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Resumen

En esta investigacion se disefié una propuesta de un modelo para la implementacion de un
Sistema de Gestidn de la Calidad (SGC) aplicable para una empresa maquiladora, asi mismo, se
realizd un diagndstico de la situacion actual, determinando el sistema documental adaptado a las
necesidades de ésta y el desarrollo un SGC factible para una futura certificacion del sistema en la
empresa, basado en el cumplimiento de los requisitos de la norma internacional 1ISO 9001:2015.
La investigacion fue de tipo descriptivo, con disefio no experimental y transversal, realizado en
una empresa maquiladora de Tecate, Baja California. Se utilizd una técnica de investigacion
cuantitativa implementando un instrumento de diagnéstico adaptado en los requisitos por la norma
ISO 9001:2015, con apoyo de una herramienta cualitativa como lo es la entrevista, ademés este
estudio se baso en el ciclo PDCA (Plan-Do-Check-Act) el cual se constituye como piedra angular

del estdndar para la implementacion y mejora continua de los SGC.

Los resultados muestran que el modelo de implementacion propuesto del Sistema de
Gestion de Calidad en la empresa para asegurar la satisfaccion del cliente mediante la mejora
continua de los procesos, productos y servicios se propone iniciar con una fase de inmersién para
entender profundamente los productos y procesos. En la segunda fase disefiar una tabla de
verificacion alineada con la norma ISO 9001:2015, permitiendo evaluar el cumplimiento. En la
tercera fase implementar una tabla para identificar las brechas y facilitar la planificacion de
mejoras. En la cuarta fase crear un manual del sistema de gestién de calidad, consolidando una
estructura documental que respalda la norma. En la quinta fase de implementar y validar, una
prueba piloto para ajustar el sistema y asegurar su efectividad. En la sexta fase realizar ajustes
basados en los resultados, refinando el sistema para cumplir con el estandar 1SO, y finalmente, en
la séptima fase de mantenimiento y mejora continua, contar con una cultura de calidad duradera

en la organizacién.
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CAPITULO I. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 Antecedentes

En su busqueda por cumplir con los requisitos exigidos por los clientes, las empresas
buscan asegurar que sus productos o servicios no solo satisfagan sus necesidades, sino que también
superen sus expectativas. En este sentido, los Sistemas de Gestidn de Calidad se han desarrollado
como una herramienta de primer orden para efectos de estructurar de manera eficiente un conjunto
de actividades que proporcionen ventajas competitivas en términos de calidad y eficiencia
operativa. Entre estos sistemas, el estandar 1ISO 9001 destaca como un referente internacional, ya
que proporciona un marco metodoldgico y de herramientas para gestionar la calidad de manera
integral, adaptando los procesos empresariales a las exigencias del cliente y asegurando su

satisfaccion.

Se comprende que la implementacion efectiva de este estandar ha sido objeto de diversos
estudios que identifican los factores clave para su correcta adopcion en distintos sectores
industriales. En este contexto, la presente investigacion se centra en disefiar una propuesta de
modelo para un Sistema de Gestion de Calidad en una empresa de manufactura localizada en
Tecate, Baja California, México. Este modelo estara orientado a preparar a esta organizacion para
una futura implementacion de la norma ISO 9001:2015, lo que permitira la alineacion de sus

procesos con los requisitos establecidos por esta version del estandar.

Bajo este entendido, el proposito principal de este disefio es no solo garantizar el
cumplimiento de los requisitos de calidad establecidos en la norma, sino también maximizar los
beneficios que la adopcion del estandar puede brindar a la empresa, tales como la optimizacion de
procesos, la mejora continua y el aumento de la satisfaccion del cliente. Con ello, se busca
posicionar a la organizacion de manera competitiva en su sector, al tiempo que se promueve la

estandarizacién de sus operaciones bajo un marco reconocido internacionalmente.
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1.2 Planteamiento del problema

Un sistema de gestion de calidad se define como una metodologia que garantiza las
actividades de una organizacion estén desarrolladas de manera sélida y eficiente para cumplir con
los requerimientos de calidad en los productos o servicios donde se busca la mejora continua de la
organizacion. Actualmente existen diversos sistemas de gestion de calidad implementados como
estrategia 0 metodologia ligados con la obtencién de la calidad en productos y servicios; como son
el Premio Nacional de la Calidad Malcolm Baldrige, la Fundacidn Europea para la Gestion de la
calidad, Seis sigma, Gestién de la calidad total, Manufactura Esbelta o Lean Manufacturing y el
estdndar internacional 1SO 9001 entre otros. En esta investigacion, se tomo6 el estandar
internacional 1ISO 9001 creado por la Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO) que es
el Sistema de Gestion de la Calidad més implementado en las organizaciones y a su vez, mayor

reconocimiento internacional.

Los Sistemas de Gestion de Calidad (SGC) han cobrado una importancia cada vez mayor
en el &mbito empresarial debido a su capacidad para asegurar que las organizaciones no solo
cumplan con los estandares requeridos por los mercados, sino que también operen bajo un esquema
de mejora continua (Zelnik et al., 2012; Kafetzopoulos et al., 2015). En este entendido, dentro de
un entorno donde la competitividad se define por la eficiencia, la calidad y la capacidad de
adaptacion a los cambios, los SGC proporcionan a las empresas una herramienta de enorme
utilidad y valor para estandarizar sus procesos y alcanzar un alto nivel de excelencia operativa.
Con ello, la estandarizacion no solo permite la optimizacion de recursos, sino que también asegura
una mayor coherencia en los resultados, independientemente de la complejidad de la operacion
(Asif et al., 2010).

Entre los marcos normativos mas relevantes para la implementacién de SGC se encuentra
la norma internacional 1ISO 9001:2015 (ISO, 2015). Esta es ampliamente reconocida a nivel global,
sobre todo porque establece los requisitos para desarrollar un sistema que integre procesos
eficientes, con un enfoque centrado en la satisfaccion del cliente y en la mejora de la calidad de
los productos o servicios ofrecidos. Una de sus mayores fortalezas consiste en su universalidad,
pues al ser aplicable a cualquier tipo de organizacidn sin importar su tamafio o sector, la convierte

en una referencia indispensable para empresas que buscan estandarizar sus operaciones bajo un
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esquema confiable (Baltos et al, 2018). Precisamente, la flexibilidad de la norma permite a las
organizaciones adaptarla a sus necesidades especificas, favoreciendo la personalizacion de los

SGC sin comprometer la rigurosidad de sus principios (Castello et al., 2016; Bravi et al., 2019).

Otro aspecto para destacar como parte de la norma 1SO 9001:2015 se refiere a su enfoque
en la mejora continua, el cual es un principio central que promueve la identificacion constante de
oportunidades para optimizar procesos y aumentar la eficiencia (Veena & Prabhushankar, 2019).
Dicho enfoque no solo involucra la adopcion de medidas correctivas para solucionar problemas
existentes, sino también la anticipacion de posibles fallas o ineficiencias. De este modo, las
empresas pueden mantener un estado de alerta y proactividad, minimizando el impacto de los
errores y aumentando la confianza de sus clientes y socios comerciales. De aqui que la capacidad
de una organizacion para mejorar de manera continua también refuerza su sostenibilidad en el
largo plazo, en un entorno empresarial donde la innovacion y la agilidad son factores decisivos

para el éxito (Sickinger & Schwanke, 2016).

Ademas de la mejora continua, la norma ISO 9001:2015 integra otros principios de amplia
relevancia, como el liderazgo y la toma de decisiones basada en datos. Por un lado, el liderazgo
implica un compromiso activo por parte de la alta direccion para garantizar que el sistema funcione
adecuadamente y que los objetivos estratégicos de la empresa estén alineados con los principios
de calidad; esto no solo mejora la eficacia operativa, sino que también fortalece la cultura
organizacional al involucrar a todos los niveles de la empresa en la consecucion de metas comunes.
Entre tanto, la toma de decisiones basada en evidencia permite a las empresas actuar de manera
maés precisa y eficaz, utilizando métricas y anélisis de datos para evaluar el desempefio de sus

procesos y tomar acciones correctivas cuando sea necesario (Hartika et al., 2023).

Con todo, y en un contexto mundial cada vez méas globalizado, la adopcion de la ISO
9001:2015 no solo es una ventaja competitiva, sino un requisito indispensable para aquellas
organizaciones que buscan posicionarse en mercados internacionales. En muchos sectores, la
certificacion bajo esta norma se ha convertido en un prerrequisito para participar en licitaciones,
obtener contratos o establecer relaciones comerciales con empresas que operan bajo estrictos
estandares de calidad. De tal modo, la norma mencionada no solo contribuye a mejorar la eficiencia

y la satisfaccion del cliente, sino que también abre puertas a nuevas oportunidades de negocio y
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expansion, consolidando la posicion de las empresas en un mercado globalizado donde la calidad

es sindnimo de confianza y éxito comercial (Arif et al, 2022).

Ahora bien, en el &ambito nacional mexicano, la implementacion de los SGC ha demostrado
ser un elemento estratégico para el desarrollo y la competitividad de las empresas en diversos
sectores, sobre todo en un entorno econdémico caracterizado por la creciente globalizacién, donde
la adopcion de estandares internacionales de calidad —como la norma ISO 9001:2015— ha
permitido a las empresas posicionarse de manera mas sélida tanto en mercados nacionales como
internacionales (Pérez, 2016). Estos efectos positivos obedecen a que este sistema proporciona una
estructura organizada que facilita la mejora continua y garantiza que las operaciones cumplan con
altos niveles de eficiencia y calidad, lo que —por supuesto— es crucial para satisfacer las

expectativas de clientes cada vez mas exigentes (Sanchez et al., 2021; Zayas et al., 2021).

En particular, en regiones como Baja California, donde la actividad industrial y
manufacturera es un motor importante de la economia, la adopcion de SGC desempefia un papel
determinante para asegurar la competitividad de las empresas. Aspectos como la cercania con
Estados Unidos y la fuerte integracion de esta region con las cadenas globales de valor, exigen a
las empresas cumplir con rigurosos estandares de calidad para poder mantenerse en el mercado.
En este entendido, la adopcion de la norma 1SO 9001:2015 conduce no solo a la mejora de la
productividad y a la reduccién de errores en los procesos, sino que también se configura en
requisito para acceder a contratos internacionales y mantenerse dentro de la cadena de suministro
de empresas multinacionales. Ademas, la norma ha permitido que las empresas se adapten a las
exigencias del mercado global, que optimicen sus recursos internos, y que mejoren su eficiencia

operativa (Data México. Secretaria de Economia, 2024a; 2024b).

Ademas, los SGC han sido especialmente importantes para enfrentar los desafios que
impone la creciente complejidad normativa en México. Precisamente, en sectores como la
manufactura, la construccion y los servicios, la capacidad de una empresa para cumplir con
regulaciones nacionales e internacionales se concibe como un factor clave para asegurar su
viabilidad a largo plazo; asi, la norma ISO 9001:2015 se enfoca en garantizar la calidad del
producto o servicio, y en apoyar a las empresas a cumplir con estos requerimientos normativos de

manera mas eficiente. Esto ultimo es relevante para el caso mexicano, donde las fluctuaciones en
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las regulaciones pueden afectar considerablemente las operaciones de las empresas. De aqui que
un SGC basado en ISO 9001:2015 asegura una mejor capacidad de adaptacion a los cambios
regulatorios, reduciendo el riesgo de sanciones y optimizando los procesos internos para una

mayor eficacia.

Ahora bien, en lo que respecta a la empresa manufacturera seleccionada para este estudio,
se sabe que opera en un entorno donde la demanda de calidad y eficiencia es cada vez mayor. A
pesar de ser competitiva en su sector, la empresa carece de un SGC formal basado en la norma
ISO 9001:2015. Dicha situacion, posiciona a la organizacién en un lugar desventajoso respecto a
competidores que si han implementado un SGC bajo este estandar internacional. La falta de un
marco normativo claro y estructurado para gestionar la calidad afecta, sin lugar a duda, la
capacidad de la empresa para garantizar la consistencia en sus procesos, lo que deriva en ciertas

variaciones en la calidad de los productos y servicios entregados.

Actualmente, la empresa presenta una situacion regular en cuanto a la gestion de la calidad,
ya que ha desarrollado algunos mecanismos internos para supervisar y controlar sus operaciones,
aunque estos carecen de una estandarizacion formal. En consecuencia, se ha observado que, sin un
SGC sélido, los procesos dentro de la organizacion dependen en gran medida de la experiencia y
juicio individual de los empleados, lo que aumenta el riesgo de errores y variabilidad en los
resultados (Serrano, 2019). A su vez, esto deriva en falta de uniformidad en los procedimientos, lo
que también limita la capacidad de la empresa para monitorear y evaluar su desempefio de manera
efectiva. En adicidn, dificulta la identificacion de areas de mejora clave y la implementacion de

medidas correctivas oportunas.

Cabe agregar que otro desafio significativo que enfrenta la empresa se refiere a la
comunicacion interna y a la integracion de los procesos entre las diferentes areas. Esto resulta
critico, sobre todo en un entorno propio del sector manufacturero, donde la coordinacion entre
departamentos es esencial para asegurar que los productos cumplan con los estandares de calidad
esperados y que los tiempos de produccidn sean 6ptimos. De aqui se plantea que, sin un SGC
basado en la ISO 9001:2015, la empresa experimenta deficiencias en la comunicacion entre los

diferentes niveles organizacionales, lo que puede ocasionar retrasos, inconsistencias en los
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productos y una menor satisfaccion del cliente. En virtud de esto, las brechas en la gestion de la

calidad interna reflejan la necesidad urgente de adoptar un sistema mas estructurado y eficiente.

En vista de los retos y oportunidades expuestos, resulta evidente que la implementacion de
un SGC basado en la norma ISO 9001:2015 no solo permitiria mejorar los procesos operativos y
la eficiencia general de la empresa, sino que también fortaleceria su posicion competitiva en un
mercado globalizado. Sin lugar a duda, la estandarizacion de los procedimientos, el enfoque en la
mejora continua y la capacidad para cumplir con normativas nacionales e internacionales
constituyen pilares indispensables que, de ser adecuadamente gestionados, pueden transformar la
manera en que la empresa enfrenta las demandas del mercado actual. Por tanto, y en ese entendido,
surge la necesidad de evaluar de qué manera un modelo de implementacidn de este sistema podria
aportar valor a la organizacion, mejorando tanto su desempefio interno como su proyeccion

externa.

1.3 Objetivo general

Disefiar una propuesta de un modelo para la implementacion de un Sistema de Gestion de
Calidad (SGC) en una empresa maquiladora basado en el cumplimiento de los requisitos de la
norma internacional 1ISO 9001:2015.

1.4 Objetivos especificos

Realizar un diagnostico de la situacion actual de la empresa, en relacion con los

requerimientos de la norma ISO 9001:2015.

Determinar el sistema documental segln los requerimientos de la norma 1SO 9001:2015

que se adapte a la necesidad de la empresa.

Desarrollar un Sistema de Gestidn de Calidad en base a la Norma ISO 9001:2015 que sea

factible para una futura certificacion del sistema en la empresa.
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1.5 Pregunta de investigacion

La pregunta que guia la presente investigacion es ¢Cual es la importancia de disefiar un
modelo de implementacion de un Sistema de Gestion de Calidad basado en la Norma ISO

9001:2015 en la empresa de manufactura ubicada en Tecate Baja California?

1.6 Justificacion de la investigacion

La presente investigacion se enfocd en brindar un modelo para una futura implementacion
en una empresa de manufactura para establecer la mejora continua dentro de la empresa a través
de la documentacion necesaria que son requisitos en el estandar 1SO 9001 version 2015. A

continuacion, se abordan mas a detalle:

Conveniencia: Se busca implementar un modelo basado en el estandar ISO 9001-2015 con
el fin de competir en el mercado nacional e internacional y la participacion en la economia de la

region.

Relevancia social: Lograr la introduccion de la empresa a la lista de empresas
comprometidas con la calidad, satisfaccion del cliente y sostenibilidad de sus productos y servicios
basados en el estandar 1ISO 9001-2015 de acuerdo con sus requisitos establecidos que incluyen el
impacto en el desarrollo econémico posicionandose en mercados internacionales, atrayendo

inversiones y fortaleciendo la economia local.

Implicaciones practicas: Se busca mostrar el cumplimiento especifico para ofrecer un plan
con méaxima utilizacion de recursos direccionado con el estandar 1ISO 9001-2015 de la empresa en

Tecate, Baja California.

Valor tedrico: Se busca desarrollar el modelo para la implementacion para la introduccion
de nuevas empresas mexicanas no desarrolladas en el mercado industrial, generando un aporte

significativo al conocimiento industrial y académico.

Utilidad metodoldgica: Mostrar la metodologia a seguir para el éxito de la empresa con el

propdsito y objetivo de cumplir con la calidad, entrega de producto y costos competitivo. A través
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de un modelo para la implementacion de un Sistema de Gestion de la Calidad en el cumplimiento

de los requisitos de la norma ISO 9001:2015 en la industria de la manufactura en Tecate.

Segin Edwards Deming, “lo que no se mide, no se puede mejorar”. La presente
investigacion se basa en proponer el disefio de un modelo de implementacion de un Sistema de
Gestion de Calidad basado en la Norma 1SO 9001:2015 en la empresa de manufactura ubicada en
Tecate, B.C. México. La calidad en el servicio y la satisfaccion del cliente son dos mecanismos de
alta relevancia en el momento de planear como objetivos el posicionamiento en el mercado y elevar

la competitividad de la empresa (Monroy, 2019).

Por ello es de suma importancia que la empresa de manufactura conozca la relevancia de
contar con un Sistema de gestion de Calidad basado en la Norma ISO 9001:2015 a partir de aplicar
los requerimientos con la finalidad de identificar las fortalezas y areas de oportunidad, buscando
competitividad y la mejora continua. De esta manera esta empresa de elaboracion de productos y
servicios de maquinados podra implementar o bien mejorar la calidad en el producto y en servicio

y como consecuencia crecer en el mercado.

Segun Arellano (2017), la calidad en el servicio y producto se debe a que actualmente el
entorno este marcado por un mercado mas competitivo, por lo que el mejoramiento continuo de la

calidad es indispensable en toda empresa que quiere aumentar su ventaja competitiva.

A pesar de que la investigacion tiene como estudio de caso a una sola empresa, el impacto
que puede obtener es extenso, ya que no siempre los proveedores se detienen a analizar como los
evallan y/o califican y que mejoras se pueden realizar la empresa. Esta investigacién dara la

respuesta basada en los requerimientos de los apartados de la Norma 1SO 9001:2015 aplicables.

Los Sistemas de Gestion de Calidad sean convertido actualmente en una herramienta
primordial de la gerencia organizacional efectiva, por lo que no solo agregan orden y
estandarizacidn a las distintas actividades, sino que afiaden control, seguimiento y mejora continua

constante a cada nivel de la organizacion.
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Un Sistema de Gestion de Calidad es esencial para el funcionamiento eficiente y
sostenible de una empresa (Koneggui, 2024). De no contar con un sistema de gestion de calidad

se podrian asociar a riesgos como son los siguientes:

e Perdida de oportunidades de negocios

Sin un Sistema de Gestidn de Calidad la empresa podria no ser considerada para ofertas o
contratos, limitando la capacidad de expandirse y mantener una posicion competitiva en el

mercado.

e Estancamiento y falta de Innovacion

La ausencia de un proceso de mejora continua puede llevar a los productos se queden

obsoletos mientras la competencia incrementa su Calidad.

e Falta de valor agregado

La implementacion de un Sistema de Gestion de Calidad crea valor para la empresa, sus

clientes y proveedores.

De acuerdo con Kelly (2020), la aplicacion de factores claves para el manejo de la calidad
es necesario para ofrecer un servicio adecuado, 6ptimo y adaptable de acuerdo con las necesidades
de cada cliente por lo que la organizacion obtiene mejores beneficios y eleva la productividad.

La falta de un modelo de implementacion de un Sistema de Gestion de Calidad para la
empresa de manufactura ha llevado a la necesidad de brindar procesos y procedimientos que
satisfagan la calidad de productos y servicios que se prestan al sector maquilador mayormente de

Tecate y todo Baja California.
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CAPITULO Il. MARCO CONTEXTUAL

En este capitulo se expone una caracterizacion detallada del sector manufacturero, con el
objetivo de proporcionar un panorama amplio sobre su definicién, estructura y evolucion en
diferentes contextos geograficos. Se inicia con una revision conceptual de la industria

manufacturera, abordando sus principales caracteristicas y procesos.

Posteriormente, se examina el desarrollo de la industria maquiladora a nivel global,
seguido de un enfoque especifico en México, para entender su relevancia en la economia nacional.
En las ultimas secciones, se explora el impacto de este sector en la region de Baja California, con
particular énfasis en el municipio de Tecate, para identificar las dindamicas locales que influyen en

su crecimiento y funcionamiento.

2.1 Definicién de industria manufacturera

La industria o sector manufacturero comprende diversas actividades enfocadas en la
conversion fisica o quimica de materiales, sustancias 0 componentes en productos nuevos
(Hernandez, 2017). Las materias primas que se emplean dentro de los procesos llevados a cabo
dentro de este sector pueden proceder de otros ramos de la economia —como la agricultura, la
ganaderia, la silvicultura, la pesca, la explotacién de minas y canteras—, incluyendo otras

actividades manufactureras (Abeles et al., 2017).

Ademas, de la transformacion inicial de estos materiales, las alteraciones, renovaciones o
reconstrucciones de productos existentes también se consideran actividades dentro del sector en

cuestion (Naciones Unidas, 2009).

En México, el Instituto Nacional de Estadistica y Geografia (INEGI) conceptua a la

industria manufacturera como aquel conjunto de;

“Unidades econdmicas dedicadas principalmente a la transformaciéon mecénica,
fisica 0 quimica de materiales o substancias con el fin de obtener productos nuevos; al
ensamble en serie de partes y componentes fabricados; a la reconstruccion en serie de

maquinaria y equipo industrial, comercial, de oficina y otros, y al acabado de productos
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manufacturados mediante el tefiido, tratamiento calorifico, enchapado y procesos similares.
Asimismo, se incluye aqui la mezcla de productos para obtener otros diferentes, como

aceites, lubricantes, resinas plasticas y fertilizantes” (INEGI, 2024a).

Las unidades o agentes que se dedican a estas actividades son comunmente conocidos como
plantas, fabricas o factorias, y se distinguen por el uso intensivo de maquinaria y equipos de
manipulacion de materiales accionados con energia eléctrica. En todo caso, se debe considerar que
dentro del sector manufacturero también se incluyen unidades méas pequefias que realizan la
transformacion de materiales de forma manual o en el hogar del trabajador; ejemplos de esto son
las panaderias y las sastrerias que confeccionan productos y los venden directamente al pablico en
el mismo lugar donde se elaboran (Naciones Unidas, 2009).

Es relevante mencionar que los agentes que integran el sector pueden optar por elaborar
directamente sus materiales o subcontratar esta tarea a otras entidades. Asi, el resultado final de
estos procesos puede ser un producto terminado (listo para su uso o consumo), o un producto

semiacabado (servira como insumo para otra unidad dentro del sector) (Naciones Unidas, 2009).

Se reconoce que el sector manufacturero reviste vital importancia para la economia, ya que
no solo transforma materias primas en bienes de consumo o de uso industrial, sino que también
contribuye significativamente al empleo y al desarrollo tecnoldgico. En general, las empresas de
este ramo pueden variar en escala, desde pequefias empresas artesanales hasta grandes
corporaciones multinacionales, abarcando una amplia variedad de subsectores, incluyendo la
fabricacion de alimentos, textiles, productos quimicos, maquinaria, y productos electrdénicos, entre
otros (Moreno et al., 2024).

Ademas, esta industria es de notable relevancia dentro de la cadena de valor global,
facilitando el comercio internacional y el desarrollo econémico a través de la produccion y
exportacion de bienes. En este sentido, se evidencia que la innovacién y la adopcion de nuevas
tecnologias (por ejemplo, la automatizacion y la digitalizacion) estan transformando
constantemente el sector, mejorando la eficiencia y la productividad, y abriendo nuevas

oportunidades para el crecimiento y la competitividad en el mercado global (Dalle et al., 2013).
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A continuacion, se describen los ramos que se incluyen dentro del sector manufacturero,
tomando en cuenta lo contenido en la Clasificacion Industrial Internacional Uniforme (C1IU) de

todas las actividades econdmicas en su cuarta revision (Naciones Unidas, 2009):

e Elaboracién de productos alimenticios: Se refiere al procesamiento de productos agricolas,
ganaderos, forestales y pesqueros para transformarlos en alimentos y bebidas destinados al
consumo humano y animal. También incluye la produccion de diversos productos
intermedios que no son alimentos directos.

e Elaboracién de bebidas: Se encarga de producir bebidas no alcoholicas y agua mineral, asi
como bebidas alcohdlicas principalmente a través de la fermentacidn, como cervezay vino,
y también bebidas alcohdlicas destiladas. No incluye la produccion de jugos de frutas y
vegetales, bebidas a base de leche, ni productos de café, té y mate.

e Elaboracién de productos de tabaco: Se enfoca a transformar el tabaco —que es un
producto agricola— en formas adecuadas para su consumo final.

e Fabricacion de productos textiles: Este ambito incluye la preparacién e hilado de fibras
textiles, el tejido y acabado de textiles y de prendas de vestir, asi como la fabricacion de
articulos textiles confeccionados, excluyendo prendas de vestir (como ropa de cama,
frazadas, alfombras, cuerdas, etc.). No abarca el cultivo de fibras naturales ni la produccion
de fibras sintéticas, que es un proceso quimico.

e Fabricacion de prendas de vestir: Aqui se incluyen las actividades relacionadas con la
confeccidn de prendas de vestir en diversos materiales (como cuero, telas, tejidos de punto
y ganchillo), incluyendo ropa exterior e interior para hombres, mujeres y nifios, asi como
ropa de trabajo, formal, deportiva y accesorios.

e Fabricacion de productos de cuero y conexos: Alude al tratamiento y tefiido de pieles, la
conversion de pieles en cuero mediante curtido y adobo, y la fabricacion de productos
acabados. Asi mismo, abarca la produccion de articulos similares a partir de materiales
como cueros sintéticos, tales como calzado de caucho y maletas de materiales textiles,
debido a la similitud en los procesos de fabricacion.

e Produccion de maderay productos de maderay corcho (excepto muebles), articulos de paja
y materiales trenzables: Dentro de este dominio se emprende la fabricacion de productos

de madera, como contenedores, pisos, armazones Yy edificios prefabricados. A su vez, los
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procesos de produccion incluyen el aserrado, cepillado, recorte, laminado y ensamblaje de
troncos o maderos, y la transformacion de estos en productos acabados.

Fabricacion de papel y productos de papel: Aqui se agrupan todos aquellos procesos
interrelacionados como la produccion de pasta de madera, la fabricacion de papel y la
elaboracion de productos derivados del papel. Incluye actividades como el corte,
moldeado, revestimiento y laminado del papel, y puede abarcar articulos impresos, siempre
que la impresién no sea el objetivo principal.

Impresion y reproduccion de grabaciones: Hace referencia a la impresion de diversos
productos, como periodicos, libros, revistas, formularios comerciales y tarjetas de
felicitacion. En adicién, se incluyen actividades de apoyo relacionadas, como la
encuadernacion y la preparacion de placas e iméagenes.

Fabricacion de coque y productos de la refinacion del petroleo: En este rubro aparecen las
empresas dedicadas a transformar el petréleo crudo y el carbén en productos utilizables. El
proceso principal es la refinacion del petréleo, que implica la separacién de sus
componentes mediante pirolizacion y destilacién. Sumado a esto, se incluye la produccién
de coque, butano, propano, gasolina, queroseno, fuel-oil y la prestacion de servicios de
refinacién por encargo.

Fabricacion de sustancias y productos quimicos: Incluye la transformacién de materias
primas organicas e inorganicas mediante procesos quimicos para producir productos. Se
distingue entre la produccion de sustancias quimicas basicas y la produccién de productos
intermedios y finales a partir de dichas sustancias.

Fabricacion de productos farmacéuticos, sustancias quimicas medicinales y productos
boténicos de uso farmacéutico: Hace referencia a la produccién de productos farmacéuticos
bésicos y preparados, asi como a la fabricacion de sustancias quimicas medicinales y
productos botanicos con fines farmacéuticos.

Fabricacion de productos de caucho y de plastico: Abarca la produccién de articulos de
caucho y plastico, definidos por las materias primas empleadas, aunque no todos los
productos hechos con estos materiales se clasifican aqui.

Fabricacion de otros productos minerales no metélicos: Se enfoca en la manufactura de

productos relacionados con sustancias minerales especificas, contando lo que se refiere a
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la produccion de vidrio y sus derivados, productos de ceramica, losetas, arcilla cocida,
cemento y yeso, ademas del corte y acabado de piedra y otros minerales.

