia de la
conformidad de los productos y servicios con los requisitos
especificos, ;la organizacion ha determinado y proporcionado
los recursos que se necesitan para asegurar la obtencion de
resultados validos y confiables?

(La organizacion ha determinado, proporcionado y mantenido
la infraestructura necesaria para la operacion de los procesos y
el logro de productos y servicios en conformidad?

(La organizacion ha determinado el conocimiento que necesita
para la operacion de sus procesos y el logro de la conformidad
de los productos y servicios?

(La organizacion se ha asegurado de que las personas que
puedan afectar el desempefio y la eficacia del SGC sean
competentes con base en el nivel educativo adecuado, la
capacitacion o la experiencia o ha tomado las medidas para
asegurarse de que dichas personas puedan adquirir las
competencias necesarias?

;La organizacion se ha asegurado de que la gente que trabaja
bajo su control esté informada de la politica y los objetivos de
calidad, su contribucion a ellos y las implicaciones de la no
conformidad?

(La organizacion ha determinado las comunicaciones internas
y externas relevantes al SGC?

Se ha establecido cual es la documentacion que requiere la
norma y la que necesita la implementacion y la operacion
eficaces del SGC?
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Tabla 5

Operacion Cumple

No
Cumple

(Existen procesos definidos para el suministro de los
productos y servicios que cumplan con los requisitos

especificos de los productos y servicios?

Cuando se planean los cambios, ;se realizan de forma
controlada y se toman las medidas para mitigar cualquier X

efecto adverso?

(Existe un proceso de revision y comunicacion con los clientes X
en relacion con la informacion de los productos, servicios,

consultas, contratos o manejo de pedidos?

(Se conduce esta revision antes de que la organizacion se

comprometa a proporcionar los productos y servicios?

Si disefia y desarrolla productos o servicios, ;se han
establecido e implementado procesos de acuerdo con los

requisitos de la norma?

Se asegura de que los procesos, productos y servicios
suministrados externamente cumplan con requisitos

especificos?

(Cuenta con criterios de evaluacion, seleccion, monitoreo del

desempefio y reevaluacion de los proveedores externos?

.El suministro de productos y servicios se lleva a cabo de

manera controlada e incluye:
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la disponibilidad de informacion documentada que define las
caracteristicas de los productos que se van a fabricar o los

Servicios que se van a prestar?

la disponibilidad de la informacion documentada que defina

los resultados que se deban lograr?

las actividades de monitoreo y medicion en las etapas
adecuadas para verificar que se hayan cumplido los criterios
de control de los procesos o las salidas y los criterios de

aceptacion de los productos y servicios?

el aseguramiento de que la gente que lleva a cabo las tareas sea

competente?

(Cuenta con los métodos adecuados para asegurar la
identificacion y rastreabilidad de las salidas durante el

suministro de la produccion y el servicio?

En los casos en los que se utilice algun insumo propiedad de
los clientes o de los proveedores externos en el suministro de

los productos o servicios, ;se controla eficazmente?

En los casos en los que exista un requisito para las actividades
post entrega relacionadas con los productos y servicios como
garantias, servicios de mantenimiento, reciclaje o disposicion

final, ;se han definido y gestionado?

Se gestionan las salidas no conformes para prevenir su uso o

entrega no intencionados?
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Tabla 6

Evaluacién del desempeiio Cumple No

Cumple

La organizacion ha determinado:

X

;1o que debe monitorearse y medirse?

(los métodos de monitoreo, medicion, analisis y evaluacion

que se necesitan para asegurar resultados validos?

(Ha establecido cuando se van a analizar y evaluar los X

resultados del monitoreo y la medicion?

(Se han establecido los métodos de monitoreo de las
percepciones del cliente sobre el grado en el que se han

satisfecho sus necesidades y expectativas?

(Ha establecido la organizacion un programa para una X

auditoria interna del SGC?

(Ha determinado la necesidad o las oportunidades de mejora
desde el SGC y como se van a alimentar a las revisiones del

sistema?

Se ha establecido e implementado un enfoque para llevar a e

cabo las revisiones de la alta direccion?
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Tabla 7

Mejora Cumple No
Cumple

(La organizacion ha determinado y seleccionado las
oportunidades de mejora e implementado las medidas b |
necesarias para cumplir con los requisitos del cliente y mejorar

su satisfaccion?

(Cuenta la organizacion con procesos idoneos para gestionar

las no conformidades y las acciones correctivas relacionadas?

(Ha decidido la organizacion como abordara los requisitos X
para mejorar continuamente la idoneidad, adecuacion y

eficacia del SGC?
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