Fabricacion de metales comunes: Implica la fundicién y refinacién de metales ferrosos y
no ferrosos a partir de minerales y escorias, utilizando técnicas electrometalUrgicas y otras.
También se debe mencionar la produccion de aleaciones y superaleaciones mediante la
adicion de elementos quimicos a los metales puros. Los productos resultantes, como
lingotes, se usan en la fabricacion de laminas, barras, alambres y piezas fundidas.
Fabricacion de productos elaborados de metal, excepto maquinaria y equipo: Denota la
fabricacion de productos de metal puro, como partes, recipientes y estructuras que suelen
ser estaticas. Se agrega lo concerniente a la produccién de armas y municiones, excluyendo
actividades especializadas de reparacion y mantenimiento, asi como la instalaciéon de
productos manufacturados en edificios.

Fabricacion de productos de informatica, de electrénica y de Optica: Los agentes de este
ramo se dedican a la produccién de computadoras, equipos periféricos, equipos de
comunicacion y productos electronicos similares, asi como sus componentes. Se
caracteriza por el disefio y uso de circuitos integrados y tecnologias de miniaturizacion
especializadas, asi como por la produccion de aparatos electrénicos de consumo, equipos
de medicion y control, equipos de irradiacion, dispositivos médicos electronicos,
instrumentos Gpticos y soportes magnéticos y opticos.

Fabricacion de equipo eléctrico: Comprende la produccion de equipos para generar,
distribuir y usar energia eléctrica, incluyendo lamparas eléctricas, equipos de sefializacion
y electrodomésticos. En cambio, no incluye la produccién de productos electrénicos.
Fabricacion de maquinaria y equipo no clasificado en otra parte: Aqui se encuentra incluida
la produccién de maquinaria y equipo que operan de manera independiente sobre
materiales, ya sea de forma mecénica o térmica, asi como equipos que realizan operaciones
como manejo, rociado, pesado y embalaje. Asi mismo, estan los componentes mecanicos
y partes primarias especificas, tanto fijos como moviles, destinados a actividades
industriales, de construccion, ingenieria civil, agricultura y uso doméstico, ademas de
equipos especiales para el transporte en areas delimitadas.

Fabricacion de vehiculos automotores, remolques y semirremolques: Abarca la produccion

de vehiculos motorizados para el transporte de pasajeros y carga. Comprende, a su vez, la
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fabricacion de piezas, componentes y accesorios diversos, asi como remolques y
semirremolques.

Fabricacion de otros tipos de equipo de transporte: Este &mbito se enfoca en la produccion
de equipos de transporte, como la construccion de barcos y otras embarcaciones, la
fabricacion de locomotoras y material rodante, aeronaves y naves espaciales, junto con sus
partes y piezas.

Fabricacion de muebles: La produccion de muebles y productos relacionados de diversos
materiales, excepto piedra, hormigdn y ceramica, se incluye aqui. Los procesos de
fabricacion emplean métodos estandarizados como corte, moldeado y laminacion, donde
el disefio es crucial tanto por razones estéticas como funcionales.

Otras industrias manufactureras: Se considera éste como un ramo residual, que abarca la
produccion de una variedad de productos no clasificados en otras partes. Los procesos,
materiales y usos de los productos resultantes son muy diversos. Incluye la fabricacion de
joyas, bisuteria, instrumentos musicales, articulos deportivos y juguetes.

Reparacion e instalacion de maquinaria y equipo: Al respecto, se consideran aquellas
actividades especializadas en la reparacion y mantenimiento de maquinaria, equipos y otros
productos del sector manufacturero, asegurando su funcionamiento eficiente, vy

previniendo averias y reparaciones innecesarias (Naciones Unidas, 2009).

2.2 La industria maquiladora en el mundo

En términos generales, la economia mundial se ha caracterizado por una desaceleracion del

crecimiento por tercer afio consecutivo durante 2024 (de 3,2% en 2023, se mantendra en ese nivel

en 2024 y 2025), debido a politicas monetarias estrictas, condiciones financieras restrictivas y un

comercio global débil. El reciente conflicto en Oriente Medio y los efectos persistentes de la

pandemia, la invasion de Ucrania y la inflacion elevada estan afectando negativamente la

economia. Mientras los paises desarrollados y China experimentan una desaceleracion, los

mercados emergentes con buenas calificaciones crediticias se espera que mantengan un

crecimiento cercano a los niveles prepandémicos. Se agrega que la inflacién global ha disminuido,

pero sigue por encima de los objetivos, y las politicas monetarias seguiran siendo restrictivas a
corto plazo (World Bank, 2024; International Monetary Fund, 2024).
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Dentro de este escenario, y durante el primer trimestre de 2024, el sector manufacturero
global continué con un desempefio con poca variacion, reflejando la tendencia negativa que se
habia registrado desde la segunda mitad de 2022. En comparacion con el trimestre anterior cuando
se presentd un crecimiento moderado de 0,9%, en el primer trimestre de 2024 esta produccion se
mantuvo practicamente sin cambios. Dicho estancamiento se produce en un contexto de desafios
recurrentes, caracterizado por la presencia de una alta inflacion global —aunque en descenso—,
precios de energia voldtiles, interrupciones constantes en las cadenas de suministro, y
repercusiones de los conflictos regionales, que han debilitado la confianza de los consumidores y
reducido la demanda (UNIDO, 2024).

Desde una éptica regional, la mayoria de las areas del globo experimentaron caidas en la
produccién manufacturera en comparacion con el trimestre anterior (Figura 1). En efecto, para
Europa la produccion manufacturera evidencio reducciones en 1%, respecto al cuarto trimestre de
2023, tras un crecimiento de 1,1% en el trimestre anterior. A su vez, diversos paises enfrentaron
disminuciones en su produccion, entre ellos Francia (-0,6 %), Italia (-0,9%), Paises Bajos (-2,1%)
y Suiza (-1%), mientras que otros mostraron crecimientos variados, como sucedi6é con Alemania
(0,8%), Rusia (2,2%), Espafia (0,6%) y Reino Unido (1,4%) (UNIDO, 2024).

Figural

La tasa de crecimiento trimestral (cuartos trimestres de 2024 vs. 2023) de la produccion
manufacturera por regién

-1.0%

-0.1%
-0.7% 1.3%

0.2%

-0.4%

Fuente: United Nations Industrial Development Organization (UNIDO, 2024, pag. 3)

En contraste, China destacé positivamente con un incremento trimestral del 1,3%, lo que

representd un aumento interanual cercano a 5%. A su vez, en Asia y Oceania —excluyendo
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China— la producciéon manufacturera mostré tasas de crecimiento estables entre 0,6 %y 0,8 % en
periodos recientes, aungue en el primer trimestre de 2024 presentd una disminucién de 0,7%. De
resto, economias como Japon, Corea del Sur y Tailandia experimentaron reducciones notables en

su produccién.

Para lo que respecta a América Latina y el Caribe, la produccion manufacturera volvié a
caer en el primer trimestre de 2024 —con una tasa de decrecimiento de 0,4%—, siendo esta una
tendencia que inicidé a finales de 2022. Por su parte, las economias méas grandes de la regién
mostraron desarrollos divergentes, en efecto, en Brasil se presentdé un aumento de 1%, mientras
que en México se mantuvo la produccion estancada. Ademas, paises como Argentina, Colombia,
Perd y Uruguay reportaron caidas en sus tasas de crecimiento. En el caso norteamericano, esta
produccién también exhibio resultados negativos, dando muestras de estancamiento en EEUU y
de contraccion (-0,6%) en Canada (UNIDO, 2024).

La situacion en el continente africano evidencié con un ligero aumento que ascendio a
0,2%, marcando el tercer trimestre consecutivo de crecimiento modesto. No obstante, las
tendencias fueron heterogéneas entre paises; por un lado, estuvieron Egipto (0,3%), Nigeria (0,7%)
y Ruanda (2,6%) y, por otro, Senegal (-0,6%) y Sudéfrica (-0,9%) (UNIDO, 2024).

Ahora bien, sobre los sectores industriales, los rubros que engloban alta tecnologia
continuaron mostrando dinamismo y robustez a pesar de los choques globales. Si bien padecieron
una leve reduccion del 0,1% en el primer trimestre de 2024, estas industrias habian exhibido
incrementos de al menos 1% en trimestres previos. Por otro lado, dentro del sector automotriz se
presentd una contraccion del 3% en la actividad trimestral, siendo notables, sobre todo, en China,
Japdén y Alemania. En este punto cabe mencionar que la transicion hacia motores eléctricos y otras
tecnologias emergentes, asi como la reduccion de emisiones, siguen configurando desafios de
marcado impacto mundial que con toda posibilidad influiran en el futuro del sector. Entre tanto,
las economias desarrolladas presentaron aumentos moderados en industrias de baja tecnologia,
pero también experimentaron pérdidas significativas en sectores de alta tecnologia. Por otro lado,
la informacion sobre las economias en vias de desarrollo dio a entender que existen mejoras
progresivas en la produccion de computadoras y productos electronicos, sugiriendo un proceso de

convergencia en términos de crecimiento manufacturero (UNIDO, 2024).
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2.3 La industria maquiladora en México

Frente al contexto de la actividad industrial en México, durante el primer trimestre de 2024
se registrd evidencia que permite afirmar que mostr6 un desempefio desfavorable, con una
contraccion del orden del 0,48% respecto al cuarto trimestre del afio previo. Esta disminucion se
alinea con la tendencia general asociada a debilidad en el sector manufacturero, que ha
experimentado una desaceleraciéon prolongada desde la segunda mitad de 2022. En especial, el
segmento de fabricacion de equipo de transporte ha sido un area de preocupacion, dado que ha
ocurrido una disminucion en la produccion de vehiculos ligeros, la cual ha persistido durante el
primer trimestre de 2024. Si bien se dio un repunte en la fabricacion de estos productos en abril —
que ofrece alguna esperanza de recuperacion—, no cabe duda de que la debilidad generalizada en
el sector manufacturero apunta a que la recuperacion podria ser gradual y que el desempefio del

sector seguira siendo incierto (Banco de México, 2024a).

La informacion disponible refiere que la caida en la actividad manufacturera nacional no
se limita al equipo de transporte. Precisamente, el agregado del resto de la produccion
manufacturera también mostr6 una disminucion significativa durante el primer trimestre de 2024,
cuya tendencia puede ser atribuida en parte a la debilidad en la actividad manufacturera de EEUU,
en vista de que México esta altamente integrado en las cadenas regionales de produccion. Por
tanto, la debilidad en la demanda en Estados Unidos ha repercutido negativamente en la industria

manufacturera mexicana (Banco de México, 2024b).

Cabe precisar que, dentro de los rubros manufactureros diferentes a equipo de transporte,
se destacaron contribuciones negativas en la industria alimentaria, la fabricacion de equipo de
generacion eléctrica, y la produccion de equipo de computacion, comunicacion y medicion. En
contraste, algunos sectores, entre ellos la fabricacién de productos derivados del petroleo y del
carbén, la industria quimica, y la produccion de bebidas y tabaco, lograron registrar contribuciones
positivas importantes. A pesar de las bondades de esto ultimo, tales incrementos no resultaron
suficientes para compensar la caida generalizada en la actividad manufacturera (Banco de México,
2024b).

De otra parte, el personal ocupado en la industria manufacturera mostro cierta estabilidad,

con una variacion marginal del 0,2% en el personal no dependiente de la razon social, en
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comparacion con el mes anterior. De aqui se infiere que existe una continuidad en el nivel de
empleo para los trabajadores no dependientes, reflejando una estabilidad en la contratacion en el
sector. En contraste, el personal dependiente experimento ligeros cambios en su composicién, pues
la cantidad de obreros y técnicos en produccion aumento en un 0,3%, indicando una ligera mejora
en lademanda de mano de obra especializada en produccion. Sin embargo, la cuantia de empleados
administrativos, contables y de direccion mostré una disminucion del 0,1%. Esto permite suponer
cierto vinculo con los ajustes internos en las empresas, posiblemente en respuesta a la fluctuacion

en la actividad econdmica y la demanda del mercado (INEGI, 2024b).

A su vez, las horas trabajadas también reflejan cambios moderados dado que, en mayo de
2024, se incrementaron un 0,3% en comparacion con el mes previo; tal aumento apunta a una
ligera intensificacion en la actividad laboral. En el caso de los obreros y técnicos, la variacion fue
del 0,2%, por su parte, el personal administrativo, contable y de direccidén experimentd un aumento
del 0,3%. En general, podria estarse presentando una mayor carga de trabajo o una necesidad de

ajustar los horarios laborales para satisfacer la demanda operativa (INEGI, 2024b).

En términos de remuneraciones, las medias reales pagadas en el sector manufacturero
mostraron un crecimiento del 1,5% a tasa mensual en mayo de 2024. Este incremento se cataloga
como significativo, configurando un reflejo de un ajuste positivo en los salarios. Sumado a esto,
las prestaciones sociales, contribuciones y utilidades también mostraron un crecimiento robusto
del 2,2%, lo que indica un incremento en los beneficios adicionales proporcionados a los
empleados. Por otro lado, los salarios generales, que comprenden tanto a obreros como a
empleados administrativos, crecieron un 1,1%, implicando un ajuste mas moderado dentro de la
compensacion total (INEGI, 2024b).

Desde el plano regional, en el Norte de México el sector manufacturero ha enfrentado retos
tales como paros técnicos en la produccion de autos eléctricos, lo que ha afectado a los proveedores
de maquinaria y equipo, mientras que la acumulacién de inventarios en concesionarios de EEUU
ha influido negativamente en la demanda. Las industrias metélicas béasicas también han
experimentado perjuicio por el aumento de inventarios de acero, y la inseguridad publica ha
impactado adversamente en el transporte y almacenamiento de mercancias en las industrias del

papel y quimica. No obstante, la region ha visto algunos aspectos positivos, como el incremento
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en la demanda de productos de papel e impresion debido a campafas electorales y una
recuperacion en la demanda de vehiculos pesados y componentes aeronauticos, impulsada por

proyectos de relocalizacion y la demanda de Estados Unidos (Banco de México, 2024b).

El contexto de la region Centro Norte, muestra que la fabricacion de muebles y gabinetes
ha disminuido debido a una menor demanda en tiendas departamentales, mientras que el
estancamiento en las licitaciones del sector salud ha afectado a los productos médicos desechables.
A esto se le suma la incertidumbre laboral y la disminucion en la captura de atin. Sin embargo,
cabe mencionar como aspectos positivos, el aumento en la demanda de asientos para vehiculos
ligeros y partes para amortiguadores, impulsada por la recuperacion en la produccion local y la
demanda en el mercado estadounidense. Adicionalmente, la mayor demanda de empaques de
carton para exportaciones de tequila y el crecimiento en la fabricacion de gabinetes metalicos para

el sector salud son también sefiales alentadoras (Banco de México, 2024b).

Para la region Centro, los problemas en la industria automotriz han sido notorios, con paros
técnicos e incertidumbre electoral. Asi, la falta de inversion en infraestructura eléctrica y la
competencia con prendas chinas a precios bajos han limitado el crecimiento en la industria textil
y de productos eléctricos. No obstante, se han observado mejoras, como el dinamismo en las
exportaciones de productos eléctricos a EEUU y un aumento en la demanda de autopartes para
vehiculos eléctricos. De manera complementaria, el crecimiento en la venta de empaques para la
industria alimentaria y la robusta demanda de recubrimientos para la construccion y la industria

automotriz se cuenta, asi mismo, como aspectos positivos (Banco de México, 2024b).

Por altimo, en la regién Sur la demanda en la elaboracion de café soluble y productos de
madera ha aumentado gracias a la expansion de comercios y proyectos de construccion. Ademas,
la industria metalica ha sido impulsada por la construccion de infraestructura en Veracruz y
Oaxaca, a la vez que las exportaciones de tuberia de acero a EEUU han aumentado en virtud de la
reduccién de la competencia asiatica. Se precisa que la produccién de azucar y harina de maiz ha
recibido impactos adversos de parte de las condiciones climaticas y una menor contratacion en la
construccion de infraestructura. En contrapunto, la menor disponibilidad de ganado para el
procesamiento de carne de res y la reduccion en la demanda de acero para el Tren Maya también

han sido desafios importantes (Banco de México, 2024b).
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2.4 La industria maquiladora en Baja California

Tomando como referencia el Censo Econdmico 2019, se observa que Baja California
contaba con un total de 105.884 unidades econdmicas. De esta cifra, el sector de la industria
manufacturera concentro el 7,71% del total, equivalente a 8.114 unidades. De otro lado, este sector
fue el principal generador de ingresos en Baja California, pues en total generd $368.584 millones
de pesos, reflejando su significativa contribucion a la economia estatal. Ademas, las empresas que
hacen parte del ramo manufacturero proporcionaron empleo a un total de 390.395 personas, lo que
las ubica como los principales empleadores del estado (Data México por Secretaria de Economia,
2024a).

En cuanto a la infraestructura, Baja California alberga una extensa red de parques
industriales, los cuales se encuentran disefiados para ofrecer condiciones Optimas para el
asentamiento y operacion de plantas industriales. Estos se caracterizan por su ubicacion
estratégica, infraestructura adecuada, equipamiento moderno, servicios basicos esenciales y una
administracién permanente que facilita una operacion continua y eficiente. En cifras, se tiene que,

a febrero de 2023, se registraban un total de 60 parques de esta naturaleza en la entidad (Tabla 1)

(Data México por Secretaria de Economia, 2024b).

Tabla 1

Parques industriales en Baja California

Cachanilla Industrial Park
Cucapah Industrial Park

El Vigia Il Industrial Park

El Vigia Industrial Park

InQbate Mexicali

Las Californias Il Business Park
Maran Industrial Park

Nelson Il Industrial Park

Nelson Il Industrial Park
Nelson Industrial Park

Nicoya Industrial Development
Parque Industrial Calafia

Parque Industrial Colorado
Parque Industrial El Dorado
Parque Industrial EX XXI
Parque Industrial Las Californias
Parque Industrial Palaco

Vifiedo Complex

Alamar Industrial Park

Chilpancingo Industrial Park

Ciudad Industrial Otay

CPA Business Center Tijuana

El Lago Industrial Park

Fraccionamiento Ciudad Industrial
HubsPark Tijuana

InQbate Tijuana

Misiones Industrial Park

Nordika Industrial Park

Parque Industrial Baja Maquila Insurgentes
Parque Industrial EI Aguila

Parque Industrial El Florido

Parque Industrial EI Rubi

Parque Industrial FINSA Tijuana

Parque Industrial FINSA Tijuana Alamar
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Parque Industrial Valle de Calafia
PIMSA |

PIMSA II

PIMSA I11

PIMSA IV

PIMSA V

PIMSA VI

PIMSA VII

Vie Verte Business Center Mexicali
Vie Verte Mexicali

El Bajio Industrial Park

Ingbate Tecate

Tijuana Technology Park

Parque Industrial La Joya
Parque Industrial Lago Sur
Parque Industrial Morelos
Parque Industrial Pacifico
Prologis Frontera
Promotora

Tomas Alva Edison

Valle Bonito Industrial Park
Vesta Park Alamar

Vesta Park La Mesa

Vesta Park Lago Este

Vesta Park Tijuana Il

Vie Verte Business Center Tijuana

Fuente: Data México por Secretaria de Economia (2024b)

2.5 La industria maquiladora en Tecate, B.C.

Retomando la informacion procedente del Censo Economico de 2019 (Tabla 2), el
municipio de Tecate (Baja California), alberga un total de 396 unidades econémicas en el sector
manufacturero. Estas unidades, definidas como los agentes que realizan actividades de produccién
de bienes y servicios en construcciones e instalaciones fijas bajo una sola entidad controladora,
estaban distribuidas entre varios ramos. Aqui destacaron la fabricacion de productos a base de
minerales no metalicos (18,7%), la fabricacion de productos metélicos (17,4%), y la industria
alimentaria (17,4%), evidenciando una diversidad en la actividad manufacturera del entorno local
(INEGI, 2024c).

Referente al personal ocupado en el sector manufacturero en Tecate, la cifra total ascendio
a 16.449 personas que trabajaron durante el periodo de referencia bajo la direccién y control de las
unidades economicas, ya sea de manera contractual o no. La mayor parte de este personal se
encontraba vinculado a la fabricacion de equipo de computacion, comunicacion, medicién y otros
equipos, componentes y accesorios (25,1%), a la industria del plastico y del hule (11,6%) y la
fabricacion de productos metalicos (13,5%). En vista de este patron en los datos, se puede afirmar
que existe una fuerte especializacion en tecnologia avanzada y productos industriales (INEGI,
2024c).
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Tabla 2

Variables econdmicas de la industria manufacturera en Tecate (Baja California), 2019

Unidades

Personal

Total de

Produccién bruta

Total de ingresos

Actividad econémica econémicas ocupado total remuneraciones total (millones de (millones de

P (millones de pesos) pesos) pesos)

Industria alimentaria 69 888 76,53 1.764,17 1.783,53

Industria de las bebidas y del tabaco 35 547 32,50 5.997,97 6.011,55

Fabricacion de productos textiles, excepto 5 i ) ) )

prendas de vestir

Fabricacion de prendas de vestir 9 185 21,42 69,90 71,18

Curtido y acabado de cuero y piel, y

fabricacidn de productos de cuero, piel y 6 506 51,02 124,07 123,99

materiales sucedaneos

Industria de la madera 3 4 0,00 0,67 0,67

Industria del papel 2 - - - -

Impresién e industrias conexas 16 311 28,93 69,96 69,93

Industria quimica 6 - - - -

Industria del plastico y del hule 16 1.900 211,07 2.164,64 2.266,65

Fqbncamon de prgt_juctos a base de 74 800 115,83 601,31 614.95

minerales no metélicos

Fabricacion de productos metalicos 69 2.220 407,10 1.139,89 1.140,62

Fabricacion de maquinaria y equipo 6 221 35,01 47,79 49,08

Fabricacion de equipo de computacion,

comunicacion, medicion y de otros equipos, 22 4.135 510,06 1.820,79 1.943,03

componentes y accesorios electronicos

Fabricacion de accesorios, aparatos

eléctricos y equipo de generacién de energia 10 991 143,76 440,85 440,74

eléctrica

Fabricacion de equipo de transporte 8 529 75,27 193,81 193,78

Fabr_lcacmn de muebles, colchones y 26 876 111,54 263,87 264,41

persianas

Otras industrias manufactureras 17 1.771 266,24 552,05 553,38

Industrias manufactureras 396 16.449 2.147,78 15.525,28 15.810,49

Fuente: Sistema Automatizado de Informacion Censal (SAIC). INEGI (2024c)
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En cuanto al total de remuneraciones —que incluye todos los pagos y aportaciones
realizadas a los trabajadores antes de deducciones— el sector manufacturero en Tecate reportd una
cifra de 2.147,78 millones de pesos. Las mayores proporciones de estas remuneraciones se
dirigieron a la fabricacion de equipo de computacion, comunicacion, medicion y otros equipos,
componentes y accesorios (23,7%), asi como al rubro de otras industrias manufactureras (12,4%).
En consecuencia, ademas de ser un sector significativo en términos de empleo, la fabricacion de
equipo especializado representa una fuente considerable de ingresos para los trabajadores en el
municipio (INEGI, 2024c).

La produccién bruta total —que refleja el valor de todos los bienes y servicios
producidos— alcanzé los 15.525,28 millones de pesos, lo que es principalmente atribuible a la
industria de las bebidas y del tabaco (38,6%), que resultd ser lider en términos de produccion;
estuvo seguida por la industria del plastico y del hule (13,9%), por la fabricacién de equipo de
computacion, comunicaciéon, medicidén y otros equipos, componentes y accesorios (11,7%) v,
ademas, por la industria alimentaria (11,4%). Cabe sefialar que la produccion bruta total incluye
la variacion de existencias y se valora a precios productor, proporcionando una visién panoramica

clara del valor generado por las actividades del sector en cuestion (INEGI, 2024c).

Finalmente, el total de ingresos —que representa el monto total obtenido por la venta de
bienes, servicios e intereses— ascendid a 15.810,49 millones de pesos. En especifico, la industria
de las bebidas y del tabaco gener6 el 38% de estos ingresos, destacandose como el sector mas
lucrativo, mientras que la industria del plastico y del hule aporté un 14,3% (INEGI, 2024c).

Con todo, cabe afirmar que el sector manufacturero en Tecate no solo evidencia una
estructura diversificada y dinamica, sino que también deja entrever una profunda capacidad de
adaptacion y especializacion en areas de alta tecnologia y valor afiadido. En consonancia con la
destacada presencia de la fabricacién de equipos de comunicacion y componentes especializados,
junto con la actividad destacada en la produccion de plasticos y alimentos, se puede inferir que
existe un ecosistema industrial que no solo satisface demandas locales, sino que también esta
alineado con tendencias globales. Este sector se erige como un pilar clave de la economia de
Tecate, impulsando no solo el crecimiento econémico regional sino también su competitividad a

nivel estatal.
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En conclusion, el abordaje expuesto en torno al sector manufacturero y, en particular, de
la industria maquiladora, revela su relevancia como motor econémico tanto a nivel global como
nacional y regional. A través de la transformacion de materias primas y la creacion de valor
afiadido, esta industria ha desempefiado un papel central en la generacion de empleo y el desarrollo
economico de diversas regiones. En el caso especifico de Baja California y del municipio de
Tecate, se observan dindmicas particulares que reflejan tanto los beneficios como los retos
asociados a la operacion de la maquila en contextos locales. Asi, se hizo evidente la importancia
de continuar investigando y adaptando politicas que fortalezcan el sector, al tiempo que se

promueve su crecimiento sostenible en el largo plazo.
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CAPITULO I1l. MARCO TEORICO

Este capitulo tiene como objetivo establecer las bases tedricas fundamentales que sustentan
el presente estudio, proporcionando un marco que dé soporte a la gestion de la calidad. Se inicia
con una revision de algunos antecedentes investigativos empiricos relevantes, que han dado forma

a este campo de estudio.

A continuacion, se exploran los enfoques y definiciones clave sobre la calidad, incluyendo
su mejora continua y la conceptualizacion de sistemas. Posteriormente, se abordan los sistemas de
gestion de la calidad, con especial énfasis en la Norma 1SO 9001:2015, cuya estructura, principios
y cambios recientes se analizaran en detalle. Esta revision de caracter tedrico-conceptual permite
comprender de manera integral los fundamentos que guian las practicas de calidad en entornos

organizacionales modernos.

3. Antecedentes

La implementacion exitosa de normas de calidad como la ISO 9001:2015 es crucial para
las empresas en un entorno empresarial cada vez més competitivo. Dichas normas proporcionan
un marco sélido para mejorar la eficiencia operativa, la satisfaccion del cliente y el cumplimiento
regulatorio. Los estudios revisados y que se describen en los siguientes parrafos revelan la
importancia de desarrollar metodologias apropiadas para cumplir con los requisitos de estas
normas, asi como los beneficios y desafios asociados con su implementacion. Ademas, destacan
la necesidad de abordar aspectos como la gestion de recursos, la documentacion de procesos y la
identificacion de riesgos y oportunidades. Asi, los antecedentes revisados sientan las bases para
comprender el contexto y la relevancia de la presente investigacion en el &mbito de la gestién de
calidad empresarial.

Asi, un primer estudio consultado fue el de Ramchander y Nadar (2021), en donde se
efectud la identificacion de los factores que obstaculizan la implementacion de la Gestion de
Calidad Total en una organizacion sudafricana especializada en envases y embalajes. Los
resultados del estudio revelan que, a pesar de la certificacion 1SO 9001:2015, la empresa seguia
experimentando quejas de calidad de los productos por parte de los clientes. Se identificaron

diversas causas de esta situacion, como la falta de alineacion entre las habilidades requeridas y el
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personal designado, la falta de dedicacion al analisis de las causas raiz de las quejas de los clientes,
la restriccion de la mejora continua principalmente por consideraciones de costos y la gestion

ineficaz de la calidad del proveedor.

Se agrega que la contribucion de Abbasi y Al-Nagrash (2022) se desarrollé en torno al
objetivo correspondiente a identificar la necesidad de utilizar la Norma 1SO 9001:2015 como un
sistema de gestion de calidad (SGC) en un grupo de empresas jordanas. En especifico, el estudio
abordd la motivacion, obstaculos y beneficios para mejorar su marco de implementacién. En lo
que respecta a la motivacién, se encontr6 que las principales razones para buscar la certificacion
ISO 9001:2015 estaban relacionadas con las presiones competitivas y 10s socios extranjeros, asi
como la mejora de la imagen de calidad en la industria y el cumplimiento de los objetivos
corporativos. Sin embargo, las demandas de los desarrolladores privados y la reduccion de costos
no se consideraron factores motivadores significativos para buscar la certificacion. Por otro lado,
en cuanto a los obstaculos, se identificaron varios desafios importantes, siendo el mas destacado
la falta de una fuerte participacion por parte de la alta direccion en el proceso de implementacion,
ademas, la ausencia de un sistema de recompensas bien disefiado se sefial6 como un obstaculo
significativo para la implementacién efectiva del SGC. Por ultimo, sobre los beneficios se halld
que las empresas constructoras informaron una serie de mejoras tras la implementacion de la 1ISO
9001:2015, estos incluyeron una mejora en la documentacion, la satisfaccion del cliente y la
reduccion del tiempo, a lo que se suma el aumento de la satisfaccidn del cliente, la mejora de la

imagen de calidad de la empresa y el desarrollo de productos o servicios.

Hernawan et al. (2019) proporcionaron un analisis detallado sobre la aplicacion y los
efectos de la Norma ISO 9001:2015 en una empresa en Indonesia. Los hallazgos reportados dejan
entrever que, al aplicar esta norma, se confirma una mejoria significativa en la claridad de las
responsabilidades y la comunicacion interna, una mayor eficiencia en la gestion de procesos como
compras y marketing, asi como una mejora en la satisfaccion del cliente y la reputacion
empresarial. Ademas, el estudio identifica obstaculos menores, como el aumento inicial en la carga
de trabajo documental, pero sefiala que estos son superados con el tiempo a medida que se
implementan soluciones practicas. Dentro del presente trabajo de grado, el estudio referido es de
utilidad porque proporciona ejemplos concretos y practicos de como la implementacion de la
Norma ISO 9001:2015 puede impactar positivamente en diferentes areas de una empresa. Los
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hallazgos sobre los beneficios, obstaculos y soluciones pueden enriquecer los analisis que se
realicen, y asi respaldar los argumentos que se formulen en torno a la importancia y los desafios
de implementar un SGC basado en la norma I1SO 9001:2015 en la empresa. Ademas, el estudio
ofrece una visién realista del proceso de implementacion, lo que permite anticipar posibles

desafios y soluciones durante la implementacion.

Asu vez, Ratna y Riadi (2023) desarrollaron su investigacion con el objetivo de determinar
el nivel de conformidad de los empleados con el anélisis basado en la norma ISO 9001:2015 en la
seccion de Control de Calidad de Productos en una empresa manufacturera de Indonesia. La
contribucion mas importante detectada fue la evaluacion desarrollada en torno a la conformidad
con los procedimientos operativos estandar (SOP) de control de calidad basados en la 1SO
9001:2015. Ademas, los autores identificaron discrepancias en los procedimientos Yy
proporcionaron recomendaciones para mejorar la conformidad y el cumplimiento. Dentro de los
hallazgos referidos, se tiene que el nivel de conformidad con los procedimientos de control de
calidad de los productos alcanz6 el 78.5%, con una tasa de incumplimiento del 21.5%. Mientras
tanto, se identificaron discrepancias en tres areas principales: la gestion de concesiones, la revision

de discrepancias en productos y la verificacion de documentos de control.

Otra investigacion, en este caso la de Afriyuddin et al. (2019), se enfoc6 en analizar los
efectos de la implementacion de la norma ISO 9001:2015 en las condiciones de rechazo interno
en una empresa del sector automotriz. Los hallazgos reportados sugieren que, tras la
implementacion de la Norma, la empresa logré reducir el rechazo interno. La disminucion
registrada se atribuye a las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades identificados
en la version mas reciente de la norma ISO 9001. Con ello, se espera que esta mejora contribuye
a aumentar la productividad de la empresa automotriz. En vista de esta evidencia, la contribucion
mas importante de este estudio radica en su analisis de la gestion de riesgos y oportunidades tal
como se requiere en la norma, puede afectar directamente a los niveles de rechazo interno en una

organizacion.

Lutfiyana y Gantino (2023) analizaron la implementacion de auditorias internas del sistema
de gestion de calidad I1ISO 9001:2015 en las actividades de compras del departamento técnico en

una empresa ubicada en el sudeste asiatico. Los resultados mas significativos refieren que la
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implementacion de estas auditorias demostrd, por un lado, que genera una mejora en la claridad
de las responsabilidades y la comunicacion interna, asi como una mayor efectividad en la gestion
de los procedimientos operativos estdndar relacionados con las compras. Y, por otro, la
implementacién de las auditorias conduce a mejorar la calidad del producto.

De manera complementaria, Veena y Prabhushankar (2019) realizaron una revision de la
literatura sobre Lean Manufacturing, la metodologia Seis Sigma y el Sistema de Gestion de
Calidad 1SO 9001:2015. El propésito principal consistio en identificar las brechas entre estas tres
técnicas y desarrollar un marco integrado que las vincule de manera armonica, que permita afrontar
los desafios y limitaciones de los tres modelos. La contribucion més importante observada fue la
propuesta del modelo integrado para mejorar la eficiencia operativa y la calidad en las
organizaciones. Este enfoque integrado busca aprovechar las fortalezas de cada método y abordar
sus limitaciones mediante una implementacidn coherente y centrada en las necesidades del cliente.
En el articulo se reporta la identificacion de las ventajas y desventajas de cada enfoque individual,
asi como la confirmacion de que la integraciéon de estas metodologias puede generar sinergias
significativas y mejorar el rendimiento del proceso. Ademas, se proporciona un analisis detallado
de las diferencias y similitudes entre los tres modelos en términos de objetivos, enfoques de

gestion, requerimientos de recursos y otros aspectos clave.

Hendarto y Kusumastuti (2021) se propusieron analizar el nivel de implementacion del
sistema de gestion de calidad ISO 9001 en una empresa del sector eléctrico, asi como identificar
las barreras experimentadas durante el proceso. Se reconocié que, si bien la implementacion
aconteci6 en buenos resultados, hubo cinco barreras principales que la ralentizaron, destacando la
percepcion de que 1SO 9001 es responsabilidad exclusiva del departamento de calidad, la falta de

comprension del sistema de gestion y la dificultad para interpretar sus clausulas.

Analizar el impacto del Sistema de Gestion de Calidad 1SO 9001:2015 en el rendimiento
competitivo de una empresa manufacturera iraqui, e identificar las razones por las cuales ésta no
habia obtenido la certificacion correspondiente —a pesar de sus esfuerzos por obtenerla— fueron
los objetivos del estudio de Arslan et al. (2023). Estos investigadores examinaron el grado de
cumplimiento de los requisitos establecidos por la norma, lo que implico una revision de los

procedimientos documentados, asi como la claridad en la asignacion de roles y responsabilidades
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dentro de la organizacion. Ademas, fue de interés conocer la efectividad de la planificacion —
sobre todo de la calidad— en la empresa, por lo que se revisaron los procesos utilizados para
identificar objetivos de calidad, definir métodos para alcanzar esos objetivos y asignar los recursos
necesarios para ejecutar los planes de calidad de manera efectiva. En adicién, se examinaron los
métodos de seguimiento y medicion utilizados para evaluar el cumplimiento de estos objetivos,

asi como la frecuencia y la efectividad de las evaluaciones de desempefio llevadas a cabo.

Al final, se propusieron recomendaciones para abordar estos casos de no conformidad, que
podrian incluir cambios en los procedimientos operativos, mejoras en la capacitacion del personal
o0 la implementacidon de sistemas de gestion de calidad mas solidos y efectivos. En lo que respecta
a las areas de mejora en la implementacion de la norma ISO 9001:2015, se destacaron la falta de
coordinacion entre actividades, la falta de capacitacion en gestion de calidad, la necesidad de
mejorar los procesos de inspeccién y la importancia de establecer una cultura de calidad dentro de

la organizacion.

En consonancia con el cuerpo de la literatura descrito en parrafos previos, el articulo de
Bouchetara et al. (2022) tuvo como objetivo proporcionar pautas para la implementacion de un
Sistema de Gestion de Calidad (SGC) conforme a la Norma ISO 9001:2015 en una organizacion
en Argelia. La contribucion méas importante del estudio fue la realizacion de un diagndstico del
estado actual de la empresa, enfatizando la necesidad de desarrollar un plan de accion para cumplir
con los requisitos de la norma y proceder con el disefio, desarrollo e implementacion de los
fundamentos de este sistema. Los resultados més importantes incluyeron la identificacion de no
conformidades significativas que indicaron la necesidad de mejoras considerables en el SGC, asi
como la clarificacion de responsabilidades y la identificacion de acciones correctivas necesarias.
Ademas, se destaco la importancia del compromiso de la alta direccién y la participacion de todos

los empleados para lograr resultados positivos en la implementacion del SGC.

Entre tanto, Bravi et al. (2019) exploraron las motivaciones que impulsaron a un conjunto
de empresas italianas a implementar un Sistema de Gestién de Calidad (SGC) basado en la version
2015 de la norma ISO 9001. Dentro del conjunto de resultados dados a conocer en el articulo, cabe
destacar el referente a la percepcion de las empresas sobre norma y sus beneficios, respecto a lo

cual existe la concepcidn de que ésta otorga una mayor importancia a la gestion del riesgo en
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comparacion con versiones anteriores, lo que sugiere que las firmas son conscientes de la
importancia de identificar y gestionar los riesgos en sus procesos para mejorar la calidad y la
eficiencia operativa. Otro resultado destacado fue que estas empresas consideran que la 1SO
9001:2015 facilita la integracion con otros estandares relacionados con temas como el medio
ambiente y la seguridad, de lo que se infiere una tendencia hacia la adopcion de sistemas de gestion
integrados que aborden multiples aspectos de la operacion empresarial de manera coordinada y
eficiente; esto refleja una vision holistica de la gestion empresarial, donde la calidad se entrelaza
con aspectos ambientales y de seguridad para lograr un desempefio sostenible y seguro. Cabe
agregar que en las organizaciones abordadas por estos investigadores persiste el concepto de
mejora continua, es decir, ven la norma no s6lo como un estandar estatico para la certificacion,
sino como un marco que promueve la evolucion y el crecimiento continuo de la calidad y la
eficiencia; esta orientacion seria fruto del compromiso con la excelencia y la adaptacién a los

cambios del entorno empresarial.

Con la finalidad de mejorar el SGC en una empresa de carrocerias ecuatoriana, Tigre et al.
(2019) implementaron la Norma 1SO 9001:2015, que la consideraron til para dirigir y controlar
los procesos productivos para garantizar el cumplimiento de los parametros de operacién y lograr
los efectos esperados. La contribucién méas notoria de estos investigadores fue el desarrollo de un
modelo de mejora continua que permitié adaptar la empresa a las necesidades del mercado y
satisfacer las necesidades de los clientes, lo que resultdé en un aumento de la productividad y
rentabilidad mediante la optimizacion sistematica y el desarrollo de sus procesos. Los resultados
mas importantes incluyeron una reduccion significativa en el porcentaje de defectos en el producto
fabricado, después de la implementacién de acciones de mejora de calidad en el proceso de pintura.
Ademas, se identificaron areas de incumplimiento con los requisitos de la norma ISO 9001:2015,

lo que destaco la necesidad de establecer una estructura de documentacion del SGC.

Para el ambito de un conjunto de empresas brasilefias, Carneiro et al. (2021) verificaron el
impacto de la certificacion 1SO 9001:2015 en el desempefio desde la perspectiva del Balanced
Scorecard (BSC), evaluando la manera en que la implementacién de la norma influye en las cuatro
perspectivas del BSC: financiera, procesos internos, satisfaccion del cliente, y aprendizaje y
crecimiento. Se aprecio que el aporte mas notorio de este articulo fue la posibilidad de identificar
el impacto de la certificacion en el desempefio general, pero, sobre todo, en términos de
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participacion del empleado, direccion ejecutiva, gestion de procesos y enfoque en el cliente. En
concreto, para abordar la perspectiva financiera se examinaron los efectos de la certificacion 1SO
9001 en aspectos financieros clave, como la rentabilidad, los ingresos, los costos operativos y la
eficiencia financiera en general; esto permitio comprender como la mejora en la gestion de la
calidad puede traducirse en resultados financieros tangibles para la empresa. Para el caso de los
procesos internos, se analizaron los cambios en los procesos operativos y de negocio como
resultado de la implementacion de la norma 1ISO 9001; lo que incluyé la identificacion de areas de
mejora, la optimizacion de procesos y la estandarizacion de procedimientos, lo que contribuye a
una mayor eficiencia y calidad en la entrega de productos y servicios. Entre tanto, el abordaje de
la satisfaccion evaluo el impacto de la certificacion en su preferencia y fidelizacion; esto implico
analizar la calidad percibida por los clientes, la capacidad de la empresa para cumplir con sus
expectativas y la mejora en la experiencia general del cliente como resultado de la implementacién
de practicas de gestion de calidad. Por ultimo, el &mbito del aprendizaje y el crecimiento se
examin6 indagando de qué forma la implementacion de la norma ISO 9001 fomenta el desarrollo
y la mejora continua dentro de la organizacion; es decir, sus efectos en aspectos como la
capacitacion y desarrollo del personal, la promocidn de una cultura de calidad y la adopcion de

practicas de innovacién y mejora continua.

En lo concerniente al estudio de Duarte (2019), se evidencié que su finalidad estuvo
orientada a proponer el desarrollo de un sistema de gestién de calidad basado en la norma ISO
9001:2015 para una empresa metalmecanica chilena. Si bien la contribucién mas importante del
estudio radica en la propuesta concreta de un sistema de gestion de calidad adaptado a las
necesidades especificas de la empresa escogida, la autora reconoce que sus formulaciones no
cumplen con todos los requisitos de la norma, asi que la considera parcial; en cambio, ofrece una
estructura organizativa, responsabilidades definidas, documentacidn necesaria y procesos criticos
formalizados. En suma, los resultados mas importantes destacan la formalizacion y la
documentacion de procesos criticos. A la par, algunas de las dificultades encontradas hacen alusion
a la situacion financiera de la empresa y la falta de experiencia en gestion empresarial de la
gerencia; cabe agregar la imposibilidad actual de implementar el sistema de gestion de calidad
propuesto debido a la falta de confianza y compromiso del personal, la falta de recursos y la

ausencia de liderazgo organizacional.
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De manera similar, Pastrana (2022) pretendié implementar un sistema de gestion de calidad
basado en la norma ISO 9001:2015 en una empresa peruana, con el fin de mejorar los procesos en
los servicios de ensayos no destructivos. Los resultados mas destacados del estudio muestran una
mejora sustancial en los servicios de la firma después de la implementacion. Las manifestaciones
de estas mejoras radican en el incremento de la calidad de los servicios a traves de programas de
capacitacion, politicas y objetivos claros, identificacion de necesidades de clientes y programas de
calibracién de equipos. Ademas, se logré una reduccion en el tiempo de ejecucion de los servicios
mediante una comunicacion mas efectiva, reportes especificos y un control de inventario, asi como
una estandarizacion de procedimientos y formatos que mejoraron la organizacién y control de los
procesos de la empresa. Estos hallazgos son relevantes para la tesis en curso, en la medida en la
que proveen informacion positiva sobre experiencias previas en este tipo de implementacién, que
podrian guiar este proceso a la hora de emprender en la empresa, sobre todo en materia de calidad,

eficiencia y organizacion.

Por su parte, Talamantes y Rodriguez (2020) desarrollaron una metodologia para abordar
los requisitos de la clausula 4.4.1 de la norma ISO 9001:2015, que se refiere al contexto
organizacional, utilizando el diagrama de tortuga como herramienta de ingenieria. La contribucion
mas importante del estudio radica —justamente— en la capacidad demostrada por dicho diagrama
para abordar varios aspectos de la clausula mencionada, facilitando la documentacion y el control
de los procesos de la empresa. Los resultados mas destacados incluyen la estandarizacion y
adaptacion de los procesos mediante la documentacion de los diagramas de este tipo, asi como la
mejora en la comprension y gestion de recursos, actividades, entradas, salidas, indicadores y

riesgos.

3.1 Gestion de la calidad
3.1.1 Enfoques conceptuales de la calidad

La calidad es un concepto ampliamente discutido y comprendido desde diversas
perspectivas en el ambito de la gestion empresarial. Se han desarrollado varios enfoques
conceptuales que buscan definir y comprender este término fundamental en la produccion y
prestacion de servicios. Estas perspectivas divergen en su comprension de lo que constituye la

calidad y cémo se debe medir o gestionar. En este contexto, es crucial explorar las distintas
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visiones sobre la calidad para comprender su significado y aplicacion en diferentes contextos

organizacionales (Fields et al., 2014).

El enfoque de considerar la calidad como excelencia, como planteado por Garvin (1988;
1984) y Steenkamp (1989), se basa en una perspectiva metafisica que se remonta a tiempos
antiguos, desde los filésofos griegos como Platon. En este contexto, la calidad se define como la
posesion de la virtud de ser "la mejor", entendida como un estandar absoluto de excelencia, en
contraposicion a lo chapucero o fraudulento. Esta concepcion absoluta se refleja en la creencia
popular de que la calidad representa lo mejor, lo mas brillante y los estandares mas altos, sin
compromisos con lo inferior. Este enfoque también se aplica a las personas, denotando un

comportamiento ejemplar con estandares sobresalientes (Camison y otros, 2006).

De otro lado, la perspectiva técnica de la calidad como conformidad con las
especificaciones consiste en una idea arraigada desde los primeros y clasicos trabajos de Shewhart
(1931; 1933; 1935). Para este autor, la calidad debe ser medida de manera que permita un analisis
continuo de su evolucion en el tiempo; esta concepcidon ha sido ampliamente adoptada en la
literatura sobre calidad. A su vez, Croshy (1987) argumenta que las especificaciones deben ser
claramente establecidas para evitar malentendidos. En este orden de ideas, bajo este enfoque la
falta de conformidad se interpreta como la ausencia de calidad. Aunque este concepto facilita la
medicion y el control de calidad, también puede desviar la atencion de la verdadera satisfaccion
del cliente y la adecuacion para el uso final del producto. Con ello, puede generar una vision
limitada de la calidad, centrdndose Gnicamente en la conformidad con las especificaciones en lugar

de la excelencia general del producto (Camisén et al., 2006).

También se cuenta con la concepcidn estadistica de la calidad como uniformidad, que se
basa en la premisa de que la calidad de un producto se determina cuando sus atributos se
encuentran dentro de los limites de tolerancia establecidos por la especificacion. Sin embargo, para
una gestién de la calidad verdaderamente efectiva, no es suficiente con cumplir estas metas de
especificacion en el presente; implica garantizar la consistencia a lo largo del tiempo. Este enfoque,
promovido por figuras como Deming (1989), resalta que la calidad se refiere a la uniformidad y
fiabilidad, adaptada a las demandas del mercado, a un costo adecuado. Asi, se recalca la

importancia de reducir la variabilidad en los procesos para garantizar la excelencia del producto o
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servicio ofrecido. Este autor, junto con otros expertos como Taguchi (1981; 1986), han subrayado
que lograr la calidad implica minimizar la variacion en los procesos, lo que conlleva beneficios
tanto para el fabricante como para el consumidor. En este sentido, la gestion de la calidad no solo
se centra en los aspectos internos de la produccidn, sino que también se orienta hacia la satisfaccion

del cliente mediante la reduccion de la variabilidad en los procesos (Camison et al., 2006).

A su vez, se tiene el concepto de calidad como aptitud para el uso, propuesto por autores
como Juran (Juran, 1982), y Juran y Gryna (1993), desafia los enfoques técnicos y estadisticos
tradicionales, al destacar la importancia de centrarse en las necesidades y expectativas del cliente.
Este enfoque reconoce que la calidad debe definirse en funcién de la capacidad del producto para
satisfacer las demandas reales del mercado y adaptarse a los cambios en las preferencias de los
consumidores. Asimismo, subraya la necesidad de una gestion dinamica y centrada en el cliente,
que garantice la relevancia y la efectividad del producto en un entorno empresarial en constante

evolucion (Camison et al., 2006).

Por ultimo, el concepto de calidad como satisfaccion del cliente es fundamental en la
gestion empresarial contemporanea. Surge de la necesidad de adaptar las especificaciones de
calidad a las expectativas y necesidades de los clientes, reconociendo la subjetividad inherente a
su percepcion (Bowen & Lawler, 1992). Esta perspectiva implica un cambio del enfoque
tradicional centrado en especificaciones objetivas hacia una orientacion mas subjetiva, donde la
calidad se define por la percepcion del cliente (Grénroos, 1990; 1994). Es crucial entender que la
calidad reside en los ojos del cliente y que satisfacer o superar sus expectativas es esencial para
garantizar su satisfaccion. Este enfoque reconoce la importancia de considerar tanto los aspectos
tangibles como los intangibles del servicio, asi como la variabilidad de las percepciones del cliente.
En resumen, la calidad como satisfaccion del cliente es un principio fundamental en la gestion de
la calidad moderna, que busca asegurar la excelencia en productos y servicios mediante la atencion
a las necesidades y expectativas del cliente (Zeithaml et al., 1993; Camison et al., 2006) (Camison
et al., 2006).

3.1.2 Conceptualizacion de la calidad

Tomando en cuenta los enfoques expuestos previamente, a continuacion, se proporciona

una definicion de la calidad. Asi, ésta se comprende como un atributo multidimensional que abarca
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la excelencia en los productos o servicios ofrecidos por una organizacion, reflejando la capacidad
de cumplir con las expectativas y necesidades del cliente de manera consistente y confiable (Chen
& Mansori, 2018). Esta nocion implica la conformidad con especificaciones predefinidas, la
satisfaccion del cliente, la minimizacion de variaciones en los procesos de produccion o prestacion
de servicios, y la busqueda continua de la mejora continua mediante la aplicacion de estandares y
practicas de gestion de calidad reconocidas internacionalmente (Kenyon & Sen, 2015). Asimismo,
la calidad se relaciona con la optimizacion de recursos, la maximizacion de la eficiencia operativa
y la creacion de valor agregado para todas las partes interesadas, contribuyendo asi al logro de los
objetivos estratégicos y a la consolidacion de la ventaja competitiva de la organizacion en su

entorno empresarial (Zamora, 2023).

3.1.3 Mejoramiento Continuo de la Calidad

Se refiere a un enfoque de caracter sistematico para mejorar la eficiencia y la efectividad
en la produccién y entrega de bienes y servicios. Se basa en la idea de que la calidad y la
productividad puede mejorarse constantemente a través de la identificacion y eliminacion del
desperdicio en todas las etapas del proceso. En lugar de simplemente buscar defectos y corregirlos
después de que ocurren, el mejoramiento continuo de la calidad busca prevenir los errores y
problemas desde el principio, integrando la calidad en todo el proceso de produccién (Cohen &
Brand, 1990; Sokovi¢ et al, 2009).

Este planteamiento implica una serie de pasos:

1) Descripcion y medicion del trabajo: En esta fase, los trabajadores describen
detalladamente sus tareas y actividades, asi como los resultados esperados de su trabajo.
Esto implica entender completamente los procesos actuales, identificar areas de
oportunidad y establecer métricas para medir el desempefio. Es fundamental que los
empleados participen activamente en esta etapa, ya que son quienes mejor comprenden
las actividades diarias y pueden proporcionar informacion valiosa sobre como
mejorarlas (Cohen & Brand, 1990).

2) Desglose del trabajo: Con posterioridad a haber definido el trabajo en detalle, se
procede a desglosarlo en pasos especificos. En esta etapa, se identifican las tareas

necesarias para completar cada actividad, asi como las personas responsables de
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3)

4)

5)

6)

7)

realizarlas y los plazos asociados. Es crucial definir claramente las responsabilidades y
los flujos de trabajo para garantizar una ejecucion eficiente y efectiva (Cohen & Brand,
1990).

Identificacion de puntos criticos: Aqui se analizan los procesos identificados en busca
de posibles puntos criticos que puedan afectar la calidad o la eficiencia. Se buscan areas
donde puedan ocurrir defectos, retrasos o retrabajo, y se priorizan seguin su impacto en
el resultado final. Es importante involucrar a todas las partes interesadas en esta etapa
para obtener una comprension completa de los desafios y oportunidades asociados con
cada proceso (Cohen & Brand, 1990).

Anadlisis de causas: Una vez identificados los puntos criticos, se procede a investigar
las causas subyacentes de los problemas. Esto implica realizar un analisis detallado de
los factores que contribuyen a los defectos, retrasos o retrabajo, como equipos
deficientes, procedimientos inadecuados, falta de capacitacion o comunicacién
deficiente. Es fundamental adoptar un enfoque sistematico y objetivo para identificar
las raices de los problemas y evitar soluciones superficiales que no aborden las causas
subyacentes (Cohen & Brand, 1990).

Experimentacion y pilotos: En esta etapa, se disefian y ejecutan pequefios proyectos
piloto destinados a probar soluciones potenciales y evaluar su efectividad antes de
implementar cambios a gran escala. Los pilotos proporcionan la oportunidad de probar
nuevas ideas en un entorno controlado y permiten ajustar y refinar las soluciones antes
de implementarlas completamente. Es importante recopilar datos y retroalimentacién
durante esta etapa para informar la toma de decisiones y garantizar una implementacién
exitosa en toda la organizacién (Cohen & Brand, 1990).

Implementacion de cambios: Luego de que se han probado y validado las soluciones a
través de los pilotos, se procede a implementar los cambios en toda la organizacion.
Esto implica comunicar claramente los nuevos procedimientos y proporcionar la
capacitacion necesaria para garantizar una adopcion exitosa. Es fundamental obtener el
apoyo Yy la participacion de todos los involucrados para garantizar una transicion fluida
y minimizar la resistencia al cambio (Cohen & Brand, 1990).

Monitoreo y ajuste: En este paso se pretende seguir de cerca las métricas de desempefio

para evaluar la efectividad de las soluciones implementadas y realizar ajustes si es
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necesario. Es fundamental mantener un enfoque proactivo y receptivo para abordar
cualquier problema que pueda surgir y garantizar que los cambios conduzcan a mejoras
sostenibles en la calidad y la eficiencia (Cohen & Brand, 1990).

8) Interaccion continua: El proceso de Mejoramiento Continuo de la Calidad nunca
termina; es un ciclo continuo de identificacion, analisis, implementacion y
perfeccionamiento. Después de completar una ronda de mejoras, se repiten los pasos
para abordar nuevos desafios y oportunidades, asegurando que la organizacién siga
evolucionando y adaptandose a un entorno cambiante. La mejora continua se convierte
asi en parte de la cultura organizacional, impulsando la innovacion y el crecimiento a
largo plazo (Cohen & Brand, 1990).

Con base en lo anterior, es claro que la aplicacion de este enfoque requiere una cultura
organizacional que fomente la participacion de todos los miembros de la organizacién en la
identificacion y resolucidn de problemas, asi como una actitud abierta hacia la experimentacién y
el aprendizaje continuo. Ademas, implica una estrecha colaboracién con proveedores y clientes
para integrar sus necesidades y expectativas en el proceso de mejora. En definitiva, el
mejoramiento continuo de la calidad es un proceso dinamico y holistico que busca maximizar el
valor para el cliente al tiempo que minimiza el desperdicio y la ineficiencia en todas las areas de
la organizacion (Cohen & Brand, 1990; Rincon & Aldana, 2021).

3.1.4 Conceptualizacion de sistema

Antes de abordar lo referente a sistemas de gestion de la calidad, se considera procedente
que el punto de partida sea definir en qué consiste un sistema. EI marco bajo el cual pueden
concebirse lo provee la teoria de sistemas, que es una rama que se desprende de la Ilamada teoria
general de sistemas desarrollada por Ludwig Von Bertalanffy a mediados del siglo XX. Esta se
caracteriza por ser un enfoque interdisciplinario que busca comprender y explicar los sistemas
complejos en diversos campos del conocimiento. Esta teoria propone que los sistemas —ya sean
bioldgicos, sociales, tecnoldgicos o de otro tipo— comparten ciertas caracteristicas y principios
fundamentales que pueden ser estudiados de manera universal (Cathalifaud & Osorio, 1998;
Bertalanffy, 1989).
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En su conceptualizacion, Bertalanffy postula que los sistemas estdn compuestos por
elementos interrelacionados que interacttan entre si y con su entorno, formando una totalidad
organizada y funcional. Estos elementos pueden ser partes fisicas, procesos, personas, informacion
o0 cualquier otro componente que contribuya al funcionamiento del sistema. Entre los principios
basicos destaca la idea de que los sistemas son abiertos y se encuentran en constante interaccion
con su entorno, lo que implica que pueden recibir inputs del exterior y generar outputs que afectan
al ambiente circundante. Ademas, se destaca la nocion de que los sistemas tienden hacia el
equilibrio y la autorregulacion, aunque también pueden exhibir comportamientos emergentes y

adaptativos en respuesta a cambios internos o externos (Bertalanffy, 1989).

Estas formulaciones tedricas fueron retomadas para el &mbito de la administracion y la
gestion empresarial por otros autores. Entre estos Feigenbaum (1963), quien argumenta que un
sistema denota un conjunto de actividades —realizadas por humanos o por maquinas— que estan
coordinadas y dirigidas por informacion. Esta informacidn opera sobre diversos elementos, como
materiales, energia o personas, con el fin de alcanzar un objetivo especifico en comun. A su vez,
Evans (2005) expone que sistema alude a aquel entramado de funciones o actividades que estan
interrelacionadas entre si y trabajan en conjunto para alcanzar los objetivos de una organizacion.
En otras palabras, un sistema en este contexto se refiere a la estructura organizativa compuesta por
diversas funciones o actividades que estan conectadas y coordinadas para lograr los objetivos
establecidos por la organizacion (Pineda, 2020).

3.2 Sistemas de gestion de la calidad

Un Sistema de Gestidn de la Calidad (SGC) corresponde a una estructura organizativa que
se establece para dirigir y garantizar el adecuado funcionamiento de una organizacion. Su
propdsito es mejorar la rentabilidad, competitividad y capacidad de adaptacién de la empresa a los
cambios del mercado. Los componentes del SGC estan disefiados para generar un impacto positivo
en el rendimiento global de la organizacion (Reyes et al., 2022). En otras palabras, un SGC formal
vincula procesos disefiados para dirigir y controlar las actividades relacionadas con la calidad en
una organizacion. Este sistema proporciona un marco de referencia detallado que abarca la
planificacién, implementacion, monitoreo y mejora continua de los procesos y procedimientos de

gestion de la calidad. Es esencial que el sistema sea adoptado de manera precisa y especifica a las
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caracteristicas y necesidades particulares de la organizacion, con el fin de garantizar su eficacia y

alineacidn con los objetivos estratégicos y operativos de esta (Becerra et al., 2019).

3.3 Norma ISO 9001:2015
3.3.1 Introduccion

La primera edicion de la serie de normas 1ISO 9000 para sistemas de gestion de calidad
(QMS) se publico en 1987. Durante la fase de introduccion de la estandarizacion 1SO, las
organizaciones buscaban principalmente la certificacion de la serie ISO 9001 para implementar un
sistema de calidad documentado que facilitara el acceso a mercados globales cada vez mas
exigentes y diversos. Con el tiempo, la motivacién evoluciono hacia la mejora del rendimiento de
los procesos, la simplificacion del sistema de documentacién, la satisfaccion del cliente, los
resultados comerciales y la supervivencia de la empresa. Las motivaciones para obtener la
certificacion de la serie 1ISO 9001 suelen ser tanto internas como externas, pero las prioridades
varian entre diferentes tipos de organizaciones, lo que puede influir en la forma en que se
implementa el sistema de gestion de calidad 1ISO y en el éxito posterior del sistema implementado
(Da Fonseca et al., 2019; Bravi et al., 2019).

La percepcion de la calidad cambia con el tiempo, y debido a las transformaciones
significativas impulsadas por la globalizacion, el cambio hacia una economia mas orientada a los
servicios, cadenas de suministro cada vez mas complejas y la era digital, ISO ha tenido que
asegurarse de que la norma internacional 1ISO 9001 de sistemas de gestion de calidad- requisitos
se mantenga actualizada y ajustada a los entornos comerciales actuales. Esto llevd a la revision de
ISO 9001:2015 publicada en septiembre de 2015, con la finalidad de garantizar la flexibilidad para
responder a los cambios rapidos y la complejidad de las dindmicas empresariales, al tiempo que se
asegura que las organizaciones que cumplen consistentemente con sus requisitos puedan ofrecer
productos y servicios que satisfagan las necesidades y expectativas de los clientes y aborden los

requisitos legales y reglamentarios pertinentes (Da Fonseca et al., 2019; Bravi et al., 2019).

3.3.2 Objeto y campo de aplicacién

La 1SO 9001:2015 establece los criterios para implementar un sistema de gestion de la

calidad en una organizacion. Su propdésito es que la empresa pueda demostrar de manera
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consistente su capacidad para entregar productos y servicios que satisfagan las necesidades de los
clientes, asi como cumplir con los requisitos legales y regulatorios pertinentes. Ademas, busca
mejorar la satisfaccion del cliente mediante la aplicacion efectiva del sistema, incluyendo la
implementacion de procesos de mejora continua y el aseguramiento de la conformidad con los
requisitos del cliente y la normativa vigente. Estos requisitos son de caracter general y se aplican
a organizaciones de cualquier tipo o tamafio, asi como a los productos y servicios que ofrecen
(ISO, 2015).

3.3.3 Cambios respecto a la version anterior

La norma I1SO 9001:2015 presenta importantes cambios, entre los que se destacan un
enfoque reforzado que permite a los lideres demostrar su direccion en todos los niveles de la
organizacion, una integracion mas solida con otros componentes del sistema de gestion y del
negocio, asi como una consideracién mas profunda del contexto organizacional, incluyendo la
cultura interna y las expectativas de las partes interesadas. Ademas, se introduce el pensamiento
basado en riesgos, se incorporan nuevos conceptos como el conocimiento organizacional y la
gestion del cambio, se enfatiza tanto la mejora continua como la mejora disruptiva, y se adoptan
requisitos mas pragmaticos, con un mayor enfoque en los resultados y menos en la documentacion

(Fonseca & Domingues, 2018).

3.3.4 Contenidos de la norma

La Norma ISO 9001:2015 se organiza en 10 capitulos y dos anexos. Cada uno contribuye
a establecer un marco solido para el establecimiento, implementacion, mantenimiento y mejora
continua del sistema de gestidn de la calidad de una organizacion conforme a los estandares de la
Norma (ISO, 2015). A continuacion, se procede a sintetizar el contenido de cada uno de estos

apartados.

Capitulo 1. Objeto y campo de aplicacion. Establece el proposito y la extension de
aplicacion de la norma. Define los requisitos para implementar un sistema de gestion de la calidad
que permita a una organizacion demostrar su capacidad para proporcionar productos y servicios

que cumplan con los requisitos del cliente y los requisitos legales y reglamentarios aplicables.
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Capitulo 2. Referencias normativas. Enumera las normas y documentos de referencia que
son utilizados en conjunto con la Norma ISO 9001:2015 para establecer un sistema de gestion de

la calidad.

Capitulo 3. Términos y definiciones. Proporciona definiciones de los términos utilizados

en la norma para asegurar una interpretacion uniforme y consistente de los requisitos.

Capitulo 4. Contexto de la organizacion. Aborda la importancia de que la organizacion
comprenda su contexto interno y externo, asi como las necesidades y expectativas de las partes

interesadas relevantes para el sistema de gestion de la calidad.

Capitulo 5. Liderazgo. Se enfoca en el compromiso de la direccién de la organizacion con
respecto al sistema de gestion de la calidad, incluida la orientacion al cliente, el establecimiento

de una politica de calidad y la definicion de roles, responsabilidades y autoridades.

Capitulo 6. Planificacion. Dictamina los requisitos para la identificacion de riesgos y
oportunidades, el establecimiento de objetivos de calidad y la planificacién para lograrlos, asi

como la planificacion de cambios necesarios en el sistema de gestion de la calidad.

Capitulo 7. Apoyo. Se centra en la provisién de recursos, incluyendo personas,
infraestructura y ambiente de trabajo adecuado, asi como en la competencia, la conciencia, la

comunicacion y la gestion de la informacion documentada.

Capitulo 8. Operacion. Describe los requisitos para la planificacién y control operacional,
la determinacion de requisitos para productos y servicios, el disefio y desarrollo, el control de
procesos, la produccion y la provision de servicios, la liberacion de productos y servicios, y el

control de salidas no conformes.

Capitulo 9. Evaluacion del desempefio. Aborda la necesidad de monitorear, medir, analizar
y evaluar el desempefio del sistema de gestion de la calidad, incluida la satisfaccion del cliente, las

auditorias internas y la revision por la direccion.
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Capitulo 10. Mejora. Aborda la no conformidad y acciones correctivas, asi como la
necesidad de buscar continuamente oportunidades de mejora y llevar a cabo acciones para

aumentar la eficacia del sistema de gestion de la calidad (I1SO, 2015).

3.3.5 Principios de la gestion de la calidad

Los principios de esta Norma representan los fundamentos sobre los cuales se basa la
gestion de la calidad en una organizacion. Hacen alusion a directrices generales que proporcionan
orientacion sobre el modo en que la organizacion debe operar y gestionar sus procesos para lograr
resultados consistentes y satisfacer las necesidades y expectativas de los clientes y otras partes
interesadas. En esta virtud, en vez de ser reglas especificas o requisitos detallados, los principios
son conceptos amplios que abarcan valores fundamentales. Seguidamente se explica cada uno de
ellos (ISO, 2015).

Enfoque al cliente. Este principio implica comprender las necesidades presentes y futuras
de los clientes, asi como sus expectativas. La organizacion debe esforzarse por satisfacer estas
necesidades de manera consistente y superar las expectativas siempre que sea posible. Esto implica
no solo cumplir con los requisitos establecidos por los clientes, sino también anticipar y responder

proactivamente a sus necesidades cambiantes.

Liderazgo. El de tipo efectivo se considera de primer orden para establecer y mantener un
enfoque en la calidad en toda la organizacion. Por ello, los lideres deben establecer una vision clara
y una direccién estratégica que promueva la importancia de la calidad y fomente una cultura
organizacional que la respalde. Esto implica asignar roles y responsabilidades claras, asi como
proporcionar recursos y apoyo necesario para la implementacién exitosa del sistema de gestion de

la calidad.

Compromiso de las personas. Todos los miembros de la organizacion —desde la alta
direccion hasta el personal de nivel operativo— deben estar comprometidos con la calidad y
contribuir activamente a su mejora continua. Esto implica crear un ambiente de trabajo que
fomente la participacion, la colaboracion y el desarrollo personal y profesional de los empleados.
Ademés, se requiere comunicar claramente la importancia de la calidad y proporcionar

capacitacion y recursos adecuados para que todos puedan contribuir efectivamente.
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Enfoque a procesos. La gestion de la calidad debe estar orientada hacia la comprension y
la mejora de los procesos internos de la organizacion. Esto implica identificar y documentar los
procesos clave que afectan la calidad de los productos o servicios, asi como medir, analizar y
mejorar continuamente su desempefio. Cuando la organizacion internaliza este tipo de enfoque,
puede lograr resultados consistentes y predecibles, identificar y abordar las causas raiz de los

problemas, y optimizar la eficiencia y la eficacia operativa.

Mejora. Este principio se relaciona con la recurrencia en la basqueda de formas de mejorar
el sistema de gestion de la calidad en una organizacién y los procesos para aumentar la satisfaccion
del cliente, reducir los costos, aumentar la eficiencia y mantenerse competitiva en un entorno
empresarial en constante cambio. Esto implica establecer objetivos de mejora claros, recopilar y
analizar datos para identificar oportunidades de mejora, implementar acciones correctivas y

preventivas, y monitorear y revisar regularmente el desempefio del sistema.

Toma de decisiones basada en la evidencia. Las decisiones deben tomarse en funcion del
analisis de datos y la informacion objetiva en lugar de suposiciones o intuiciones. En consecuencia,
es necesario recopilar, analizar y utilizar datos relevantes y precisos para evaluar el desempefio del
sistema de gestion de la calidad, identificar tendencias, tomar decisiones informadas y demostrar
la eficacia del sistema ante partes interesadas internas y externas.

Gestion de las relaciones. La organizacion debe gestionar las relaciones con todas las
partes interesadas relevantes, incluyendo clientes, proveedores, colaboradores, autoridades
reguladoras y la sociedad en general. Esto implica establecer y mantener vinculos mutuamente
beneficiosos fundamentados en la confianza, la transparencia, la comunicacion abierta y el respeto
mutuo. Al colaborar estrechamente con las partes interesadas, la organizacion puede identificar y
responder mejor a sus necesidades y expectativas, asi como aprovechar oportunidades para la
mejora continua y la innovacion (ISO, 2015).

3.3.6 Enfoque a procesos

El enfoque a procesos promovido por esta Norma busca mejorar la eficacia del sistema de
gestion de la calidad al cumplir con los requisitos del cliente y aumentar su satisfaccion. Esto se

logra mediante la comprension y gestion de los procesos interrelacionados como un sistema, lo
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que contribuye a la eficacia y eficiencia de la organizacion en la consecucion de sus objetivos.
Ademas, implica definir y gestionar sistematicamente los procesos y sus interacciones para
alcanzar los resultados deseados, utilizando el ciclo PHVA (ciclo Planificar-Hacer-Verificar-
Actuar) y un enfoque de pensamiento basado en riesgos. De esta manera es posible entender y
cumplir los requisitos, agregar valor a los procesos, mejorar su desempefio y optimizarlos mediante

la evaluacion de datos e informacién (ISO, 2015).

Con respecto al ciclo Planificar-Hacer-Verificar-Actuar, se entiende como un enfoque
sistematico y ciclico para la gestion de la calidad que puede ser aplicado a todos los procesos y al
sistema de gestion en su conjunto. En términos generales, este ciclo implica una serie de
actividades interrelacionadas que se repiten continuamente para garantizar la mejora continua y la

eficacia del sistema de gestion de calidad (Figura ). Las fases son las siguientes (1SO, 2015).

La fase de planificar constituye el punto de partida del ciclo, donde se establecen los
objetivos del sistema y de los procesos, asi como los recursos necesarios para alcanzar dichos
objetivos. En esta etapa, también se identifican y abordan los riesgos y las oportunidades que
puedan afectar la capacidad de la organizacion para cumplir con los requisitos del cliente y con

sus propias politicas internas.
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Figura 2
Esquema del ciclo Planificar-Hacer-Verificar-Actuar
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Fuente: 1SO (2015)

La fase de hacer implica la implementacion de los planes y actividades definidos en la
etapa de Planificacion. Aqui se llevan a cabo las acciones necesarias para ejecutar los procesos de
acuerdo con los requisitos establecidos y los procedimientos definidos. Esta fase se centra en la

ejecucidn efectiva de las tareas y en la utilizacion eficiente de los recursos asignados.

La fase de verificar se refiere al monitoreo y la evaluacion de los procesos y los resultados
obtenidos durante la fase de Hacer. Es aqui cuando deben desplegarse actividades de seguimiento
y, cuando corresponda, de medicion para verificar si los procesos estan funcionando de acuerdo
con lo planificado y si los resultados cumplen con los requisitos y las expectativas establecidas.
Los resultados de esta verificacion se utilizan para retroalimentar el sistema y tomar decisiones

informadas.

Finalmente, la fase de actuar implica la toma de acciones correctivas y preventivas basadas
en los resultados obtenidos durante la fase previa. Si se identifican desviaciones o areas de mejora,

se implementan medidas correctivas para corregir los problemas y prevenir su recurrencia en el
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futuro. Ademas, se pueden implementar acciones preventivas para evitar que ocurran problemas

similares en otros procesos o areas de la organizacion (1SO, 2015).

El otro elemento constitutivo del enfoque a procesos corresponde al pensamiento basado
en riesgos el cual es relevante por cuanto que coadyuva a asegurar la efectividad del sistema de
gestion de la calidad. Este, implicito en versiones anteriores de la norma, implica la adopcion de
acciones preventivas para evitar no conformidades potenciales y analizar cualquier no
conformidad que surja, tomando medidas apropiadas para prevenir su recurrencia. Para efectos de
cumplir con los requisitos de la norma, las organizaciones deben planificar e implementar acciones
destinadas a abordar tanto los riesgos como las oportunidades. Esta estrategia sienta las bases para
mejorar la eficacia del sistema, alcanzar mejores resultados y prevenir impactos negativos (ISO,
2015).

Debe tenerse en consideracion que las oportunidades pueden surgir de situaciones
favorables que permitan alcanzar los objetivos previstos, como atraer nuevos clientes, desarrollar
productos innovadores, reducir residuos o aumentar la productividad. Por esto, es importante
considerar los riesgos asociados, ya que la incertidumbre puede tener efectos tanto positivos como
negativos. Una desviacion positiva, derivada de un riesgo, puede presentar una oportunidad, pero
no todos los efectos positivos de los riesgos resultan en oportunidades (1SO, 2015).

En sintesis, el marco tedrico presentado en este capitulo ofrecié una comprension detallada
y estructurada de los conceptos clave en torno a la gestion de la calidad. Desde sus antecedentes
historicos hasta los enfoques contemporaneos, pasando por la importancia del mejoramiento
continuo y la conceptualizacion de sistemas, se ha logrado establecer una base solida para el
analisis posterior. La inclusion de la Norma ISO 9001:2015, con sus principios y enfoque de
procesos, resalta la relevancia de adoptar estandares internacionales para mejorar la eficiencia
organizacional y asegurar la satisfaccion del cliente. Esta revision teorica no sélo contextualiza la
importancia de la calidad en la gestion empresarial, sino que también da pie al desarrollo de las

siguientes secciones del estudio.
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CAPITULO IV. METODOLOGIA

4.1 Introduccién

El presente capitulo del documento expone los fundamentos del enfoque investigativo
implementado en este estudio, describiendo los procedimientos y técnicas aplicadas, tanto para la
recoleccion como para el andlisis de datos. A continuacion, se detalla el tipo de estudio al que
corresponde este trabajo de grado, el disefio metodologico considerado y las herramientas
utilizadas, justificando cada eleccion de acuerdo con su relevancia y pertinencia para los objetivos
planteados. Esta descripcion establece la base conceptual y practica sobre la cual se sustenté la
investigacion, a la vez que provee un marco claro a la hora de corroborar el rigor procedimental

adoptado.

4.2 Tipo de estudio

Para responder a la pregunta de investigacion y cumplir con los objetivos planteados, se
implement6 una metodologia adecuada que permite alcanzar los resultados esperados. Asi, se
plante6 una investigacion de tipo descriptivo. Estos estudios se caracterizan porque buscan
examinar fenémenos y detallar sus propiedades, caracteristicas y comportamientos sin que el
investigador intervenga o modifique dichas variables. Su principal finalidad es proporcionar una
representacion precisa y organizada de los hechos, facilitando la comprension de su estructura y
comportamiento. Este tipo de enfoque es (til para obtener un diagndstico detallado de la situacion,
en este caso, de la empresa manufacturera en relacion con los requisitos de la 1ISO 9001:2015
(Hernéndez et al., 2018).

Asi mismo, se consider6 un disefio no experimental, lo que significa que no se manipul6
ninguna de las variables de estudio, sino que estas se observaron tal y como ocurren en su contexto
natural. Esta decision metodoldgica es apropiada cuando el objetivo es describir situaciones sin

interferir en los procesos o factores involucrados (Hernandez et al., 2018).

Respecto a la temporalidad del estudio, se adopté un disefio transversal, que implica la
recoleccion de datos en un Unico y determinado momento en el tiempo. Asi, los estudios

transversales se centran en captar la situacion actual de las variables en un punto temporal
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especifico, lo que permite obtener una “fotografia” del estado de los fenomenos en un momento
concreto. Este enfoque es adecuado cuando se pretende evaluar el contexto organizacional o el
cumplimiento de estandares en una empresa en un periodo delimitado, como es el caso de esta
investigacion, que analiza la situacion de la empresa manufacturera respecto a la implementacion
de la norma ISO 9001:2015 (Hernandez et al., 2018).

4.3 Técnica de estudio

Para la recoleccion de datos en el presente estudio, se utilizo una técnica de investigacion
cuantitativa (Hernandez et al., 2018), apoyada de una herramienta cualitativa, implementando una
entrevista semiestructurada, la cual se llevo a cabo con el representante legal de la empresa,
permitiendo una exploracion en detalle de sus percepciones sobre la calidad, la importancia de la
norma I1SO 9001:2015 y los desafios asociados a su implementacion. Esta técnica se aplic con
cierta flexibilidad, para efectos de poder recabar la informacion a través del didlogo y la interaccion
con el participante, a la luz de lo contenido en la Norma ISO 9001:2015, y asi poder abordar temas

relevantes y recoger informacion detallada sobre la situacion actual de la empresa.

4.4 Poblacion y muestra

Para el desarrollo del presente estudio de caso, se llevé a cabo un diagndstico en una
empresa de manufactura ubicada en la ciudad de Tecate, que fue seleccionada como poblacion y,
a su vez, como Unico elemento de la muestra. El proceso incluyé la recoleccion de datos y
evidencias suficientes, a partir de las cuales se implement6 un instrumento de diagndstico adaptado
a las necesidades especificas de la empresa, fundamentado en los requisitos establecidos por la
Norma ISO 9001:2015.

4.5 Método

El método adoptado en este estudio se basé en el ciclo PDCA (Plan-Do-Check-Act o
Planificar-Hacer-Verificar-Actuar) (Figura 3), el cual constituye la piedra angular de la Norma
ISO 9001:2015 para la implementacion y mejora continua de los SGC, tal como fue abordado en
el marco tedrico de este documento. Asi, en la fase de planificacion, se identificaron las
necesidades del cliente y se establecieron los objetivos de calidad, alineando estos elementos con

los requisitos de la norma. Por su parte, la etapa de hacer se centrd en la implementacion de los
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procesos definidos, que incluye la ejecucion de acciones correctivas y la capacitacion del personal,

garantizando que las operaciones se ajusten a los lineamientos de calidad.

Figura 2

Esquema del ciclo Planificar-Hacer-Verificar-Actuar

Organizacion

y su contexto
(4)
O
\\\\_\
‘\‘ 5
Satisfaccion
del cliente
1
. Evaluacion ﬁr'
Requisitos E: del 1 Resultados
del cliente (IL‘SL‘I'I'I[JL‘]"IU N del SGC
©) N
N
» Productos
s Actuar Verificar y servicios
A
-~ -
Vg
Necesidades y
expectativas

de las partes
interesadas
pertinentes

(4)

Fuente: 1SO (2015)

Posteriormente, en la fase de verificacion, se busco realizar un monitoreo de los resultados
en relacién con los objetivos establecidos, utilizando herramientas como encuestas y
observaciones directas para evaluar el cumplimiento de la empresa con la norma ISO 9001:2015.
Finalmente, en la etapa de actuar, se generaron recomendaciones basadas en los hallazgos
obtenidos, orientadas a optimizar el SGC y fomentar una cultura de mejora continua. Con todo,
este enfoque metodoldgico asegura no solo la conformidad con la norma, sino también la eficacia

y eficiencia de los procesos organizacionales.

4.6 Variables

Se tuvieron en cuenta las variables e indicadores contenidos en la Norma 1SO 9001:2015,
tal como se presentan a continuacion. Se incluyeron 7 variables (contexto de la organizacion,

liderazgo, planificacion, soporte, operacion, evaluacion del desempefio y mejora) medidas a través
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de diferentes indicadores, todos ellos expresados en una escala ordinal tipo Likert de 3 opciones

de respuestas, referentes al cumplimiento en la organizacion, asi: 1=cumple totalmente, 2=cumple

parcialmente, y 3=no cumple.

Tabla 3

Operacionalizacion de las variables

. L . Escala de
Variables Definicion Indicadores L
medicion
Comprension de la organizacion y de su .
P g y Ordinal
) ) o contexto
Aborda Ig importancia d_e que la organizacion Comprension de las necesidades y ordinal
Contexto de la | 0MPrendasu contexto Interno y externo, asi expectativas de las partes interesadas
oraanizacion | 2P las necesidades y expectativas de las partes Determinacion del al del sist
g interesadas relevantes para el sistema de gestion € ermclinacmtn_ ( eda <I:ancei\_ded3|s €Ma | Ordinal
de la calidad € gestion de la callda
Sistema de gestion de la calidad y sus .
g y Ordinal
procesos
Se enfoca en el compromiso de la direccion de la Liderazgo y compromiso Ordinal
organizacion con respecto al sistema de gestion de Politica Ordinal
. la calidad, incluida la orientacion al cliente, el
Liderazgo S . -
establecimiento de una politica de calidad y la Roles, responsabilidades y autoridades :
definicion de roles, responsabilidades y en la organizacion Ordinal
autoridades
Dictamina los requisitos para la identificacién de Acciones para abordar riesgos y Ordinal
riesgos y oportunidades, el establecimiento de oportunidades
Planificacion |objetivos de calidad y la planificacion para Objetivos de la calidad y Ordinal
lograrlos, asi como la planificacion de cambios planificacion para lograrlos
necesarios en el sistema de gestion de la calidad Planificacién de los cambios Ordinal
i . Recursos Ordinal
Se centra en la provision de recursos, incluyendo - .
personas, infraestructura y ambiente de trabajo Competencia Ordinal
Soporte adecuado, asi como en la competencia, la Toma de conciencia Ordinal
conciencia, la comunicacion y la gestion de la Comunicacién Ordinal
informacion men — -
ormacion documentada Informacién documentada Ordinal
Planificacion y control operacional Ordinal
Requisitos para los productos y Ordinal
Describe los requisitos para la planificacion y servicios
control operacional, la determinacion de Disefio y desarrollo de los productos y .
requisitos para productos y servicios, el disefio y servicios Ordinal
Operacion | desarrollo, el control de procesos, la produccion y Control de 105 Drocesos. productos
la provision de servicios, la liberacion de . > P P y Ordinal
s - servicios suministrados externamente
productos y servicios, y el control de salidas no = — - -
conformes Produccion y prestacion del servicio Ordinal
Liberacidn de los productos y servicios Ordinal
Control de las salidas no conformes Ordinal
Aborda la necesidad de monitorear, medir, Seguimiento, medicidn, anlisis y Ordinal
L analizar y evaluar el desempefio del sistema de evaluacion
Evaluacion del . - - . . o,
desemperio | 9€Stion de la calidad, incluida la satisfaccion del Auditoria interna Ordinal
P cliente, las auditorias internas y la revisién por la . . -
direccion Revision por la direccion Ordinal
Aborda la no conformidad y acciones correctivas, Generalidades Ordinal
Mejora asi como la necesidad de buscar continuamente No conformidad y accidn correctiva Ordinal
oportunidades de mejora y llevar a cabo acciones Mejora continua Ordinal
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para aumentar la eficacia del sistema de gestion
de la calidad

Fuente: 1SO 9001:2015
4.7 Instrumento

El proceso de desarrollo del instrumento de evaluacion para la empresa manufacturera se
llevd a cabo en varias etapas metodoldgicas, asegurando que este cumpliera con los objetivos
especificos del estudio y con los requisitos de la Norma ISO 9001:2015. En primer lugar, se realizd
un analisis de dicha norma, identificando las principales &reas de gestion de calidad que debian ser
evaluadas. A partir de esta revision, se seleccionaron las variables clave para el instrumento:
contexto de la organizacion, liderazgo, planificacion, soporte, operacion, evaluacion del

desempefio, y mejora.

Una vez definidas las variables, se procedié a identificar los indicadores que reflejaran de
manera precisa el cumplimiento de cada una de estas areas. Se disefiaron un total de 28 indicadores,
los cuales fueron seleccionados para representar aspectos fundamentales del sistema de gestion de
calidad dentro de la empresa. Para facilitar la medicion, se opt6 por una escala Likert de tres
puntos, que permitiera una evaluacion sencilla pero efectiva del grado de conformidad con la

norma: 1=cumple totalmente, 2=cumple parcialmente, y 3=no cumple.

Finalmente, el instrumento fue estructurado en forma de una tabla de verificacién, lo que
permitio organizar las respuestas de manera sistematica y homogeénea. Esta presentacion facilitd
tanto el registro de la informacion durante la evaluacion como su posterior analisis estadistico,

ofreciendo asi una herramienta eficiente y alineada con los objetivos del estudio.

4.8 Recoleccion de datos

Para la obtencidn de la informacion que permitiera cumplir con los objetivos del estudio se
programd una entrevista con el representante legal de la empresa, quien poseia conocimientos
detallados sobre la gestion organizacional y los procesos internos. La reunién se realizé en un
ambiente propicio que favorecio una conversacion abierta y honesta, facilitando la obtencion de

los datos. Durante esta sesion, se administrd el cuestionario semiestructurado que permitio al
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representante responder las preguntas en el orden que considerara mas adecuado, ademas, se buscé

mediante la platica retroalimentada explicar, plantear y sugerir algunas cuestiones de utilidad.

Las respuestas obtenidas fueron registradas de manera meticulosa, garantizando la
integridad de la informacion proporcionada, ademas, se tomaron notas. Una vez finalizada la
recoleccion de datos, se efectud un proceso de verificacion que consistid en revisar las respuestas
del cuestionario en relacién con los procedimientos documentales existentes de la empresa. Este
paso permitio confirmar la exactitud y validez de la informacion, asegurando la coherencia entre

lo declarado por el representante y lo registrado en los documentos de la organizacion.

4.9. Técnica para analizar los datos

La técnica utilizada para analizar los datos en este estudio se baso en el analisis cuantitativo
de la informacién obtenida en la etapa de diagnostico. Posteriormente apoyada de herramientas
cualitativas como lo es la entrevista lo que permitioé profundizar en las percepciones, opiniones y
experiencias del entrevistado, lo cual resultdé de suma utilidad para entender, interpretar y
documentar la situacion actual del sistema de gestion de calidad en el contexto especifico de la
organizacion. La interpretacion de los datos se realizO mediante una lectura atenta de las
respuestas, considerando no solo el contenido explicito, sino también los matices y las
implicaciones subyacentes. Ademas, se aplicd el juicio profesional del autor del estudio para
contextualizar la informacién dentro de los estandares establecidos por la norma ISO 9001:2015.
Esta combinacidn de analisis junto con la experiencia del investigador, garantizo una evaluacion

integral y fundamentada de la situacion del sistema de gestion de calidad en la empresa.
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CAPITULO V. RESULTADOS

En este capitulo se exponen los resultados obtenidos a partir de la evaluacion realizada en
la empresa manufacturera, utilizando como herramienta una tabla de verificacion disefiada para
medir el cumplimiento de los requisitos de la Norma ISO 9001:2015 establecido como el primer
objetivo especifico de esta investigacion. Enseguida se determing el sistema documental por medio
de la creacion del manual del sistema de gestion de la calidad 1SO 9001:2015 como segundo
objetivo especifico. Consecutivamente, se menciona la validacion del sistema documental a través
de una prueba piloto resultado una prueba final alineada con las necesidades especificas de la
organizacion y en cumplimiento con los requisitos de la norma 1SO 9001:2015 como tercer
objetivo especifico de esta investigacion y, por Gltimo, el disefio de la propuesta del modelo para
la implementacion de un Sistema de Gestion de la Calidad.

5.1 Resultados de evaluacion
5.1.1 Contexto de la organizacion

Para esta variable se detectd, en primera instancia, que la organizacion ‘“‘cumple
parcialmente” con la cultura organizacional bajo lineamientos basicos de la calidad. Dicho
resultado permite inferir que, si bien la empresa manufacturera abordada ha establecido algunas
practicas que estan alineadas con los principios de calidad, estas no se implementan de manera
integral ni sistematica. Sumado a esto, se interpreta como que hay cierta falta de cohesion en la
cultura organizacional, lo que impide o limita que los empleados internalicen completamente los
valores y principios de calidad. Ademas, es posible que la comunicacion y el liderazgo dentro de
la empresa no promuevan de manera efectiva el compromiso hacia una cultura de calidad robusta,
lo que frena la capacidad de la organizacion para alcanzar sus objetivos de mejora continua y

satisfaccion del cliente.

Ademas, el cumplimiento parcial de los lineamientos basicos de calidad puede reflejar la
existencia de procesos operativos que, independientemente de que sean reconocidos y aplicados
en ciertas areas, carecen de la consistencia necesaria para ser considerados como parte de una
cultura organizacional consistentemente solida. Dentro de las implicaciones mas relevantes de esto

estaria la persistencia relativa de areas de oportunidad que requieren atencion.
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Por otro lado, se logro evidenciar que la organizacion ‘“cumple totalmente” con los
productos y servicios que satisfacen los requisitos de las partes interesadas, denotando que la
firma ha logrado establecer y mantener estandares de calidad que responden adecuadamente a las
expectativas de sus clientes y otras partes interesadas. Esta conformidad total sugiere que los
procesos de produccion estan disefiados e implementados de manera efectiva, garantizando que
los productos ofrecidos cumplen con las especificaciones técnicas requeridas y que se alinean con
las necesidades y preferencias del mercado. Asi, se entiende que tal capacidad para satisfacer los
requisitos de las partes interesadas es un indicador positivo de la madurez del sistema de gestion

de calidad de la organizacion y refleja un compromiso claro con la excelencia operacional.

Conjuntamente, este cumplimiento total puede tener una lectura adicional, en términos de
que es una fortaleza estratégica para la empresa, ya que la satisfaccion de las partes interesadas es
fundamental para asegurar la lealtad del cliente y fomentar relaciones a largo plazo. Sin embargo,
debe tenerse presente que la organizacion continie monitoreando y evaluando estas satisfacciones,

dado que las necesidades y expectativas del mercado pueden evolucionar con el tiempo.

Otro de los indicadores abordados mostro que la organizacion “cumple parcialmente” a
la hora de determinar los limites del sistema de gestion de la calidad para establecer su alcance
en los productos y servicios. Este hallazgo denota que la empresa manufacturera en cuestion
enfrenta desafios a la hora de contar con una definicion clara y precisa de su &mbito operativo
dentro del marco del SGC. Dicha limitacidn puede tener repercusiones relevantes en su capacidad
para garantizar la consistencia y la conformidad de sus productos y servicios, dado que una
delimitacién inadecuada del alcance puede devenir en la exclusion de aspectos criticos que afecten

la calidad.

Con ello, la falta de una definicion consistente podria llevar a confusiones sobre las
responsabilidades y las expectativas tanto internas como externas lo que, a su vez, podria
comprometer la efectividad del SGC. Por lo tanto, configura una prioridad el hecho de que la
organizacion revise y refine sus procesos de identificacion de limites y alcance, asegurando que
todos los aspectos relevantes sean considerados, lo que le permitiria mejorar la gestion de la calidad

y cumplir plenamente con los requisitos establecidos por la norma 1SO 9001:2015.

64



Como ultimo elemento dentro de esta variable estd el indicador referente a que la
organizacion “cumple parcialmente” en establecer sus procesos necesarios de acuerdo con los
requisitos del sistema de gestion de la calidad, de lo que resulta entendible que hay ciertas
deficiencias en la identificacion y formalizacién de los procesos criticos que son fundamentales
para la implementacion efectiva del SGC. Una forma de concebir los efectos de tal insuficiencia
consiste en una eventual falta de claridad en la ejecucion de las operaciones, lo que, a su vez, puede

impactar negativamente en la consistencia y en la calidad de los productos y servicios ofrecidos.

La parcialidad en el cumplimiento registrada, denota que algunos procesos podrian no estar
completamente alineados con los estandares de la norma 1SO 9001:2015, lo que conlleva a la
necesidad explicita de realizar un analisis exhaustivo de los procesos actuales, es decir, una
revision critica y una documentacion adecuada de sus procesos, garantizando asi que cada etapa
del SGC esté debidamente estructurada y operativa, lo cual es menester para optimizar su

desempefio y satisfacer las expectativas de las partes interesadas.

5.1.2 Liderazgo

El primer indicador dentro de esta variable aludié a que la organizacién “cumple
parcialmente ” con el liderazgo y compromiso en relacion con el sistema de gestion de la calidad.
En otras palabras, se comprende que la direccion de la empresa ha demostrado un cierto nivel de
involucramiento en la implementacién del SGC, pero existen areas de mejora significativas. De
aqui que tal cumplimiento incompleto refleje una falta de alineacion entre la vision estratégica de
la alta direccién y la practica operativa del SGC, lo que podria resultar en una percepcion de que

el compromiso hacia la calidad no esta plenamente integrado en la cultura organizacional.

Adicionalmente, el compromiso con el liderazgo debe manifestarse en la creacion de un
entorno que fomente la mejora continua y la responsabilidad compartida hacia la calidad. Al
respecto, el rol de la direccion podria abocarse a establecer de manera clara y explicita la forma en
que su liderazgo redunda en el cumplimiento de los estandares de calidad y en la satisfaccion del

cliente.

De otro lado, se encontr0 que la organizacion “cumple parcialmente” a la hora de
establecer, implementar y mantener una politica de la calidad, de aqui que a pesar de que se haya
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establecido una politica que orienta las acciones y decisiones relacionadas con la calidad, su
difusién y comprension entre el personal pueden ser insuficientes, pues estas personas no estarian
plenamente conscientes de la manera en que su trabajo diario se conecta con los objetivos de
calidad establecidos. A su vez, tal desconexién podria —tarde o temprano— frenar la efectividad
de la politica como una herramienta para impulsar una cultura organizacional orientada hacia la
calidad. Por ende, resulta critico que la empresa desarrolle estrategias que aseguren la
comunicacion eficaz de su politica de calidad, garantizando que todos los empleados no solo
conozcan su contenido, sino que también comprendan su relevancia en el contexto de sus funciones

especificas.

En el caso de lo concerniente a los roles, las responsabilidades y las autoridades en la
organizacion, se aprecio que la empresa en cuestion, a la hora de asignar las responsabilidades y
autoridades dentro del sistema de gestidn de la calidad, presenta un “cumplimiento parcial . Esto
confirma que los esfuerzos para definir y comunicar los roles, la estructura actual, no estarian
siendo lo suficientemente plenos, claros y completos. Con esta incertidumbre en la asignacion de
roles podrian surgir obstaculos en cuanto a la rendicién de cuentas y la eficacia operativa,

dificultando la identificacion de areas que requieren atencion o mejora.

5.1.3 Planificacion

Se pudo conocer que la organizacion “cumple totalmente” la planificacion de los riesgos
y oportunidades integrando acciones en los procesos del sistema de gestién de la calidad, lo que
refleja una gestion proactiva y bien estructurada, lo que traduce a que se han implementado
mecanismos eficaces para identificar, evaluar y mitigar riesgos, asi como para aprovechar
oportunidades que podrian impactar tanto en la calidad de sus productos como en la eficiencia de
sus procesos. Precisamente, tomando en cuenta que la correcta planificacion de los riesgos, por un
lado, minimiza las posibles desviaciones de los objetivos de calidad y, por otro, fortalece la
capacidad de la empresa para adaptarse a cambios imprevistos y mantener su competitividad en el

mercado.

Esta integracion de la gestion de riesgos y oportunidades dentro del SGC permite una
mayor cohesion entre las operaciones diarias y los objetivos estratégicos de la organizacion; de

hecho, la prevision de riesgos potenciales y la inclusion de acciones correctivas y preventivas en
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los procesos generan una cultura organizacional orientada a la mejora continua. Bajo este enfoque
sistematico es posible afirmar que se logra incrementar la confianza de las partes interesadas en el
cumplimiento de los estdndares de calidad y, correlativamente, se garantiza una respuesta rapida

y eficiente ante situaciones criticas.

Otro de los indicadores dentro del rubro de la planificacion arrojé que, a la hora de
establecer objetivos de calidad para las funciones y sus procesos del sistema de gestion de la
calidad, la empresa lo “cumplen parcialmente”. De aqui se deduce que, si bien la organizacion
ha establecido metas relacionadas con la calidad, estos objetivos pueden no estar completamente
alineados con las funciones y procesos de la empresa. Esta realidad, eventualmente puede dar lugar
a una falta de cohesion entre los diferentes departamentos o niveles jerarquicos, lo que se traduciria

en impactos adversos sobre la ejecucion eficiente de los planes de accion.

Por otra parte, la empresa debe mejorar la interrelacion entre los objetivos de calidad y las
actividades diarias de los empleados, asegurandose de que cada funcién esté directamente
conectada con el cumplimiento de estos objetivos. Una forma de encaminarse por esta senda
amerita que se implementen mecanismos de seguimiento y evaluacién que conlleven a medir el
progreso en funcién de indicadores de desempefio claros y tangibles. Ademas, una planificacion
mas precisa, que incluya estrategias para adaptar las acciones segun los resultados obtenidos,
contribuird a cerrar las brechas en el cumplimiento de los objetivos, garantizando que la

organizacion avance de manera consistente hacia la mejora continua.

Cabe agregar que se aprecié también un “cumplimiento parcial” respecto a si la
organizacion realiza la planificacion sistematica de los cambios en el sistema de gestion de la
calidad. Esto se interpret6 en términos de que la firma manufacturera en cuestion ha reconocido
la importancia de gestionar las modificaciones necesarias, no obstante, no ha desarrollado un
enfoque completamente integrado para anticipar o controlar los impactos que estos cambios
podrian generar en los procesos. Bajo esta linea, se agrega que un enfoque de caracter mas
estructurado en la planificacién del cambio se torna crucial para garantizar que las transiciones
dentro del sistema no provoquen interrupciones en la operacion ni afecten la calidad de los

productos o servicios.
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5.1.4 Soporte

Para esta variable se apreciaron resultados positivos y favorables en dos de sus indicadores.
El primero se refiere al “cumplimiento total ” de la empresa manufacturera en la determinacion
de los recursos necesarios para asegurar la validez y fiabilidad de los resultados de conformidad
de los productos y servicios, lo que denota que existe un enfoque robusto en la gestion de los
insumos mas importantes. Este logro sugiere que es exitosa la forma en que se garantiza que los
materiales, tecnologia y herramientas utilizados en la produccion cumplen con los estandares
requeridos, lo cual es claramente necesario para mantener la calidad de los productos. Con ello, se
asegura la eficiencia en los procesos y la estabilidad de los resultados obtenidos, lo que refuerza

la confiabilidad de la empresa ante sus partes interesadas.

De manera concatenada, se tiene que el enfoque positivo en la determinacion de los
recursos refuerza la capacidad de la organizacion para mantener un control preciso sobre la
produccion, mitigando posibles desviaciones en la calidad. Esto se entiende, en otras palabras,
como una forma de generar confianza en el cumplimiento de los requisitos normativos y en la

satisfaccion del cliente; ambos son factores clave para consolidar su posicion en el mercado.

El segundo indicador con desempefio favorable fue el “total cumplimiento” con la
determinacion de las competencias necesarias para el personal involucrado en el sistema de
gestion de la calidad lo que da a entender que hay un compromiso claro, consistente y palpable
con la profesionalizacion de su capital humano. El valor de lo anterior se tiene en cuanto a que
dicha competencia asegura que los empleados poseen las habilidades y conocimientos requeridos
para ejecutar los procesos bajo los estandares de calidad establecidos, con lo cual la empresa
dispone de un personal calificado, para garantizar que los procedimientos se ejecuten de manera

efectiva y que las decisiones se tomen con un criterio técnico solido.

Asi, al disponer de un personal competente se incrementa la eficiencia operativa y se reduce
el margen de error en los procesos, asegurando que los productos finales cumplan con las
especificaciones técnicas y normativas. Con ello, la adecuada identificacion y gestion de las
competencias es clave para la sostenibilidad del SGC, en tanto y en cuanto garantiza una fuerza
laboral capacitada para enfrentar desafios técnicos y operativos, lo que mejora la resiliencia y

adaptabilidad de la empresa en un mercado competitivo.
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En contraste con lo anterior, otros indicadores no exhibieron el cumplimiento que deberian
poseer. Uno de estos fue lo referente a la toma de conciencia, por cuanto que la organizacion
asegura, con un ‘“‘complimiento parcial”, que las personas involucradas toman conciencia de la
importancia del sistema de gestion de la calidad, es decir, aunque los empleados estan informados
sobre la importancia del sistema, es posible que no se haya logrado una comprension completa y
profunda de su impacto. Esta situacion puede generar una desconexion entre las expectativas del
sistema de gestion y la implementacion practica en las actividades diarias de los trabajadores, lo
que puede derivar en una falta de motivacion o compromiso hacia los objetivos de calidad,

afectando potencialmente la consistencia y calidad de los productos y servicios.

Cabe advertir que la toma de conciencia incompleta puede resultar en una menor capacidad
para identificar y resolver problemas relacionados con la calidad en tiempo real, pues los
empleados, aunque estdn cumpliendo con los procedimientos establecidos, es posible que no

comprendan plenamente las implicaciones de no seguir de manera rigurosa las politicas del SGC.

El otro indicador con resultados insatisfactorios hizo referencia al “cumplimiento parcial ”
que se aprecio en la determinacion de las comunicaciones internas y externas pertinentes al SGC,
lo que revela una deficiencia en la gestion de la informacion clave dentro de la organizacion. Este
resultado propicia una lectura de la que se interpreta que, por un lado, existen canales de
comunicacion, por otro, estos no son lo suficientemente efectivos para garantizar que la
informacidn fluya de manera clara y oportuna entre los distintos niveles de la organizacién y hacia
las partes interesadas externas. Con esta evidencia se puede pensar que la falta de comunicacion
integral puede obstaculizar la alineacion de los empleados con los objetivos de calidad y generar

malentendidos o retrasos en la toma de decisiones criticas.

Cabe agregar que la gestion ineficaz de la comunicacion puede tener implicaciones
adversas en la capacidad de la empresa para responder de manera rapida y coordinada a problemas
0 cambios en los procesos del SGC. Bajo este orden de ideas, la falta de claridad o ineficiencia en
la transmisidn de informacion puede llevar a inconsistencias en la ejecucion de los procedimientos,
afectando la calidad de los productos finales. Cabe tener en mente que, en un entorno
manufacturero, donde la precision y la consistencia son claves, una comunicacion fluida y efectiva

es esencial para garantizar que todos los procesos se alinean con los objetivos de calidad.
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Los hallazgos referidos a la informacién documentada resultaron preocupantes. Esto
obedece a que existi6 “falta total de cumplimiento” en la conservacion de la informacion
documentada necesaria para la eficacia del SGC, es decir, la firma esta ante una deficiencia critica
en la gestién documental lo que, sin lugar a duda, compromete la capacidad de la empresa para
hacer un seguimiento claro y preciso de los procesos, procedimientos y resultados del SGC. Esta
interpretacion se basa en el hecho de que, sin registros adecuados, es dificil —sino, imposible—
evaluar el desempefio del sistema, lo que afecta la capacidad de la empresa para identificar areas
de mejora y asegurar la conformidad continua con los estandares de calidad.

Inclusive, dada la situacion descrita, pueden surgir riesgos significativos en lo que respecta
a la trazabilidad y la responsabilidad porque, en caso de que surjan problemas de calidad, no se
podrian identificar las causas de origen, y tampoco se podrian efectuar la implementacion de
acciones correctivas efectivas. Sumado a lo dicho, esta deficiencia podria comprometer la
capacidad de la empresa para pasar auditorias de calidad, lo que afectaria su reputacion y su

capacidad para cumplir con los requisitos normativos y contractuales.

5.1.5 Operacion

Con respecto a esta variable, en primera instancia, con la entrevista llevada a cabo se pudo
dilucidar que existe un “cumplimiento total ” en cuanto a la planificacién y control de los procesos
para la provision de productos y servicios en la empresa. A todas luces, esto resulta favorable, en
tanto que constituye reflejo de una sélida estructura operativa que permite implementar de manera
efectiva las acciones determinadas dentro del sistema de gestion de calidad. Con ello, se pone de
manifiesto que esta firma ha establecido un enfoque estratégico que abarca todas las fases de
produccion, garantizando la alineacion de los procesos operativos con los requisitos de calidad
establecidos. Con todo, se comprende que la planificacién y el control adecuados contribuyen a la
coherencia y a la eficiencia en la ejecucion de las operaciones, minimizando el riesgo de

desviaciones que puedan afectar la calidad de los outputs.

Asi mismo, hubo “cumplimiento total ” en asegurar los requisitos para los productos y
servicios ofrecidos, en otros términos, la empresa garantiza que los productos cumplen con las
especificaciones demandadas por los clientes. Asi, la conformidad detectada asegura que cada

producto entregado responde a los estandares internos y a los requisitos legales y contractuales;
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todo ello confiere mayor caracter de refuerzo a la reputacion de la empresa como un proveedor
confiable, sobre todo porque —de acuerdo a lo encontrado— el cumplimiento toma lugar de
manera consistente, con lo que la organizacién logra no solo satisfacer a sus clientes, sino también

mitigar posibles riesgos asociados con incumplimientos normativos o fallas en la calidad.

Frente a si la organizacion asegura que los requisitos de los procesos, productos y
servicios suministrados externamente son conformes a los requisitos de calidad, se detectd que al
respecto ocurre un “cumplimiento total ”. A partir de este resultado se demuestra que la compafiia
ha establecido mecanismos efectivos para controlar a sus proveedores y verificar que los insumos
0 servicios adquiridos cumplan con los requisitos de calidad. Asi, no cabe duda de que esta
capacidad de gestion externa cobra especial relevancia dentro de la cadena de suministro, maxime
cuando se tiene conciencia de que una falla en los insumos podria comprometer la calidad de los
productos finales. En suma, el control eficaz de los proveedores garantiza que la empresa mantenga

su nivel de calidad en todas las etapas, incluso aquellas que dependen de terceros.

En concordancia con los resultados positivos previamente descritos, también se observo un
“cumplimiento total” en la liberacion de productos y servicios una vez que se han cumplido
satisfactoriamente los requisitos establecidos, lo que traduce a que hay un proceso de control
riguroso antes de la entrega final al cliente, con lo que se asegura que los productos no sean
despachados hasta que cumplan con los criterios de calidad predefinidos. Esto, a todas luces, es
fundamental para evitar la entrega de productos defectuosos o que no cumplan con los estandares,
asi, se garantiza la satisfaccion del cliente y se protege a la empresa de potenciales devoluciones o

reclamaciones que puedan afectar su reputacion.

Por otro lado, estuvieron los items que en la entrevista fueron reportados como de
implementacion limitada. En primera instancia, se cuenta lo referente a la determinacion de las
etapas y controles del disefio, y desarrollo de productos y servicios, que tuvo un cumplimiento
parcial. La informacion obtenida y lo platicado con el encuestado conlleva a entender que, aungue
la empresa ha implementado un enfoque estructurado para estas actividades, persisten areas donde
los procesos pueden no estar completamente definidos o controlados. Se entiende que esto
progresivamente se puede hacer mas critico para la firma, ya que puede derivar en inconsistencias

durante la fase de disefio, lo que a su vez impactaria la calidad y la funcionalidad del producto
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final. Es decir, un enfoque incompleto en este rubro puede limitar la comprension de lo que ocurre
en la transicion entre las diferentes fases del desarrollo, lo que representa un riesgo para la eficacia

del sistema de gestion de calidad.

En adicion, se documentd que la empresa también “cumple parcialmente” con la
implementacion de la produccion y prestacion del servicio bajo condiciones controladas ya que,
incluso tomando en cuenta que han sido establecidos ciertos pardmetros para mantener la calidad,
son recurrentes las ejecuciones no Optimas en materia de control operativo. Al respecto, se
sospecha que existen variables o factores subyacentes no completamente regulados durante el
proceso de produccion, lo que a mediano plazo podria aumentar el riesgo de variaciones en la
calidad de los productos, lo que tenderia a comprometer la consistencia en la entrega de productos

conforme a las especificaciones.

En dltima instancia, se hall6 que ocurre un “cumplimiento parcial” en acciones
relacionadas con la no conformidad de los productos y servicios, lo que hace pensar que esta
empresa del ramo manufacturero, a pesar de que ha hecho esfuerzos en implementar medidas para
gestionar productos o servicios que no cumplen con los requisitos, es posible que éstas no se
apliquen de manera integral o sistematica, tal como deberia de ser. Asi, se plantea que todo ello
puede devenir en productos defectuosos que lleguen a los clientes o0 en demoras en las acciones

correctivas, lo que supone afectaciones en la calidad percibida y en la eficiencia operativa.

5.1.6 Evaluacion del desemperio

Dentro del espectro de los indicadores referentes a la evaluacion del desempefio, la
informacion recabada en este estudio mostré lo siguiente. Por un lado, se devel6 que la empresa
manufacturera seleccionada presentd un ‘“cumplimiento parcial” en la determinacion del
seguimiento, medicién, analisis y evaluacion necesarios para asegurar resultados validos de los
productos y servicios, lo que denota que tales procesos no se ejecutan de manera efectiva, eficiente,
sistematica, ni pertinente. Tal patron dentro de la dindmica empresarial puede resultar en datos
insuficientemente precisos o relevantes, afectando la capacidad de la organizacion para tomar
decisiones informadas que promuevan la mejora continua de la calidad. Esto podria limitar la
capacidad de identificar problemas potenciales en fases tempranas, poniendo en riesgo la calidad

de los productos y la satisfaccion del cliente.
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Entre tanto, para el caso de la auditoria interna, también se report6 que el “cumplimiento
toma lugar de manera parcial ” en materia de realizacion de auditorias internas a intervalos
planificados. El hallazgo apunta a que existen deficiencias en la frecuencia, el alcance y/o la
profundidad de estas auditorias. Entre las implicaciones que esto podria tener se encuentran las
afectaciones sobre la capacidad de la organizacion para identificar no conformidades y areas de

mejora dentro del sistema de gestion.

Aunado a lo descrito, la revision del sistema de gestion de la calidad por parte de la
direccion se “cumple parcialmente” pues, si bien la firma lleva a cabo esfuerzos por implementar
evaluaciones periddicas del sistema, las mencionadas revisiones pueden no ser exhaustivas o estar
completamente alineadas con la direccion estratégica de la organizacion, a pesar de ser medios
fundamentales para garantizar que el sistema de gestion de calidad continte siendo adecuado,
efectivo y relevante frente a los cambios en las necesidades del mercado y los objetivos
organizacionales. Asi, se argumenta que la ausencia de revisiones detalladas y estratégicas puede
limitar la capacidad de la empresa para adaptarse a nuevas demandas y para mejorar continuamente
sus procesos y productos.

5.1.7 Mejora

La ultima variable incluida en el cuestionario aplicado y mencionada en la Norma ISO
9001:2015 se refiere a la mejora. Como parte de los indicadores a través de los cuales fue medida,
se encuentran las llamadas generalidades, que en este caso aluden a si la organizacién determina
y selecciona las oportunidades de mejora, e implementa acciones necesarias para cumplir los
requisitos y aumentar la satisfaccion del cliente, lo cual se aprecié que ocurre con un
“cumplimiento parcial”. El andlisis de este hallazgo arroj6 que, pese a que la organizacion
identifica areas de mejora y toma acciones para abordar estas oportunidades, el proceso no se
ejecuta de manera totalmente eficaz, lo que se asume correlacionado con una falta de

sistematicidad en la priorizacion de las acciones correctivas o en la implementacion de mejoras.

Ademas, se argumenta que la capacidad de la empresa para responder de manera proactiva
a las demandas del mercado y las expectativas del cliente podria verse limitada, afectando la
capacidad de adaptacion organizacional, la competitividad a largo plazo y el fortalecimiento de

una cultura de mejora continua sostenible.
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Cabe anadir que fue registrado un “cumplimiento parcial ” en cuanto a que la organizacién
mejora continuamente la conveniencia, adecuacion y eficacia del sistema de gestion de la calidad.
Esto se entiende como un reflejo de una serie de esfuerzos insuficientes, donde una falta de un
enfoque completamente estructurado hacia la mejora continua podria estancar el progreso de la
empresa hacia la excelencia operativa y la optimizacion de la calidad de los productos y servicios.
Dicha situacion resulta determinante no solo para la competitividad y adaptacion a las
fluctuaciones del mercado, sino también para la consolidacion de procesos internos que impulsen
la innovacion y la anticipacion de riesgos; un enfoque insuficiente en la mejora continua podria
generar una falta de agilidad estratégica, limitando la capacidad de la organizacion para detectar
oportunidades emergentes o mitigar potenciales amenazas con suficiente antelacion, lo que

comprometeria su sostenibilidad a largo plazo y su resiliencia ante entornos dinamicos.

Para cerrar este apartado, se menciona lo detectado para la no conformidad y la accion
correctiva. Frente a esto, el encuestado menciond que ocurre un “incumplimiento” en la toma de
acciones necesarias para controlar tales elementos, respecto a lo cual se plantea que esto
representa una carencia importante en la estructura del sistema de gestion de la calidad de la
empresa. Asi, tal inexistencia compromete la calidad de los productos, junto con la confianza de
los clientes en la capacidad de la organizacidon para mantener estandares de alto nivel. Inclusive,
podria argumentarse que este incumplimiento podria generar una acumulacion progresiva de
problemas sin resolver, limitando la capacidad de la organizacion para adaptarse rapidamente a
cambios en el entorno o a las exigencias del mercado, lo que —a largo plazo— podria debilitar la

capacidad de la firma para mantener su eficiencia operativa.

5.2 Manual del sistema de gestion de la calidad

Para este segundo objetivo especifico de esta investigacion se determind el sistema
documental por medio de la creacion del manual del sistema de gestion de la calidad 1SO
9001:2015 para la empresa, con la finalidad que no solo cumpla con los requisitos de la norma,
sino que también mejore la eficiencia, la eficacia y la calidad de sus procesos considerando los
lineamientos de la norma I1SO 9001:2015 y las particularidades de la empresa, con el fin de que
sea un sistema documental sélido y eficaz garantizando la calidad de los productos y servicios. El

manual del sistema de gestion de la calidad 9001:2015 estd integrado por 10 apartados:
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presentacion de la empresa, declaracion de la direccion, referencias normativas, contexto de la

organizacion, liderazgo, planificacion, apoyo, operacion, evaluacion del desempefio y mejora.

5.2.1 Presentacion de la empresa

En este apartado se menciona el afio de la creacion de la empresay al giro comercial al que

se dedica.

5.2.2 Declaracion de la direccién

Para este apartado el gerente expresa el objetivo de la empresa, el establecer una politica
de calidad, asi como la implantacion de un Sistema de Gestion de la Calidad en cumplimiento con

los requisitos exigidos por la norma ISO 9001:2015.

5.2.3 Referencias normativas

Se indican las normas consultadas para la creacion del manual del sistema de gestion de la
calidad comprendidas por la ISO 9000:2015, Sistemas de gestion de la calidad—Fundamentos y

vocabulario e ISO 9001:2015, Sistemas de gestion de la calidad—Requerimientos.

5.2.4 Contexto de la organizacién

En este apartado se incluye la comprension de la organizacion para determinar cuestiones
internas y externas que puedan afectar el cumplimiento de objetivos y metas mediante la
identificacion del procedimiento para la gestion de riesgos, asi como se seguimiento y revision por
parte de la empresa. Adicionalmente, la compresion de las necesidades y expectativas de las partes
interesadas mediante el procedimiento indicado. A su vez, la determinacion del alcance del
Sistema de Gestion de la Calidad la cual esta definida explicitamente en el documento. Por Gltimo,
el sistema de gestion de la calidad y sus procesos donde menciona como los establece, implementa,

mantiene y mejora.

5.2.5 Liderazgo

Con respecto a este apartado esta contenido en primer aspecto el liderazgo y compromiso
con el desarrollo e implementacion del Sistema de Gestion de la Calidad, asi como la mejora

continua de su eficacia, asi como el enfoque al cliente y proposito para aumentar la satisfaccion
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mediante la operacion de los procedimientos del Sistema de Gestion de la Calidad. Asi mismo esta

incluida la politica integral establecida por la direccion.

5.2.6 Planificacion

Consecutivamente, la planificacion esta compuesta por acciones para abordar los riesgos y
oportunidades mediante el procedimiento para la gestion de riesgos que asegura que el Sistema de
Gestion de la Calidad cumpla con los resultados, prevenga y reduzca efectos no deseados. Aunado
a lo anterior los objetivos de la calidad y planificacion para lograrlo expresado en el manual de
organizacion, evidenciados con la operacién de los procedimientos declarados en el Sistema de
Gestion de la Calidad. Sumado a lo mencionado, la planificacion de los cambios la direccion

asegura el cumplimiento, integridad y cambios del Sistema de Gestidn de la Calidad.

5.2.7 Apoyo

Con respecto a este apartado se mencionan los recursos necesarios para el establecimiento,
implementacidn, mantenimiento y mejora continua del Sistema de Gestion de la Calidad donde la
organizacion determina y proporciona las personas necesarias, determina y proporciona la
infraestructura, asi como se determina, proporciona y mantiene el ambiente para la operacion de
los procesos, ademas determinay proporciona los recursos necesarios para asegurarse de la validez
y fiabilidad de los resultados, asi como determina los conocimientos necesarios para la operacion
de sus procesos. Ademas, se menciona como se determina la competencia de las personas
involucradas en el Sistema de Gestion de la Calidad. Asi como la toma de conciencia de las
personas para lograr, mantener y mejorar la calidad. Por otro lado, se detalla como la organizacion
determina la comunicacion interna y externa pertinente al Sistema de Gestion de la Calidad. Por
altimo, incluye la informacion documentada requerida por la norma internacional y requerida por
la organizacion como necesaria para la eficacia de su sistema de su Sistema de Gestion de la

Calidad, incluyendo la creacion y actualizacion, y el control de la informacion documentada.

5.2.8 Operacion

Para la operacion, se menciona la planificacion y control operacional donde planifica,
implementa y controla los procesos necesarios. Sumado a esto, se sefialan los requisitos para los

productos y servicios, como son la comunicacion con el cliente, la determinacion de los requisitos
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para los productos y servicios, la revision de los requisitos para los productos y servicios, y los
cambios en los requisitos para los productos. Ademas, se indica el disefio y desarrollo de los
productos y servicios donde se incluye la planificacion del disefio y desarrollo, controles del disefio
y desarrollo, salidas del disefio y desarrollo, y cambios del disefio de desarrollo del producto. Se
incluye el control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente sean
conformes a los requisitos a traves del tipo y alcance del control para entregar productos conformes
de manera coherente a sus clientes, asi como la informacion para los proveedores externos.
Consecutivamente, se alude a la produccion y provision del servicio con el control de la produccion
y de la provision del servicio, la identificacion y trazabilidad para identificar las salidas del
producto, la propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos, la preservacion de
salidas, actividades posteriores a la entrega, asi como el control de los cambios para la produccion.
Adicionalmente, se describe la liberacion de los productos y servicios para verificar el
cumplimiento con los requisitos del producto cumplan y estén documentados. Por ultimo, se sefiala
el control de las salidas no conformes donde la organizacion asegura la calidad del producto a

través del procedimiento apropiado.

5.2.9 Evaluacién del desempefio

En este apartado de la evaluacion del desempefio se describe, en primer aspecto el
seguimiento, medicién, analisis y evaluacién para el desempefio y la eficacia del Sistema de
Gestion de la Calidad, la satisfaccion del cliente donde la organizacion determina los métodos para
obtener, realizar el seguimiento y revisar la informacion, asi como el analisis y evaluacién de la
conformidad de los productos. Sumado a lo descrito en auditoria interna se describe el proceso de
desarrollo e implementacion de un programa de auditoria interna que contempla la totalidad del
Sistema de Gestion de la Calidad, incluidas las auditorias al Sistema de Gestion de la Calidad, las
auditorias a los procesos de fabricacion y las auditorias al producto. Para finalizar este apartado,
en la revisién por la direccion se detalla los intervalos planificados para asegurar la conveniencia,
adecuacion eficacia y alineacion con la direccion estratégica de la empresa, asi como las entradas
y salidas de la revision por la direccion de las cuestiones relativas al desempefio y de los cambios

internos o externos que tienen un impacto en el Sistema de Gestion de la Calidad.
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5.2.10 Mejora

Para finalizar con este apartado, se sefiala la determinacién y seleccion de oportunidades
de mejora e implementacion necesaria para cumplir los requisitos del cliente y aumentar su
satisfaccion, por medio de la No conformidad y accion correctiva juntamente con la mejora

continua del Sistema de Gestion de la Calidad.

Consecutivamente, con base en el sistema documental, se desarroll6 un Sistema de Gestion
de la Calidad (SGC) robusto y adaptable, con el objetivo de garantizar una implementacion exitosa
y sostenible en el futuro. Este tercer objetivo especifico de esta investigacion es con el fin de
validar el sistema documental, se llevé a cabo una prueba piloto en colaboracion con el equipo de
calidad, la alta direccion y el investigador. Los resultados obtenidos de esta prueba permitieron
realizar ajustes y mejoras al sistema, resultando en una versién final alineada con las necesidades

especificas de la organizacion y en cumplimiento con los requisitos de la norma ISO 9001:2015.

Para este objetivo se definid el objetivo de la prueba, conjuntamente el equipo de trabajo
conformado por el equipo de calidad, el cual se encargd de planificar, ejecutar y evaluar la prueba,
la alta direccion aportd el apoyo y los recursos necesarios, y el investigador contribuyd los
conocimientos especializados y metodologias para la implementacion. Para el desarrollo de la
prueba se establecié un cronograma, procedimientos, recursos y comunicacion para mantener
informados a todos los involucrados. Durante la ejecucion, se monitoreo el progreso de la prueba,
recopilé datos y se realiz6 un analisis para identificar fortalezas, debilidades y areas de mejora.
Posteriormente, se realizaron ajustes y mejoras, como es implementar acciones correctivas y
actualizacion de documentacion. Por ultimo, se comunicaron los resultados, informando a la alta
direccion y obtener su aprobacion para los cambios propuestos, asi como informar a los empleados

sobre los resultados de la prueba y las acciones a seguir.

5.3 Propuesta del modelo

El presente estudio de investigacion tuvo como objetivo general disefiar un modelo de
Sistema de Gestion de la Calidad aplicable a una empresa maquiladora, asegurandose el
cumplimiento de los requisitos de la norma ISO 9001:2015. Con el fin de alcanzar este objetivo,

se llevo a cabo la implementacion de dicho modelo de acuerdo con las fases propuestas en la figura
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4. Los resultados obtenidos demostraron la efectividad del modelo disefiado, permitiendo a la

empresa mejorar sus procesos y aumentar la satisfaccion del cliente.

Figura 4
Modelo para la implementacion de un SGC

02

Disefoy
desarrollo de
tabla de
verificacion

01

Inmersion en la
empresa

Nota: Disefio y elaboracion del modelo para la implementacién de un SGC como aportacion
propia basado en la norma 1SO 9001:2015

A continuacién de describen cada una de las fases de la propuesta del modelo para la
implementacién de un Sistema de Gestién de la Calidad (SGC) aplicado en una empresa del sector
maquilador ubicada en Tecate Baja California basado en el cumplimiento de los requisitos de la

norma internacional 1SO 9001 versién 2015.

5.3.1 Inmersion en la empresa

La primera fase del modelo propuesto tuvo como propdsito esencial la inmersion en la
organizacion para obtener un entendimiento detallado y exhaustivo de sus productos, procesos y
procedimientos relacionados con los bienes y servicios que ofrece. Esta inmersion permitié una
evaluacion precisa de las fortalezas existentes y la identificacion de areas con potencial de mejora,
proporcionando una base solida sobre la cual desarrollar las siguientes fases del modelo.
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Este andlisis inicial resultd crucial para adaptar el modelo a las particularidades de la
empresa, asegurando que los enfoques y estrategias estuvieran alineados con sus necesidades
especificas. Al establecer una comprension profunda de la estructura y funcionamiento de la
empresa desde el inicio, se facilitaron decisiones informadas y personalizadas en las etapas

posteriores, incrementando la eficacia y relevancia del modelo en su aplicacion.

5.3.2 Disefio y desarrollo de tabla de verificacion

Durante la segunda fase del modelo, se llevé a cabo el disefio y desarrollo de una tabla de
verificacion especialmente estructurada para evaluar el cumplimiento de los requisitos
especificados en la norma ISO 9001:2015. Esta herramienta fue adaptada cuidadosamente a las
necesidades y particularidades propias de la empresa, asegurando su relevancia y aplicabilidad al

contexto organizacional.

La tabla de verificacion se constituyo como un instrumento de investigacion clave, ya que
permitié identificar de manera precisa las areas que requerian mejoras y establecié las bases para
formular un plan de accién orientado a alcanzar la conformidad con la norma. Gracias a este
enfoque detallado, la empresa pudo no solo medir su grado de cumplimiento respecto a 1SO
9001:2015, sino también definir pasos especificos y personalizados para fortalecer en un futuro su
sistema de gestion de calidad y avanzar hacia la certificacion de manera efectiva y alineada con
sus objetivos estratégicos.

5.3.3 Implementacién de la tabla de verificacion

En la tercera fase del modelo, se procedi6 a la implementacion de la tabla de verificacion
previamente elaborada, la cual permitio identificar las brechas existentes entre los procesos
actuales de la empresa y los requisitos especificados en la norma 1ISO 9001:2015. Esta herramienta
permitio establecer una linea de referencia detallada, brindando claridad sobre las areas en las que
el Sistema de Gestion de la Calidad de la organizacion requerira ajustes para alinearse con los

estandares de la norma.

Al definir esta linea base, se facilita la planificacién y organizacién de las acciones
necesarias en las fases siguientes del modelo, creando un marco de trabajo estructurado que orienta

los esfuerzos hacia el cierre de brechas y la consecucion de la conformidad con la ISO 9001:2015.
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Con esta evaluacion inicial, la empresa no solo obtuvo una vision precisa de su estado actual en
relacion con los requisitos normativos, sino también una base sélida sobre la cual construir mejoras

progresivas y sostenibles en su Sistema de Gestion de la Calidad.

5.3.4 Creacion del manual del sistema de gestion de la calidad

En la cuarta fase del modelo, después de haber obtenido y analizado los resultados
derivados de la fase previa —la implementacion— se llevé a cabo el desarrollo del manual del
sistema de gestion de la calidad especifico para el Sistema de Gestion de la Calidad (SGC). Este
manual define de forma exhaustiva el sistema documental propio del SGC, incluyendo los
procesos, procedimientos, y la evidencia documentada personalizada que se ajusta a las
caracteristicas especificas de la empresa. Este enfoque permite asegurar que cada aspecto del
sistema documental no solo cumpla con los requisitos del modelo, sino que también refleje las

particularidades organizacionales y operativas de la empresa.

Esta fase se reconoce como un elemento fundamental en el proceso de conformacion de un
Sistema de Gestion de la Calidad alineado con la norma ISO 9001 en su version 2015, ya que
garantiza la correcta integracion del modelo en la empresa. En este sentido, la creacion del manual
no solo facilita la adecuada implementacion del sistema, sino que también establece un marco

solido para mantener la calidad y la mejora continua de los procesos.

5.3.5 Implementaciéon y validacion documental

En la quinta fase del modelo, se llevo a cabo una ejecuciéon piloto del Sistema de Gestion
de la Calidad, cuyo prop6sito principal fue validar la efectividad y coherencia del sistema
documental disefiado. Esta prueba inicial permitio evaluar el funcionamiento real del sistema
propuesto en un entorno controlado, identificando posibles ajustes o mejoras necesarias para
asegurar que el sistema documental cumpliera adecuadamente con los objetivos de calidad y las
necesidades operativas de la empresa. La implementacion de esta fase fue fundamental para
garantizar que el sistema de gestion estuviera listo para una adopcioén completa, ofreciendo una

base confiable para su despliegue integral en la organizacion.
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5.3.6 Ajustes y mejoras al sistema

En la sexta fase del modelo, se efectuaron los ajustes y optimizaciones necesarios en el
sistema documental del Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) de acuerdo con los resultados
obtenidos en la fase piloto anterior. Estas mejoras incluyeron la revision detallada de los procesos,
procedimientos y la evidencia documental, asegurando que todos los componentes del sistema
documental estuvieran plenamente alineados con los requisitos de la norma ISO 9001:2015 y
adaptados a las necesidades y particularidades de la empresa.

La implementacion de esta fase permitio refinar el sistema documental, haciéndolo
funcional y coherente con las expectativas de calidad y los estandares de la organizacion, ademas
de incrementar su capacidad para cumplir con los requisitos normativos de una posible
certificacion futura. Con estos ajustes, el SGC quedd mejor preparado para una certificacion
oficial, estableciendo una estructura documental sélida que respalda el compromiso de la empresa

con la mejora continua y la excelencia en la gestion de la calidad.

5.3.7 Mantenimiento y mejora continua

En la séptima y ultima fase del modelo se subraya la importancia de comunicar de manera
claray efectiva a la alta direccidn y a las partes interesadas el compromiso de mantener el Sistema
de Gestién de la Calidad (SGC) conforme a las directrices establecidas en el manual del sistema
de gestion de la calidad, el cual ha sido desarrollado con base en la norma ISO 9001:2015. Esta
fase enfatiz6 en la empresa la necesidad de asegurar la continuidad y la adherencia al sistema
documental, promoviendo una cultura organizacional centrada en la calidad y en el cumplimiento
de los estdndares normativos. Ademas, recalca el papel de la direccion en liderar y apoyar los
esfuerzos continuos hacia la mejora, fortaleciendo asi la confianza de las partes interesadas en el

compromiso de la empresa con la calidad y con la mejora continua.

La importancia de disefiar un modelo de implementacion de un Sistema de Gestion de
Calidad (SGC) basado en la Norma ISO 9001:2015 para una empresa de manufactura en Tecate,
Baja California, radica en su capacidad para estandarizar y mejorar los procesos productivos,
garantizando la calidad de los productos y servicios ofrecidos. Este modelo permite a la empresa

cumplir con estandares internacionales, lo que incrementa su competitividad en el mercado y abre
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oportunidades de expansion tanto a nivel nacional como internacional. Ademas, facilita la
eficiencia operativa mediante la reduccion de errores y desperdicios, optimizando los recursos y

aumentando la satisfaccion del cliente.
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CAPITULO VI. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Para finalizar esta investigacion de tesis, el presente capitulo muestra las conclusiones
obtenidas en esta investigacién y recomendaciones derivadas obtener de este estudio, con el
objetivo que se logre continuidad a la investigacion, asi como dar a conocer los beneficios

obtenidos.

6.1 Conclusiones

La importancia de tener una gestién de la calidad en una empresa u organizacién como lo
menciona la norma ISO 9001-2015 de manera adecuada representa muchas oportunidades para la
competitividad. EI objetivo general de esta investigacion fue disefiar una propuesta de un modelo
para la implementacién de un Sistema de Gestion de Calidad (SGC) aplicable en una empresa
maquiladora basado en el cumplimiento de los requisitos de la norma internacional 1ISO 9001 en

su versién 2015, tomando como referencia una empresa ubicada en Tecate.

El modelo propuesto se cumpli6 en base a los objetivos especificos en donde el primero
fue realizar un diagnostico de la situacién actual de la empresa en relacion con los requerimientos
de la norma antes mencionada, como segundo objetivo especifico, se determind el sistema
documental adaptable a la empresa el cual fue resultado del manual del sistema de gestién de la

calidad elaborado para la empresa.

Por ultimo, se desarroll6 el SGC factible y validado para una futura certificacion de la
norma en la empresa en donde se ejecutd una prueba piloto. Un modelo brinda un marco de
referencia detallado que abarca la planificacion, implementacion, monitoreo y mejora continua de
los procesos y procedimientos de gestion de la calidad, con el proposito de mejorar la rentabilidad,

competitividad y capacidad de adaptacidn de la empresa a los cambios del mercado.

Como lo marca la literatura consultada, la norma ISO 9001 es reconocida
internacionalmente como un sistema de gestion de calidad que condesciende a las empresas
implementar posibles mejoras en los procesos de calidad, cumpliendo las expectativas de los

clientes y al mismo tiempo encaminando a las organizaciones hacia la mejora continua.
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Por lo tanto, el sistema de gestion de calidad (SGC) que la norma 1SO 9001 desenvuelve
en una organizacion brinda las bases indispensables para planificar, organizar y controlar
actividades contempladas como criticas para dar cumplimiento a los requisitos internos y externos
del cliente respaldados por el estdndar ISO 9001 en su version 2015 para resguardar las
caracteristicas esenciales de crecimiento y fortalecimiento organizacional que se puede medir de

acuerdo a los beneficios que el estandar puede aportar a lograr.

De esta manera, el estdndar 1ISO 9001 ha servido como base para crear estandares que
gestionan los sistemas de calidad en un sector industrial especifico que requiere un control riguroso
y exigente, esto a su vez demuestra la flexibilidad y adaptacion de la norma para cubrir todo tipo
de actividades industriales (Pineda, 2020).

Conforme al manual de requisitos del estandar 1ISO 9001:2015 creado por la Organizacion
Internacional para la Internacionalizacion (ISO) para la implementacion del estdndar es
indispensable desarrollar y a su vez, cumplir los siete principios de la calidad que son: el Liderazgo,
el Enfoque al cliente, el Compromiso del personal, el Enfoque basado en procesos, la Mejora, la
Toma de decisiones con base en evidencia y las Gestion de relaciones. Ademas, algunas barreras
que dificultan la implementacion del estandar y segun resultados indica que la falta de demanda
por parte de los clientes para trabajar con el estandar ISO 9001 es una barrera que podria llevar a
las organizaciones a no implementar el estandar. Por lo tanto, es necesario enfocarse en los
elementos clave dentro de la empresa para contrarrestar los efectos negativos, teniendo asi la
probabilidad de una implementacion exitosa y, por ende, tener acceso a los beneficios
correspondientes.

Finalmente, como conclusién general de esta investigacion se puede referir que se
cumplieron los objetivos originados en la investigacion en primer instancia el objetivo general al
disefiar una propuesta de un modelo para laimplementacion de un Sistema de Gestion de la Calidad
(SGC) aplicable para una empresa maquiladora basado en el cumplimiento de los requisitos de la
norma internacional 1ISO 9001:2015, como primer objetivo especifico realizar un diagndstico de
la situacion actual de la empresa, en relacion con los requerimientos de la norma 1SO 9001:2015
con un instrumento de evaluacion a través de una tabla de verificacion disefiada para medir el

cumplimiento de los requisitos del estandar, posteriormente como segundo objetivo especifico, se
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determind el sistema documental segun los requerimientos de la norma como resultados de
desarrollar e implementar el manual del sistema de gestion de la calidad y, por ultimo, como tercer
objetivo especifico, se desarrolld el Sistema de Gestion de la calidad en base a la norma 1SO
9001:2015 siendo factible para una futura certificacion del sistema en la empresa la cual se obtuvo
a través de la ejecucion de una corrida piloto en conjunto con el equipo de calidad, la alta direccion
y el investigador, posteriormente se efectuaron los ajustes y optimizaciones al sistema documental
robusteciendo procedimientos, procesos e informacion documental. Con los ajustes el SGC quedo
mejor preparado para una futura certificacion oficial respaldando el compromiso con la mejora

continua y la excelencia en la gestion de la calidad.

6.2 Recomendaciones
6.2.1 Recomendaciones generales para la empresa

Entre las recomendaciones con mayor importancia esta certificar el Sistema de Gestion de
la Calidad implementado basado en los requisitos de la Norma 1SO 9001-2015 en la empresa de
estudio, ya que la empresa cuenta con el soporte documental factible para seguir evaluando y
mejorando sus procesos y procedimientos involucrados. Asi como la capacitacion constante y
certificacion del personal encargado del SGC como auditores internos y al encargado de calidad
como auditor lider. También, implementar una base de datos que pudiera servir para que el equipo
que labora en la empresa tenga mejor acceso a los nuevos formatos que auxilian a la evidencia
documental. Consecutivamente, hacer uso de herramientas tecnoldgicas, considerando el uso de

software de gestién documental para facilitar el control y la distribucion de los documentos.

6.2.2 Recomendaciones para futuras investigaciones

Consecutivamente, una recomendacion futura deberia desarrollar las posibilidades de
tomar el modelo propuesto para aplicarse en empresas dentro del giro industrial maquilador
independientemente de su tamafio o tipo, en otras palabras, replicar el instrumento de investigacion
en empresas que no cuentan con suficientes recursos humanos, financieros, o de conocimiento
técnico, impulsando los beneficios mencionados con anterioridad. Por Gltimo, ante los medios es
la adaptacion del instrumento de evaluacion (tabla de verificacion) para organizaciones de

servicios para extender su uso y aplicacion del instrumento de investigacion.
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Para finalizar, la investigacion realizada demuestra la viabilidad de implementar un
Sistema de Gestion de Calidad (SGC) basado en la norma 1SO 9001:2015 en una empresa
maquiladora con la propuesta del modelo desarrollado en esta investigacion. A través del disefio y
desarrollo de un modelo documental personalizado, se ha logrado establecer una base solida para
mejorar los procesos, garantizar la satisfaccion del cliente y fomentar una cultura de mejora
continua. Los resultados obtenidos respaldan la idea de que la adopcion de esta norma

internacional puede generar beneficios significativos en términos de competitividad y eficiencia.
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ANEXOS

A) Instrumento de diagnostico de la empresa basado en los requisitos de la Norma
ISO 9001 version 2015.

UMPLE CUMPLE

4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION MENTE PARCIALMENTE NO CUMPLE OBSERVACIONES

4.1 COMPRENSION DE LA ORGANIZACION Y DE
SU CONTEXTO
1.- La organizacion cumple con la culturd

organizacional bajo lineamientos béasicos de la

calidad.

4.2 COMPRENSION DE LAS NECESIDADES Y
EXPECTATIVAS DE LAS PARTES INTERESADAS
2.- La organizacién cumple con los productos y
servicios que satisfacen los requisitos de las partes
interesadas.
4.3 DETERMINACION DEL ALCANCE DEL
SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
3.- La organizacion determina los limites del sistemal
de gestion de la calidad para establecer su alcance
en los productos y servicios.
4.4 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD Y SUS
PROCESOS
4.- La organizacién establece sus procesos
necesarios de acuerdo con los requisitos del sistema
de gestion de la calidad.

Total obtenido:

DERA O

5.1 LIDERAZGO Y COMPROMISO

5.- La organizacion cumple con el liderazgo vy
compromiso al respecto al sistema de gestion de la
calidad.

5.2 POLITICA
6.- La organizacion establece, implementa vy
mantiene una politica de la calidad.
5.3 ROLES, RESPONSABILIDADES

Y AUTORIDADES EN LA
ORGANIZACION
7.- La organizacién asigna las responsabilidades y
autoridades dentro del sistema de gestion de la
calidad.

Total obtenido:

6. PLA A O O » OB R\/A O

6.1 ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y,
OPORTUNIDADES

8.- La organizacion cumple la planificacion de los
riesgos y oportunidades integrando acciones en los
procesos del sistema de gestién de la calidad.

6.2 OBJETIVOS DE LA CALIDAD Y
PLANIFICACION PARA LOGRARLOS
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9.- La organizacion establece objetivos de calidad
para las funciones y sus procesos del sistema de
gestién de la calidad.

6.3 PLANIFICACION DE LOS CAMBIOS

10.- La organizacion realiza la planificacion
sistematica de los cambios en el sistema de gestion
de la calidad.

Total obtenido:

7.1 RECURSOS

11.- La organizacién determina los recursos para
asegurar la validez y fiabilidad de los resultados de
conformidad de los productos y servicios con los
requisitos del sistema de gestion de la calidad

7.2 COMPETENCIA

12.- La organizacion determina las competencias
necesarias de las personas involucradas en el
sistema de gestion de la calidad

7.3 TOMA DE CONCIENCIA

13.- La organizacion asegura que las personas
involucradas toman conciencia de la importancia del
sistema de gestion de la calidad.

7.4 COMUNICACION

14.- La organizacion determina las comunicaciones
internas y externas pertinentes al sistema de gestion
de la calidad.

7.5 INFORMACION DOCUMENTADA

15.-La organizacion conserva informacion
documentada necesaria para eficacia del sistema de
gestion de la calidad.

Total obtenido:

8. OPERACIO

8.1 PLANIFICACION Y CONTROL OPERACIONAL

16.- La organizacion planifica y controla los procesos
para implementar las acciones determinadas en la
provision de productos y servicios.

8.2 REQUISITOS PARA LOS PRODUCTOS Y|
SERVICIOS

17.- La organizacion asegura la calidad para cumplir
los requisitos de los productos y servicios que se
van a ofrecer a los clientes.

8.3 DISENO Y DESARROLLO DE LOS
PRODUCTOS Y SERVICIOS

18.- La organizacion determina las etapas y los
controles para el disefio y desarrollo de productos y
servicios.

8.4 CONTROL DE LOS PROCESOS,
PRODUCTOS Y SERVICIOS SUMINISTRADOS
EXTERNAMENTE

19.- La organizacion asegura los requisitos de los
procesos, productos y servicios suministrados
externamente son conformes a los requisitos de
calidad.
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3.5 PRODUCCION Y PRESTACION DEL SERVICIO

20.- La organizacién implementa la produccion vy
prestacion del servicio bajo condiciones controladas.

8.6 LIBERACION DE LOS PRODUCTOS Y
SERVICIOS

21.- La organizacion libera productos y servicios al
cliente cuando se cumplieron satisfactoriamente los
requisitos.

8.7 CONTROL DE LAS SALIDAS NO CONFORMES

22.- La organizacion toma las acciones adecuadas
en la naturaleza de la no conformidad y en su efecto
sobre la conformidad de los productos y servicios.

Total obtenido:

9.1 SEGUIMIENTO, MEDICION, ANALISIS Y
EVALUACION

23.- La organizacion determina el seguimiento,
medicion, analisis y evaluacién necesarios para
asegurar resultados validos de los productos vy
servicios.

9.2 AUDITORIA INTERNA

24.- La organizacion lleva a cabo auditorias internas
@ intervalos planificados para proporcionar
informacién acerca de si el sistema de gestion de la
calidad.

9.3 REVISION POR LA DIRECCION

25.- La organizacion revisa el sistema de gestion de
la calidad de la organizacion a intervalos planificados
para asegurar su conveniencia, adecuacion, eficacia
y alineacion con la direccion estratégica.

Total obtenido:

10. MEJORA

10.1 GENERALIDADES

CUMPLE CUMPLE
TOTALMENTE PARCIALMENTE

NO CUMPLE OBSERVACIONES

26.- La organizacion determinar y selecciona las
oportunidades de mejora e implementar acciones
necesarias para cumplir los requisitos y aumentar la
satisfaccion del cliente.

10.2 NO CONFORMIDAD Y ACCION CORRECTIVA

27.- La organizacion toma acciones necesarias para
controlar una No conformidad aplicando una accién
correctiva de los productos y servicios.

10.3 MEJORA CONTINUA

28.- La organizacibn mejora continuamente I3
conveniencia, adecuacién y eficacia del sistema de
gestion de la calidad.

Total obtenido:
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B) Instrumento contestado por el representante de la empresa

) CUMPLE CUMPLE
4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION TOTALMENTE PARCIALMENTE NO CUMPLE OBSERVACIONES

4.1 COMPRENSION DE LA ORGANIZACION Y DE
SU CONTEXTO

1.-La organizacibn cumple con la culturd
organizacional bajo lineamientos basicos de la X
calidad.

4.2 COMPRENSION DE LAS NECESIDADES Y
EXPECTATIVAS DE LAS PARTES INTERESADAS
2.-La organizacion cumple con los productos vy
servicios que satisfacen los requisitos de las partes X
interesadas.

4.3 DETERMINACION DEL ALCANCE DEL
SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

3.- La organizacion determina los limites del sistemal
de gestion de la calidad para establecer su alcance X
en los productos y servicios.

4.4 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD Y SUS

PROCESOS
4.-La organizaciébn establece sus procesos
necesarios de acuerdo con los requisitos del sistema X
de gestion de la calidad.
Total obtenido: 1 3 0
DERAZGO P P O PLE OBSERVACIO
. A DAR A

5.2 LIDERAZGO Y COMPROMISO

5.La organizaciébn cumple con el liderazgo V|
compromiso al respecto al sistema de gestion de la X
calidad.

5.2 POLITICA
6.-La organizacion establece, implementa y mantiene X
una politica de la calidad.

5.3 ROLES, RESPONSABILIDADES

Y AUTORIDADES EN LA
ORGANIZACION
7.- La organizacion asigna las responsabilidades y
autoridades dentro del sistema de gestion de la X
calidad.

Total obtenido: 0 3 0

CUMPLE CUMPLE

6. PLANIFICACION TOTALMENTE PARCIALMENTE NO CUMPLE OBSERVACIONES

6.1 ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y,
OPORTUNIDADES

8.- La organizacion cumple la planificacion de los
riesgos y oportunidades integrando acciones en los X
procesos del sistema de gestién de la calidad.

6.2 OBJETIVOS DE LA CALIDAD Y
PLANIFICACION PARA LOGRARLOS

9.- La organizacion establece objetivos de calidad
para las funciones y sus procesos del sistema de X
gestion de la calidad.

6.3 PLANIFICACION DE LOS CAMBIOS
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10.- La organizacion realiza la planificacion
sistematica de los cambios en el sistema de gestion
de la calidad.

Total obtenido:

7.2 RECURSOS

11.- La organizacién determina los recursos para
asegurar la validez y fiabilidad de los resultados de
conformidad de los productos y servicios con los
requisitos del sistema de gestion de la calidad

7.2 COMPETENCIA

12.- La organizacidon determina las competencias
necesarias de las personas involucradas en el
sistema de gestion de la calidad

7.3 TOMA DE CONCIENCIA

13.- La organizacidbn asegura que las personas
involucradas toman conciencia de la importancia del
sistema de gestion de la calidad.

7.4 COMUNICACION

14.- La organizacion determina las comunicaciones
internas y externas pertinentes al sistema de gestion
de la calidad.

7.6 INFORMACION DOCUMENTADA

15.-La organizacion conserva informacion
documentada necesaria para eficacia del sistema de
gestion de la calidad.

Total obtenido:

8. OPERACIO

8.1 PLANIFICACION Y CONTROL OPERACIONAL

16.- La organizacion planifica y controla los procesos
para implementar las acciones determinadas en la
provision de productos y servicios.

8.2 REQUISITOS PARA LOS PRODUCTOS Y|
SERVICIOS

17.- La organizacion asegura la calidad para cumplir
los requisitos de los productos y servicios que se
van a ofrecer a los clientes.

8.3 DISENO Y DESARROLLO DE LOS
PRODUCTOS Y SERVICIOS

18.- La organizacion determina las etapas y los
controles para el disefio y desarrollo de productos y
servicios.

8.4 CONTROL DE LOS PROCESOS,
PRODUCTOS Y SERVICIOS SUMINISTRADOS
EXTERNAMENTE

19.- La organizacion asegura los requisitos de los
procesos, productos y servicios suministrados
externamente son conformes a los requisitos de
calidad.

8.5 PRODUCCION Y PRESTACION DEL SERVICIO

20.- La organizacién implementa la produccion vy

prestacion del servicio bajo condiciones controladas.
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8.6 LIBERACION DE LOS PRODUCTOS Y
SERVICIOS

21.- La organizacion libera productos y servicios al
cliente cuando se cumplieron satisfactoriamente los
requisitos.

8.7 CONTROL DE LAS SALIDAS NO CONFORMES

22.- La organizacion toma las acciones adecuadas
en la naturaleza de la No conformidad y en su efecto
sobre la conformidad de los productos y servicios.

Total obtenido:

9.1 SEGUIMIENTO, MEDICION, ANALISIS Y
EVALUACION

23.- La organizacion determina el seguimiento,
medicion, analisis y evaluacién necesarios para
asegurar resultados validos de los productos v
servicios.

9.2 AUDITORIA INTERNA

24.- La organizacion lleva a cabo auditorias internas
a intervalos planificados para proporcionar
informacién acerca de si el sistema de gestion de la
calidad.

9.3 REVISION POR LA DIRECCION

25.- La organizacion revisa el sistema de gestion de
la calidad de la organizacion a intervalos planificados
para asegurar su conveniencia, adecuacion, eficacia
y alineacion con la direccion estratégica.

Total obtenido:

10.1 GENERALIDADES

26.- La organizacion determinar y selecciona las
oportunidades de mejora e implementar acciones
necesarias para cumplir los requisitos y aumentar la
satisfaccion del cliente.

10.2 NO CONFORMIDAD Y ACCION CORRECTIVA

27.- La organizacién toma acciones necesarias para
controlar una No conformidad aplicando una accién
correctiva de los productos y servicios.

10.3 MEJORA CONTINUA

28.- La organizacion mejora continuamente Ia
conveniencia, adecuacién y eficacia del sistema de
gestién de la calidad.

Total obtenido:
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1.- Presentacion de la empresa

En el 2020, nuestra ORGANIZACION S.A. de C.V. Se establece como una empresa
dedicada a la fabricacion de productos metalicos y montajes de piezas para la industria en general

ubicada en Tecate, Baja California, México.

Gerente C.
Tel.
email:
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2.- Declaraciéon de la direcciéon

Nuestro objetivo es la satisfaccion del cliente, por tanto, esta Direccion ha decidido establecer
una Politica de Calidad mediante la implantacion de un Sistema de Calidad que nos convierta en

capaces de cumplir con los requisitos exigidos en la Norma 1SO 9001:2015.

Gerente
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3.- Referencias normativas

Los documentos indicados a continuacion, en su totalidad o en parte, son normas para
consulta indispensables para la aplicacion de este documento. Para las referencias con fecha, solo
se aplica la edicion citada. Para las referencias sin fechas y aplica la Gltima edicion (incluyendo

cualquier modificacion de ésta).
ISO 9000:2015, Sistemas de gestion de la calidad—Fundamentos y vocabulario.

ISO 9001:2015, Sistemas de gestidn de la calidad—Requerimientos
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4 Contexto de la organizacion

4.1 Comprension de la organizacion y de su contexto

La ORGANIZACION determina cuestiones externas e internas que pueden afectar el
cumplimiento de objetivos y metas, mediante el procedimiento para la Gestion de riesgos (H-GR-

01), con el objetivo de lograr los resultados previstos del Sistema de Gestién de la Calidad.

La ORGANIZACION realiza el seguimiento y la revision de la informacion de manera

anual.
4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas
La ORGANIZACION determina mediante el procedimiento para la gestion del riesgo (H-
GR-01):
a) Las partes interesadas que son pertinentes al sistema de gestion de la calidad.

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

calidad.

4.3 Determinacién del alcance del sistema de gestion de la calidad

Por las caracteristicas de la ORGANIZACION para el SGC se define como cliente a la
industria en general y como producto a la fabricacion de productos metalicos y montajes de piezas,
el cual consiste en: “La prestacion de los servicios que la ORGANIZACION ofrece para dar

cumplimiento a los requisitos del cliente”.

El Sistema de Gestion de Calidad de la ORGANIZACION cumple con todos los requisitos
de la norma ISO 9001:2015 a excepcion de lo relativo a la clausula 8.3 “Disefio y desarrollo de
productos y servicios” debido a que la operacion de la ORGANIZACION no es responsable del

disefio de los productos que fabrica.
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El Sistema de Gestién de Calidad de la ORGANIZACION toma en consideracion las

Cuestiones Internas y Externas que afectan su contexto, asi como los requisitos pertinentes de las

partes interesadas.

4.4 Sistema de gestion de la calidad y sus procesos

La ORGANIZACION establece, implementa, mantiene y mejora un Sistema de Gestion

de la Calidad de acuerdo con los requisitos de la Norma ISO 9001:2015.

b)

d)

La ORGANIZACION en su Sistema de Gestion de la Calidad:
Identifica los procesos necesarios para el Sistema de Gestion de la Calidad y su aplicacion,

la cual se describe en el presente Manual.

La secuencia e interaccion de los procesos establecidos queda determinada por la
naturaleza de la prestacion del servicio y se muestra en el Mapa de Procesos en donde se
expresa, a través de flechas de uno o dos sentidos; las salidas de un proceso se convierten

en entradas de otros.

Establece como criterio para medir la eficacia de sus procesos: el cumplimiento de los

indicadores establecidos en el Plan Interno de Calidad.

Asegura la disponibilidad de recursos e informacion necesarios para apoyar la operacion y
seguimiento de sus procesos mediante la captacion y asignacion a través del Programa
Operativo Anual (POA); asi mismo dispone de la informacion necesaria para cumplir con

los puntos anteriores.

Realiza el seguimiento, la medicion, el andlisis y la mejora de sus procesos mediante el

cumplimiento de los indicadores establecidos en el Plan Interno de Calidad.
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f)

Aborda los riesgos y oportunidades mediante el Procedimiento para la Gestion de Riesgos

(H-GR-01)

g) Implementa las acciones necesarias para alcanzar los resultados planificados, los cuales
estan contenidos en el en el Plan Interno de Calidad y la aplicacién de los procedimientos
operativos en cada uno de los procesos; la mejora continua de estos procesos se realiza a
través de la Revision por la Direccion.

h) Evalla la Eficacia de las caracteristicas de calidad del servicio dando cumplimiento a los
objetivos de cada proceso estratégico teniendo como resultado el plan de calidad del
servicio, donde se define el plan de accidn en caso de incumplimiento de alguna de las
caracteristicas de calidad definidas.

5 Liderazgo

5.1 Liderazgo y compromiso

5.1.1 Generalidades

La ALTA DIRECCION de la ORGANIZACION proporciona liderazgo y compromiso con

el desarrollo e implementacion del SGC, asi como la mejora continua de su eficacia, con las

siguientes acciones:

a)

b)

d)

Asumiendo la rendicién de cuentas de la eficacia del SGC.

La Organizacion establece la Politica y objetivos de calidad, los cuales estan alineados con

el contexto y la direccion estratégica de la ORGANIZACION.
Asegurando los requisitos del SGC en los procesos de la ORGANIZACION

Promoviendo el uso del enfoque basado en procesos y el pensamiento basado en riesgos.
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e) Asegura la disponibilidad de recursos definidos en el Programa Operativo Anual (POA).

f) Comunicando la importancia de una gestion de la calidad eficaz y conforme con los
requisitos del SGC satisfaciendo tanto los requisitos del cliente como los legales y

reglamentarios en la ORGANIZACION.

g) Comunicando la importancia de una gestion eficaz conforme a los requisitos establecidos

en el SGC, asegurando el logro de los resultados previstos.

h) Comprometiendo, dirigiendo y apoyando a las personas de la ORGANIZACION, para

contribuir a la eficacia del SGC;
i) Promoviendo la mejora aplicando su liderazgo a sus areas de responsabilidad.
j) El Gerente preside las reuniones de la Revision por la Direccion, y/o en el caso el encargado
del &rea de calidad.
5.1.2 Enfoque al cliente.

La Alta Direccion se asegura de que los requisitos del cliente se determinan en los contratos
establecidos con cliente, y se cumplen con el propdsito de aumentar su satisfaccion mediante la

operacion de los procedimientos del SGC para la atencion de quejas y sugerencias.

Se determinan y se tratan los riesgos y oportunidades que pueden afectar a la conformidad del

servicio prestado y a la capacidad de aumentar la satisfaccién del cliente.
5.2 Politica
5.2.1 Establecimiento de la politica de la calidad

La ALTA DIRECCION declara la siguiente politica:

POLITICA INTEGRAL
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La ORGANIZACION establece el compromiso de implementar y orientar todos sus
procesos estratégicos, hacia la calidad del servicio prestado y respeto del medio ambiente, dando
cumplimiento a los requisitos del cliente y partes interesadas, legislacion ambiental aplicable y
otros requisitos ambientales que se suscriban asi como promover en su personal, clientes y
partes interesadas la prevencion de la contaminacién y el uso racional de los recursos; mediante
la implementacion, operacidon y mejora continua de un Sistema de Gestion de Calidad conforme
a la Norma 1SO 9001:2015, coadyuvando a la conformacion de una sociedad justa y humana
con una perspectiva de sustentabilidad y ser uno de los pilares fundamentales del desarrollo

sostenido y sustentable.
5.2.2 Comunicacién de la politica de la calidad

Esta politica es comunicada en toda la ORGANIZACION y su entendimiento se evidencia
con el cumplimiento de los procedimientos del sistema y con el cumplimiento de las funciones de
cada puesto de la ORGANIZACION.

Esta politica es revisada para su continua adecuacién en la Revision por la Direccion.
5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion

La ALTA DIRECCION se asegura que las responsabilidades y autoridad estan definidas y
son comunicadas dentro de la ORGANIZACION, a través de los nombramientos de cada uno de

los encargados, relativos a las responsabilidades y autoridad para el SGC respectivamente.

Asegurando la integridad del SGC al momento de planificar e implementar cambios en el

mismo, utilizando las oportunidades de mejora.
6 Planificacion

6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades

La ORGANIZACION planifica acciones mediante el procedimiento para la gestion de
riesgos (H-GR-01), asegurando que el SGC cumpla con los resultados, prevenir y reducir efectos
no deseados.
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Las acciones tomadas para abordar riesgos y oportunidades son proporcionales al impacto

en la conformidad del servicio prestado.
6.2 Objetivos de la calidad y planificacion para lograrlos

La ALTA DIRECCION se asegura que los Objetivos de la Calidad se establecen en las
funciones de la ORGANIZACION, como se encuentra expresado en el Manual de Organizacion,
y se evidencia con la operacion de los procedimientos declarados en el SGC, y con el cumplimiento

de las funciones de cada puesto.
Objetivo General:
“Proporcionar un servicio de Calidad, orientado a la satisfaccion de sus clientes”.

Los Objetivos de Calidad se miden a través de los indicadores definidos para cada uno de
los procesos, los cuales se encuentran en el Plan Interno de Calidad, mostrando coherencia con la
Politica Integral de La ORGANIZACION.

6.3 Planificacion de los cambios

La ALTA DIRECCION de la ORGANIZACION se asegura que:
a) La planificacion del SGC se realiza con el fin de cumplir con los requisitos citados en 4.4

de este Manual, asi como los Objetivos de Calidad descritos en el Plan Interno de Calidad.

b) Para mantener la integridad del SGC cualquier cambio que afecte su operacion
(disponibilidad de recursos y/o asignacion o reasignacion de responsabilidades) debera ser
planteado y revisado por Gerente y autorizado por el encargado de Calidad en la Revision

por la Direccion.

c) Para los cambios en la asignacion o reasignacion de responsabilidades debera
documentarse el proceso de entrega - recepcion; con la finalidad de dejar constancia del

estado que guarda el SGC.
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7 Apoyo
7.1 Recursos

7.1.1 Generalidades

La ORGANIZACION determina y proporciona los recursos necesarios para el
establecimiento, implementacion, mantenimiento y mejora continua de su sistema de gestion de la

calidad.
La ORGANIZACION toma en cuenta:
a) Las capacidades y limitaciones de los recursos internos existentes;
b) Qué se necesita obtener de los proveedores externos.

7.1.2 Personas

La ORGANIZACION determina y proporciona las personas necesarias para la
implementacion eficaz de su sistema de gestion de la calidad y para la operacién y control de sus

procesos.
7.1.3 Infraestructura

La ORGANIZACION determina, proporciona y mantiene la infraestructura necesaria para

la operacion de sus procesos Y lograr la conformidad de los productos.
7.1.4 Ambiente para la operacion de los procesos

La ORGANIZACION determina, proporciona y mantiene el ambiente necesario para la

operacion de sus procesos Yy para lograr la conformidad de los productos y servicios.
7.1.5 Recursos de seguimiento y medicion

7.1.5.1 Generalidades
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La ORGANIZACION determina y proporciona los recursos necesarios para asegurarse de
la validez y fiabilidad de los resultados cuando se realice el seguimiento o la medicién para
verificar la conformidad de los productos y servicios con los requisitos. La ORGANIZACION se
asegura de que los recursos proporcionados:

a) Son apropiados para el tipo especifico de actividades de seguimiento y medicidn
realizadas;

b) Se mantienen para asegurarse de la idoneidad continua para su propdsito.

La ORGANIZACION conserva informacion documentada apropiada como evidencia de

que los recursos de seguimiento y medicion son idoneos para su proposito.
7.1.5.1.1 Anélisis del sistema de medicion

Se llevan a cabo estudios estadisticos para analizar la variacion presente en los resultados
de cada tipo de sistema de inspeccion, medicién y equipo de ensayo identificados en el plan de

control.

Los métodos analiticos y los criterios de aceptacion utilizados son conformes con los
indicados en los manuales de referencia relativos al analisis de los sistemas de medicion. Es posible

utilizar otros métodos de analisis y otros criterios de aceptacion si son aprobados por el cliente.

Si aplica, se conservan registros de la aceptacion del cliente de los métodos alternativos

junto con los resultados del analisis de los sistemas de medicion alternativos.
7.1.5.2 Trazabilidad de las mediciones

Cuando la trazabilidad de las mediciones es un requisito, o es considerada por La
ORGANIZACION como parte esencial para proporcionar confianza en la validez de los resultados

de la medicion, el equipo de medicion debe:
a) Calibrarse o verificarse, 0 ambas cosas, a intervalos especificados, o antes de su utilizacion,

contra patrones de medicion trazables a patrones de medicion internacionales o nacionales;
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cuando no existan tales patrones, debe conservarse como informacién documentada la base
utilizada para la calibracién o la verificacion;

b) Identificarse para determinar su estado;

c) Protegerse contra ajustes, dafio o deterioro que pudieran invalidar el estado de calibracion

y los posteriores resultados de la medicion.

La ORGANIZACION determina si la validez de los resultados de medicion previos se ha
visto afectada de manera adversa cuando el equipo de medicién se considere no apto para su

propdsito previsto, y toma las acciones adecuadas cuando sea necesario.
7.1.5.2.1 Registros de calibracion/verificacion

La ORGANIZACION cuenta con un proceso documentado (ver Procedimiento H-MM-01
Control de Dispositivos de Monitoreo y Medicién) para gestionar los registros de

calibracién/verificacion.

Se conservan los registros de las actividades de calibracion/verificacién para todos los
medidores y los equipos de medicion y ensayo (incluidos los equipos pertenecientes a los
empleados utilizados en la medicion, los equipos pertenecientes al cliente o los equipos
pertenecientes a los proveedores externos trabajando en el sitio) necesarios para proporcionar
evidencia de la conformidad con los requisitos internos, los requisitos legales y reglamentarios y

los requisitos definidos por el cliente.
La ORGANIZACION se asegura que las actividades y los registros de
calibracion/verificacion incluyan:
a) Actualizaciones como consecuencia de los cambios de ingenieria que tienen un efecto en
los sistemas de medicion;
b) Cualquier lectura que esté fuera de la especificacion al momento de recibirse para

calibracién/verificacion;
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d)

f)

9)

h)

Una evaluacion de los riesgos en la utilizacion pretendida del producto ocasionada por una
condicion de estar fuera de especificacion;

Cuando una pieza de un equipo de medicion, ensayo e inspeccion se encuentra que esta
fuera de calibracion o es defectuosa durante su verificacion o calibracion planificada o
durante su utilizacion, se conserva informacion documentada acerca de la validez de los
resultados de medicidén previos obtenidos con este equipo de medicion, ensayo o
inspeccion, incluidas la fecha de la Gltima calibracion con el patron de medida asociado y
la siguiente fecha de vencimiento indicada en el informe de verificacion.

La notificacidn al cliente si se ha enviado producto o material sospechoso;

Las declaraciones de conformidad con la especificacion después de la
calibracion/verificacion;

La verificacion de que la version del software utilizada para el control de producto vy el
proceso es la que esté especificada,;

Los registros de las actividades de calibracién y mantenimiento de todos los equipos
(incluidos los equipos pertenecientes a los empleados, los equipos pertenecientes al cliente
0 los equipos pertenecientes a los proveedores externos trabajando en el sitio);

La verificacion del software relacionado con la produccion, utilizado para el control del
producto y el proceso (incluido el software instalado en los equipos pertenecientes a los
empleados, los equipos pertenecientes al cliente o los equipos pertenecientes a los

proveedores externos trabajando en al sitio).
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7.1.6 Conocimientos de la organizacion

La ORGANIZACION tiene determinados los conocimientos necesarios para la operacion
de sus procesos y para lograr la conformidad de los productos y servicios. (ver Procedimiento H-

PS-01 Listado de Conocimientos Criticos)

Estos conocimientos se mantienen y se ponen a disposicion en la medida en que sea

necesario.

Cuando se abordan las necesidades y tendencias cambiantes, La ORGANIZACION analiza
sus conocimientos actuales y determina como adquirir o acceder a los conocimientos adicionales

necesarios y a las actualizaciones requeridas.
7.2 Competencia

La ORGANIZACION:

a) Determina la competencia necesaria de las personas que realizan, bajo su control, un
trabajo que afecta al desempefio y eficacia del sistema de gestion de la calidad; (ver H-DP-
01 Procedimiento de descripcién de Puestos)

b) Se asegura de que estas personas sean competentes, basandose en la educacion,
capacitacion o experiencia apropiada; (ver H-PS-01 Procedimiento de Seleccion)

c) Cuando sea aplicable, toma acciones para adquirir la competencia necesaria y evaluar la
eficacia de las acciones tomadas;

d) Conserva la informacion documentada apropiada como evidencia de la competencia.

7.2.1 Competencia

La ORGANIZACION tiene establecido un proceso documentado para identificar las
necesidades de capacitacion, incluida la toma de conciencia (véase el apartado 7.3), y para lograr
la competencia de todas las personas que realizan actividades que afectan a la conformidad con
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los requisitos del producto y del proceso. Las personas que desempefian tareas especificas que les
hayan sido asignadas, deben estar calificadas, segun se requiera, prestando especial atencion a la

satisfaccion de los requisitos del cliente.

7.3 Toma de conciencia

La ORGANIZACION se asegura de que las personas que realizan el trabajo bajo su control

tomen conciencia de:
a) La politica de la calidad;
b) Los objetivos de la calidad pertinentes;
c) Su contribucion a la eficacia del sistema de gestion de la calidad, incluidos los beneficios
de una mejora del desempefio;

d) Lasimplicaciones del incumplimiento de los requisitos del sistema de gestion de la calidad.

La ORGANIZACION mantiene informacion documentada (ver H-P1-01, Procedimiento
de Induccidn) que demuestra que todos los empleados son conscientes de su impacto en la calidad
del producto y la importancia de sus actividades para lograr, mantener y mejorar la calidad,
incluyendo los requisitos de los clientes y los riesgos hacia el cliente debido a productos no

conformes.
7.4 Comunicacion
La ORGANIZACION determina las comunicaciones internas y externas pertinentes al
sistema de gestion de la calidad, que incluyen:
a) Qué comunicar;
b) Cuando comunicar;
c) A quién comunicar;

d) Cbémo comunicar;
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e) Quién comunica.

7.5 Informacion documentada

7.5.1 Generalidades

El sistema de gestion de la calidad de La ORGANIZACION incluye:
a) Lainformacion documentada requerida por la norma internacional;
b) La informacion documentada que La ORGANIZACION determina como necesaria para la

eficacia de su sistema de gestion de la calidad.

7.5.2 Creacion y actualizacion
Al crear y actualizar la informacién documentada, La ORGANIZACION se asegura de
que lo siguiente sea apropiado.
a) La identificacién y descripcion (por ejemplo, titulo, fecha, autor o nimero de
referencia);
b) El formato (por ejemplo, idioma, versidon del software, graficos) y los medios de
soporte (por ejemplo, papel, electrénico);

c) Larevision y aprobacion con respecto a su conveniencia y adecuacion.

7.5.3 Control de la informacién documentada

La informaciéon documentada requerida por el sistema de gestidon de la calidad se
mantiene controlada para asegurarse de que:
a) Esté disponible y sea idonea para su uso, donde y cuando se necesite;

b) Esta protegida adecuadamente (por ejemplo, contra pérdida de la confidencialidad,

uso inadecuado o pérdida de integridad).

121



Para el control de la informacién documentada, La ORGANIZACION considera las

siguientes actividades, segiin corresponda:
a) Distribucidn, acceso, recuperacion y uso;
b) Almacenamiento y preservacidn, incluida la preservacién de la legibilidad;
c) Control de cambios (por ejemplo, control de version);

d) Conservaciény disposicion.

La informacién documentada de origen externo, que La ORGANIZACION determine
como necesaria para la planificaciéon y operacion del sistema de gestion de la calidad, se

identifica y controla segtin sea apropiado.

La informacion documentada conservada como evidencia de la conformidad debe

protegerse contra modificaciones no intencionadas.

La ORGANIZACION posee e implementa una politica de retencion de registros. Este
control de los registros satisface los requisitos legales, reglamentarios, organizacionales y los de

los clientes.

Las aprobaciones de piezas para produccion, los registros de los herramentales (incluidos
el mantenimiento y la propiedad), los registros del disefio del producto y el proceso, las 6rdenes
de compra (si es aplicable) o los contratos y sus modificaciones, se conservan durante el tiempo
que el producto esté activo de acuerdo con los requisitos de produccién y servicio, mas un afio
calendario adicional, a menos que de otra manera sea especificado por el cliente o una agencia

reguladora.
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8 Operacion
8.1 Planificacion y control operacional

La ORGANIZACION planifica, implementa y controla los procesos necesarios (véase 4.4)
para cumplir los requisitos para la provision de productos y para implementar las acciones,

mediante:

a) La determinacion de los requisitos para los productos y servicios;

b) El establecimiento de criterios para:
1) Los procesos;
2) La aceptacion de los productos;

c) Ladeterminacion de los recursos necesarios para lograr la conformidad con los requisitos
de los productos;

d) Laimplementacién del control de los procesos de acuerdo con los criterios;

e) La determinacion, el mantenimiento y la conservacién de la informacién documentada en
la extension necesaria para:
1) Tener confianza en que los procesos se han llevado a cabo segun lo planificado;

2) Demostrar la conformidad de los productos con sus requisitos.

La salida de esta planificacion es adecuada para las operaciones de La ORGANIZACION.
LLa ORGANIZACION controla los cambios planificados y revisa las consecuencias de los cambios

no previstos, tomando acciones para mitigar cualquier efecto adverso, segun sea necesario.

La ORGANIZACION se asegura de que los procesos contratados externamente estén

controlados (véase 8.4).

En la planificacién de la realizacion del producto, se incluyen los siguientes aspectos:

a) Los requisitos y las especificaciones técnicas del producto del cliente;
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b) Los requisitos de logistica;
c) La factibilidad de la fabricacion;
d) La planificacion del proyecto (véase el apartado 8.3.2);

e) Los criterios de aceptacion.

Los recursos indicados en el apartado 8.1 c) se refieren a las actividades requeridas de
verificacion, validacion, seguimiento (monitoreo), medicion, inspeccion y ensayo especificas para

el producto y los criterios de aceptacion del producto.
8.2 Requisitos para los productos y servicios

8.2.1 Comunicacion con el cliente

La comunicacion verbal o escrita se establece en un idioma acordado con el cliente. La
ORGANIZACION cuenta con la capacidad para comunicar la informacion necesaria, incluidos
datos, en un lenguaje y medio especificado por el cliente (por ejemplo, datos de disefio asistidos

por computadora, intercambio electronico de datos).

De acuerdo con el requisito especifico del cliente La ORGANIZACION envia listado de

contactos al cliente, asi como su actualizacién en caso de haber algin cambio.
8.2.2 Determinacion de los requisitos para los productos y servicios

Estos requisitos incluyen el reciclado, el impacto ambiental y las caracteristicas
identificadas como resultado del conocimiento que tiene La ORGANIZACION del producto y de
los procesos de fabricacion.

La conformidad con el apartado 8.2.2, incluye, pero no se limita a: toda la reglamentacion
aplicable de seguridad, ambiental y gubernamental relativa a la adquisicion, el almacenamiento,

la manipulacion, el reciclado, la eliminacion o el desecho (disposicidn) de los materiales.
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8.2.3 Revision de los requisitos para los productos y servicios

8.2.3.1 LaORGANIZACION se asegura de que tiene la capacidad de cumplir los requisitos

para los productos que se van a ofrecer a los clientes.
La ORGANIZACION lleva a cabo una revision antes de comprometerse a suministrar
productos a un, para incluir:
a) Los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los requisitos para las actividades
de entrega;
b) Los requisitos no establecidos por el cliente, pero necesarios para el uso especificado o
previsto, cuando sea conocido;
¢) Los requisitos especificados por La ORGANIZACION;
d) Los requisitos legales y reglamentarios aplicables a los productos y servicios;
e) Las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o pedido y los expresados

previamente.

La ORGANIZACION se asegura de que se resuelven las diferencias existentes entre los

requisitos del contrato o pedido y los expresados previamente.
8.2.3.1.1 Revision de los requisitos para los productos

La ORGANIZACION conserva evidencia documentada de cualquier exencion autorizada

por el cliente de los requisitos para una revision formal enunciados en el apartado 8.2.3.1

8.2.3.2 LaORGANIZACION conserva la informacion documentada, cuando sea aplicable:

a) Sobre los resultados de la revision;

b) Sobre cualquier requisito nuevo para los productos.
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8.2.4 Cambios en los requisitos para los productos

La ORGANIZACION se asegura de que, cuando se cambien los requisitos para los
productos, la informacion documentada pertinente sea modificada, y de que las personas

pertinentes sean conscientes de los requisitos modificados.
8.3 Diseino y desarrollo de los productos y servicios

8.3.1 Generalidades

LLa ORGANIZACION tiene establecido, implementado y mantiene un proceso de disefio y
desarrollo de procesos de fabricacion que es adecuado para asegurarse de la posterior provision de

productos.
8.3.1.1 Disefio y desarrollo de los productos

Los requisitos del apartado 8.3.1 aplican al disefio y desarrollo de procesos de fabricacion

y se centran en la prevencion de errores en vez que en su deteccion.

La ORGANIZACION tiene documentado el proceso de disefio y desarrollo de procesos de

fabricacion

8.3.2 Planificacidn del disefio y desarrollo
No aplica para el sistema de calidad de La ORGANIZACION.
8.3.2.1 Planificacién del disefio y desarrollo
No aplica para el sistema de calidad de La ORGANIZACION.
8.3.2.2 Habilidades para el disefio del producto
No aplica para el sistema de calidad de La ORGANIZACION.

8.3.2.3 Desarrollo de productos con software Integrado
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No aplica para el sistema de calidad de La ORGANIZACION.
8.3.3 Entradas para el disefio y desarrollo

No aplica para el sistema de calidad de La ORGANIZACION.

8.3.3.1 Entradas para el disefio del producto

No aplica para el sistema de calidad de La ORGANIZACION.

8.3.3.2 Entradas para el disefio del proceso de fabricacién

LLa ORGANIZACION identifica, documenta y revisa los requisitos relativos a las entradas

para el disefio del proceso de fabricacidén que incluyan, pero no se limitan a:

a) Los datos de salida del disefio del producto, incluidas las caracteristicas especiales;

b) Las metas de productividad, capacidad del proceso, plazos y costo;

c) Las alternativas de tecnologia de fabricacion;

d) Los requisitos del cliente, si los hay;

e) La experiencia de desarrollos anteriores;

f) Los nuevos materiales;

g) Los requisitos de manipulacion del producto y ergonémicos; y

h) El disefio para la fabricacion y el disefio para el ensamble.

El disefio del proceso de fabricacién incluye el uso de métodos a prueba de error en un

grado apropiado a la magnitud de los problemas y acordes con los riesgos a los que se expone.
8.3.3.3 Caracteristicas especiales

La ORGANIZACION utiliza un enfoque multidisciplinario para establecer, documentar e

implementar uno o0 mas procesos para identificar las caracteristicas especiales, incluidas aquellas
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determinadas por el cliente y las encontradas en el analisis de riesgos realizado por La
ORGANIZACION, e incluye:

a) La documentacién de todas las caracteristicas especiales en los planos (segun sea
requerido), el analisis de riesgos, los planes de control y las instrucciones del operador o
de trabajo estandarizado; las caracteristicas especiales se identifican con simbolos o0 marcas
especificas y se despliegan en todos estos documentos;

b) EI desarrollo de estrategias de control y seguimiento (monitoreo) de las caracteristicas
especiales de los productos y los procesos de produccion;

c) Las aprobaciones especificadas por el cliente, cuando sea requerido;

Cumplir con los simbolos y definiciones especificados por el cliente o con las acotaciones
0 simbolos equivalentes de la organizacién, segun se defina en una tabla de conversién de

simbolos. La tabla de conversién de simbolos debe ser enviada al cliente, si es requerido.
8.3.4 Controles del disefio y desarrollo

No aplica para el sistema de calidad de La ORGANIZACION.

8.3.4.1 Seguimiento (monitoreo)

Las mediciones establecidas en las etapas especificadas del disefio y desarrollo de los
procesos deben ser definidas, analizadas y comunicadas con un resumen de resultados como una

entrada para la revision por la direccion.

Cuando sea requerido por el cliente, las mediciones en las actividades de desarrollo del

proceso deben informarse al cliente en etapas especificadas por el cliente o acordadas con éste.

Nota: Cuando sea apropiado, estas mediciones pueden incluir los riesgos de la calidad,

costos, plazos de entrega, rutas criticas y otras mediciones.

8.3.4.2 Validacion del disefio y desarrollo
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No aplica para el sistema de calidad de La ORGANIZACION.
8.3.4.3 Programa de prototipos

Cuando lo requiera el cliente, La ORGANIZACION prepara un programa de prototipos y
su plan de control. La ORGANIZACION utiliza siempre que sea posible, los mismos proveedores

externos, herramentales y procesos de fabricacion que seran utilizados en la produccion.

Se realiza el seguimiento de todas las actividades de ensayo del desempefio, con el fin de

asegurar su finalizacién en tiempo y su conformidad con los requisitos.

Cuando los servicios sean contratados externamente, La ORGANIZACION incluye el tipo
y alcance de su control en el alcance de su sistema de gestion de la calidad para asegurar la
conformidad de los procesos contratados externamente con los requisitos (véase el apartado 8.4).

8.3.5 Salidas del disefio y desarrollo
No aplica para el sistema de calidad de La ORGANIZACION.

La ORGANIZACION documenta las salidas del disefio del proceso de fabricacion de
modo que permita la verificacion contra las entradas del disefio del proceso de fabricacion. La
ORGANIZACION verifica las salidas contra los requisitos de las entradas del disefio del proceso

de fabricacion.

8.3.6 Cambios del disefio y desarrollo
No aplica para el sistema de calidad de La ORGANIZACION.
8.3.6.1 Cambios del disefio y desarrollo

La ORGANIZACION evaltia todos los cambios del disefio después de la aprobacion inicial
del producto, incluidos aquellos propuestos por la organizacion o sus proveedores externos, con
respecto a los impactos potenciales en la forma, el ajuste, la funcidn, el desempefio y/o la
durabilidad. Estos cambios deben validarse contra los requisitos del cliente y aprobarse

internamente, antes de su implementacién en la produccion.
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Si es requerida por el cliente, la organizacion debe obtener una aprobacién documentada,

0 una exencion documentada del cliente antes de su implementacion en la produccion.

8.4 Control de los procesos, productos y servicios suministrados

externamente

8.4.1 Generalidades

LLa ORGANIZACION se asegura de que los procesos, productos y servicios suministrados
externamente son conformes a los requisitos. La ORGANIZACION tiene determinados los

controles a aplicar a los procesos, productos y servicios suministrados externamente cuando:
a) Los productos y servicios de proveedores externos estan destinados a incorporarse dentro
de los propios productos de la organizacion;
b) Un proceso, o0 una parte de un proceso, es proporcionado por un proveedor externo como

resultado de una decision de la organizacion.

La ORGANIZACION determina y aplica criterios para la evaluacion, la seleccion, el
seguimiento del desempefio y la reevaluacion de los proveedores externos, basandose en su
capacidad para proporcionar procesos 0 productos y servicios de acuerdo con los requisitos. La
ORGANIZACION conserva la informacion documentada de estas actividades y de cualquier

accion necesaria que surja de las evaluaciones.
8.4.1.1 Generalidades

La ORGANIZACION incluye todos los productos y servicios que afectan a los requisitos
del cliente, tales como tratamientos térmicos y recubrimientos) el subensamble, la secuencia, la
clasificacion, el reproceso y los servicios de calibracion, en el alcance de su definicion de los

procesos, productos y servicios suministrados externamente.
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8.4.2 Tipo y alcance del control

LLa ORGANIZACION se asegura de que los procesos, productos y servicios suministrados
externamente no afectan de manera adversa su capacidad para entregar productos conformes de
manera coherente a sus clientes.

La ORGANIZACION:

a) Se asegura de que los procesos suministrados externamente permanecen dentro del control
de su sistema de gestion de la calidad;
b) Define los controles que pretende aplicar a un proveedor externo y los que pretende aplicar

a las salidas resultantes.

c) Toma en consideracion:
1) Elimpacto potencial de los procesos, productos y servicios suministrados externamente
a su capacidad de cumplir regularmente los requisitos del cliente y los legales y
reglamentarios aplicables;

2) La eficacia de los controles aplicados por el proveedor externo;

d) Determina la verificacion, u otras actividades necesarias para asegurarse de que los

procesos, productos y servicios suministrados externamente cumplen los requisitos.

8.4.3 Informacion para los proveedores externos

La ORGANIZACION se asegura de la adecuacion de los requisitos antes de su

comunicacion al proveedor externo.

La ORGANIZACION comunica a los proveedores externos sus requisitos para:
a) Los procesos, productos y servicios a proporcionar;
b) La aprobacion de:

1) Productos y servicios;
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f)

2) Métodos, procesos y equipos;
3) La liberacion de productos y servicios;
La competencia, incluyendo cualquier calificacion requerida de las personas;
Las interacciones del proveedor externo con La ORGANIZACION;
El control y el seguimiento del desempefio del proveedor externo a aplicar por parte de La
ORGANIZACION;
Las actividades de verificacion o validacion que La ORGANIZACION, o su cliente,

pretende llevar a cabo en las instalaciones del proveedor externo.

8.5 Produccién y provision del servicio

8.5.1 Control de la produccion y de la provision del servicio

a)

b)

d)

La ORGANIZACION tiene implementada la produccion bajo condiciones controladas.

Las condiciones controladas incluyen, cuando sea aplicable:
La disponibilidad de informacion documentada que define:
1) las caracteristicas de los productos a producir, determinadas en los dibujos, asi
como.
2) los resultados a alcanzar;
La disponibilidad y el uso de los recursos de seguimiento y medicion adecuados,
empleando los equipos e instrumentos necesarios.
La implementacién de actividades de seguimiento y medicion en las etapas apropiadas
para verificar que se cumplen los criterios para el control de los procesos o sus salidas, y
los criterios de aceptacion para los productos y servicios;

El uso de la infraestructura y el entorno adecuados para la operacion de los procesos;
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e) Ladesignacion de personas competentes, incluyendo cualquier calificacion requerida;

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

g) Laimplementacion de acciones para prevenir los errores humanos;

h)  Laimplementacion de actividades de liberacion, entrega.

8.5.2 Identificacién y trazabilidad.

La ORGANIZACION utiliza los medios apropiados para identificar las salidas, cuando sea

necesario, para asegurar la conformidad de los productos.

La ORGANIZACION identifica el estado de las salidas con respecto a los requisitos de

seguimiento y medicion a través de la produccion.

La ORGANIZACION controla la identificacion Gnica de las salidas cuando la trazabilidad

sea un requisito, y conserva la informacion documentada necesaria para permitir la trazabilidad.
8.5.2.1 identificacion y trazabilidad

El proposito de la trazabilidad es facilitar la identificacion en puntos claros de inicio y
parada para los productos recibidos por el cliente o en el mercado que puedan contener no
conformidades relativas a la calidad y/o la seguridad. Por lo tanto, La ORGANIZACION

implementa procesos de identificacion y trazabilidad como se describen a continuacion.

La ORGANIZACION realiza un andlisis de los requisitos de trazabilidad internos, del
cliente y reglamentarios para todos los productos automotrices, incluido el desarrollo y
documentacion de los planes de trazabilidad, basados en los niveles de riesgo o severidad de falla

para los empleados, los clientes y los consumidores.

133



Estos planes definen los métodos, procesos y sistemas de trazabilidad apropiados por

producto, proceso y localidad de fabricacion que:

a) Permitan identificar producto sospechoso y/o no conforme;

b) Permitan segregar el producto sospechoso y/o no conforme;

c) Aseguren la capacidad de cumplir los requisitos de tiempo de respuesta del cliente y/o
reglamentarios;

d) Aseguren que se conserve la informacion documentada en el medio (electronico, papel,
archivo) que permita a La ORGANIZACION cumplir los requisitos de tiempo de
respuesta;

e) Aseguren la identificacion por serie de los productos individuales, si es especificado por el
cliente 0 normas reglamentarias;

f) Aseguren que los requisitos de identificacion y trazabilidad sean extendidos a los productos

con caracteristicas de seguridad o reglamentarias suministrados externamente.

8.5.3 Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos

La ORGANIZACION cuida la propiedad perteneciente a los clientes 0 a proveedores
externos mientras esté bajo su control. La ORGANIZACION identifica, verifica, protege y
salvaguarda la propiedad de los clientes o de los proveedores externos suministrada para su
utilizacion o incorporacion dentro de los productos. Cuando la propiedad de un cliente o de un
proveedor externo se pierda, deteriore o de algin otro modo se considere inadecuada para su uso,
La ORGANIZACION informa de esto al cliente o0 proveedor externo y conserva la informacion

documentada sobre lo ocurrido.
8.5.4 Preservacion

La ORGANIZACION preserva las salidas durante la produccion, en la medida necesaria

para asegurarse de la conformidad con los requisitos.
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8.5.4.1 Preservacion

La preservacion incluye la identificacion, la manipulacion, el control de la contaminacion,

el embalaje, el almacenamiento, la transmision o el transporte, y la proteccion.

La preservacion aplica a los materiales y componentes de los proveedores externos y/o
internos desde el recibo, durante el procesamiento, incluido el envio y hasta la entrega y aceptacion

del cliente.

Con el fin de detectar el deterioro, La ORGANIZACION evalda, a intervalos planificados
apropiados, las condiciones del producto almacenado, el lugar/tipo de contenedor de

almacenamiento y el entorno del almacenamiento.

La ORGANIZACION utiliza un sistema de gestion de inventario que permita optimizarlo
en el tiempo y asegurar su rotacion, tal como el sistema de “primero en entrar-primero en salir”
(eninglés, FIFO).

La ORGANIZACION se asegura de que los productos obsoletos se controlen de un modo

similar al de los productos no conformes.

La ORGANIZACION cumple con los requisitos de preservacion, empaque, entrega y
etiquetado estipulados por sus clientes.

8.5.5 Actividades posteriores a la entrega
Este requerimiento no aplica para La ORGANIZACION.
8.5.5.1 Retroalimentacion de la informacion de servicio

La ORGANIZACION se asegura de que se establezca, implemente y mantenga un proceso
de comunicacion (ver procedimiento de Satisfaccion del Cliente H-SC-01) de la informacion
acerca de las preocupaciones de servicio hacia las actividades de fabricacion, manipulacion de

materiales, logistica, ingenieria y disefio.
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8.5.6 Control de los cambios

La ORGANIZACION revisa y controla los cambios para la produccion, en la extension

necesaria para asegurarse de la continuidad en la conformidad con los requisitos.

La ORGANIZACION conserva informacion documentada que describa los resultados de
la revision de los cambios, las personas que autorizan el cambio y de cualquier accidn necesaria

que surja de la revision.
8.5.6.1 Control de los cambios

La ORGANIZACION cuenta con un proceso documentado (ver Procedimiento de Control
de Cambios H-CC-01) para controlar y reaccionar a los cambios que tengan un impacto sobre la
realizacion del producto. Los efectos de cualquier cambio, incluidos aquellos ocasionados por la
organizacion, el cliente o cualquier proveedor externo, deben evaluarse.

La ORGANIZACION:

a) Define las actividades de verificacion y validacion para asegurarse del cumplimiento de
los requisitos del cliente;
b) Valida los cambios antes de su implementacion;

c) Documenta la evidencia del analisis de riesgos correspondiente;

d) Conserva los registros de la verificacion y validacion.

Los cambios, incluidos aquellos que ocurren con los proveedores externos, conviene que
generen una corrida de produccién de prueba para verificarlos (tales como los cambios al disefio
de la pieza, localidad de fabricacion o procesos de fabricacion) para validar el impacto de cualquier
cambio en el proceso de fabricacion.

Cuando el cliente lo requiera, La ORGANIZACION:

e) Notifica al cliente de cualquier cambio planificado en la realizacion del producto posterior

a la aprobacion del producto mas reciente;
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f) Obtiene la aprobacion documentada antes de la implementacion del cambio;
g) Completa los requisitos adicionales de verificacion o identificacion, tales como una corrida

de produccion de prueba y la validacion de nuevos productos.

8.6 Liberacion de los productos y servicios

La ORGANIZACION se asegura que las disposiciones planificadas para verificar que se
han cumplido los requisitos del producto, cumplan y estén documentadas como esta especificado

en el plan de control.

La ORGANIZACION se asegura que las disposiciones planificadas para la liberacion

inicial de los productos contemplen la aprobacion del producto.

La ORGANIZACION se asegura que la aprobacion del producto se lleve a cabo después

de los cambios posteriores a la liberacion inicial, de acuerdo con el apartado 8.5.6.
8.7 Control de las salidas no conformes

8.7.1 La ORGANIZACION se asegura de que las salidas que no sean conformes con sus
requisitos se identifican y se controlan para prevenir su uso o0 entrega no intencionada (ver

procedimiento Control de Producto no conforme H-PNC-01).

La ORGANIZACION toma las acciones adecuadas basandose en la naturaleza de la No
Conformidad y en su efecto sobre la conformidad de los productos. Esto se debe aplicar también

a los productos no conformes detectados después de la entrega de los productos.

La ORGANIZACION maneja las salidas no conformes de una o mas de las siguientes
maneras:
a) Correccion;
b) Separacion, contencion, devolucion o suspension de provision de productos;

c) Informacion al cliente;
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d) Obtencidn de autorizacion para su aceptacion bajo concesion.

Se verifica la conformidad con los requisitos cuando se corrigen las salidas no conformes.

8.7.2 La ORGANIZACION conserva la informacion documentada que:
a) Describa la no conformidad;
b) Describa las acciones tomadas;
c) Describa todas las concesiones obtenidas;

d) Identifique la autoridad que decide la accidn con respecto a la no conformidad.

9 Evaluacion del desempefio

9.1 Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion
La ORGANIZACION determina:
a) Qué necesita seguimiento y medicion;
b) Los métodos de seguimiento, medicion, andlisis y evaluacion necesarios para asegurar
resultados validos;
c) Cuando se deben llevar a cabo el seguimiento y la medicion;

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

La ORGANIZACION evalla el desempefio y la eficacia del sistema de gestion de la

calidad y conserva la informacién documentada apropiada como evidencia de los resultados.
9.1.1.1 Seguimiento (monitoreo) y medicidn de los procesos de fabricacion

La ORGANIZACION realiza estudios de proceso de todos los procesos de fabricacion
nuevos para verificar la habilidad del proceso y proporcionar informacion adicional para el control

del proceso, incluidos aquellos con caracteristicas especiales.
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La ORGANIZACION mantiene la habilidad o el desempefio del proceso de fabricacion
como es especificado en los requisitos del proceso de aprobacion de piezas del cliente. La
ORGANIZACION verifica que el diagrama de flujo del proceso y el plan de control documentado

estén implementados, incluida la adherencia con:
a) Las técnicas de medicion;
b) Los planes de muestreo,
c) Los criterios de aceptacion;
d) Los registros de los valores de medicion actuales y/o los resultados de los ensayos para
datos;
e) Los planes de reaccién y el proceso de escalamiento cuando no se cumplen los criterios de

aceptacion.

La ORGANIZACION conserva registros de las fechas en las que se efectdan los cambios

al proceso.
9.1.1.2 Identificacidn de técnicas estadisticas

La ORGANIZACION determina la utilizacion apropiada de técnicas estadisticas
necesarias. LA ORGANIZACION verifica que las técnicas estadisticas apropiadas estén incluidas
como parte del proceso de planificacion avanzada de la calidad del producto y estén incluidas en
el analisis de riesgos del proceso y en el plan de control.

9.1.1.3 Aplicacion de conceptos estadisticos

Los conceptos estadisticos, tales como la variacion, control (estabilidad), habilidad del

proceso y las consecuencias del sobreajuste, son entendidos y utilizados por los empleados

involucrados en la obtencion, analisis y gestion de los datos estadisticos. (Ver H-CEP-01

Control Estadistico de Proceso)
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9.1.2 Satisfaccion del cliente

La ORGANIZACION realiza el seguimiento de las percepciones de los clientes del grado
en que se cumplen sus necesidades y expectativas (ver procedimiento de Satisfaccion del Cliente
H-SC-01).

La ORGANIZACION determina los métodos para obtener, realizar el seguimiento y

revisar esta informacion.
9.1.2.1 Satisfaccion del cliente

Se lleva a cabo el seguimiento (monitoreo) de la satisfaccion del cliente con La
ORGANIZACION mediante la evaluacion continua de los indicadores del desempefio interno y
externo para asegurar el cumplimiento de las especificaciones del producto y el proceso y otros

requisitos del cliente.

Los indicadores del desempefio estan basados en evidencia objetiva e incluyen, pero no
limitan a:
a) EIl desemperio de la calidad de las piezas entregadas;
b) Las interrupciones en el cliente:
c) Las devoluciones del mercado, recalls y garantias (cuando sea aplicable);
d) EIl desempefio del programa de entregas (incluidos los incidentes de suplementos por fletes
extraordinarios);

e) Las notificaciones del cliente relativas

9.1.3 Analisis y evaluacion

La ORGANIZACION analiza y evalta los datos y la informacion apropiados que surgen

por el seguimiento y la medicion. Los resultados del analisis se utilizan para evaluar:

a) Laconformidad de los productos y servicios;
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b) El grado de satisfaccion del cliente;

c) El desemperio y la eficacia del sistema de gestion de la calidad;

d) Si lo planificado se ha implementado de forma eficaz,;

e) La eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades (ver
Procedimiento H-ARO-01 Analisis de Riesgos y Oportunidades);

f) El desempefio de los proveedores externos;

g) Lanecesidad de mejoras en el sistema de gestion de la calidad.

9.2 Auditoria interna

9.2.1 La ORGANIZACION cuenta con un proceso documentado de auditoria interna (ver
Procedimiento H-AI-01 Auditorias Internas). Este proceso incluye el desarrollo e implementacion
de un programa de auditoria interna que contemple la totalidad del sistema de gestion de la calidad,
incluidas las auditorias al sistema de gestion de la Calidad, las auditorias a los procesos de

fabricacion y las auditorias al producto.

El programa de auditoria se prioriza basandose en los riesgos, las tendencias de desempefio

interno y externo y la criticidad de los procesos.

La frecuencia de las auditorias se revisa y, cuando sea apropiado, se ajusta basandose en la
ocurrencia de cambios en el proceso, de no conformidades internas y externas y/o de quejas de los

clientes. La eficacia del programa de auditoria se revisa como parte de la revision por la direccion.
9.2.2 Auditoria al sistema de gestion de la calidad

La ORGANIZACION audita todos los procesos de su sistema de gestion de la calidad en
cada periodo de un afio, de acuerdo con un programa anual. Como parte de estas auditorias, La
ORGANIZACION hace un muestreo para verificar la implementacion eficaz de los requisitos

especificos de los clientes para el sistema de gestion de la calidad.
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9.2.3 Auditoria al proceso de fabricacion

La ORGANIZACION audita todos los procesos de fabricacion en cada periodo de un afio
para determinar su eficacia y eficiencia utilizando el enfoque especifico del cliente que sea
requerido para las auditorias al proceso de fabricacion. Cuando no sea definido por el cliente, La
ORGANIZACION determina el enfoque que sera utilizado (ver Procedimiento H-Al-01

Auditorias Internas).

Como parte de cada plan de auditoria individual, cada proceso de fabricacion debe incluirse

en todos los turnos donde es realizado, incluido el muestreo apropiado del cambio de turno.

La auditoria del proceso de fabricacion incluye una auditoria de la implementacion eficaz

del analisis de riesgos del proceso, el plan de control y los documentos asociados.
9.2.4 Auditoria al producto

LLa ORGANIZACION audita sus productos utilizando el enfoque especifico del cliente que
sea requerido en las etapas apropiadas de produccion y de entrega para verificar la conformidad
con los requisitos especificados. Cuando no sea definido por el cliente, La ORGANIZACION

define el enfoque que sera utilizado (ver Procedimiento H-AI-01 Auditorias Internas).
9.3 Revision por la direccién

9.3.1 Generalidades

La gerencia revisa el sistema de gestion de la calidad de La ORGANIZACION intervalos
planificados, para asegurarse de su conveniencia, adecuacién, eficacia y alineacion continuas con

la direccidn estratégica de la empresa (ver procedimiento de Revisién por la Direccion H-RD-01).
9.3.1.1 Revision por la direccion

La revision por la direccion se realiza por lo menos anualmente. La frecuencia de la
revision por la direccion debe incrementarse basandose en los riesgos para cumplir los requisitos

del cliente que resultan de las cuestiones relativas al desempefio y de los cambios internos o
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externos que tienen un impacto en el sistema de gestion de la calidad (ver procedimiento de

Revision por la Direccion H-RD-01).
9.3.2 Entradas de la revisién por la direccion

Las entradas de la revisién por la direccion incluyen:

a) El costo de la mala calidad (costo de la no conformidad interna y externa);

b) Las mediciones de la eficacia del proceso;

c) Las mediciones de la eficiencia del proceso;

d) La conformidad del producto;

e) Las evaluaciones de la factibilidad de fabricacion realizadas para cambios en las
operaciones existentes y para nuevas instalaciones o nuevos productos;

f) La satisfaccion del cliente (véase el apartado 9.1.2);

g) Larevisidn de los objetivos de mantenimiento frente a su desempefio;

h) EIl desempefio de garantias (cuando sea aplicable);

i) Larevision de los reportes del desempefio de los clientes (cuando sea aplicable);

j) Laidentificacion de fallas en el mercado potenciales identificadas por medio de analisis de
riesgos;

k) Las fallas en el mercado actual y su impacto en la seguridad o el medio ambiente.

9.3.3 Salidas de la revision por la direcciéon

Las salidas de la revision por la direccion incluyen las decisiones y acciones relacionadas

con:
a) Las oportunidades de mejora;
b) Cualquier necesidad de cambio en el sistema de gestion de la calidad;

c) Las necesidades de recursos.
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LA ORGANIZACION conserva informacién documentada como evidencia de los

resultados de las revisiones por la direccion.
9.3.3.1 Salidas da la revisién por la direccion

La gerencia documenta e implementa un plan de accion cuando no se logran las metas del

desempefio del cliente.

10 Mejora

10.1 Generalidades
La ORGANIZACION debe determinar y seleccionar oportunidades de mejora e
implementar cualquier accidon necesaria para cumplir los requisitos del cliente y aumentar su
satisfaccion (ver H-ES-01 Evaluacion y seguimiento de oportunidades de mejora).
Estas oportunidades se pueden orientar a:
a) Mejorar los productos para cumplir los requisitos, asi como considerar las necesidades y
expectativas;
b) Corregir, prevenir o reducir los efectos no deseados;

c) Mejorar el desemperio y la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

10.2 No conformidad y accion correctiva

10.2.1 Cuando ocurre una No Conformidad, La ORGANIZACION:
a) Reacciona ante la no conformidad y, cuando sea aplicable:
1) Toma acciones para controlarla y corregirla;
2) Hace frente a las consecuencias;
b) Evalla la necesidad de acciones para eliminar las causas de la no conformidad, con el fin

de que no vuelva a ocurrir ni ocurra en otra parte, mediante:
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1) Larevisiony el anélisis de la no conformidad;
2) La determinacion de las causas de la no conformidad;
3) La determinacion de si existen no conformidades similares, o que potencialmente
puedan ocurrir;
c) Implementa cualquier accidn necesaria;
d) Revisa la eficacia de cualquier accién correctiva tomada;
e) Si fuera necesario, actualiza los riesgos y oportunidades determinados durante la
planificacion; y

f) Si fuera necesario, hace cambios al sistema de gestidn de la calidad.

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

encontradas (ver H-AC-01 Acciones Correctivas y Preventivas).
10.2.2 La ORGANIZACION conserva informacion documentada (ver H-AC-01 Acciones
Correctivas y Preventivas) como evidencia de:
a) La naturaleza de las no conformidades y cualquier accion tomada posteriormente;

b) Los resultados de cualquier accion correctiva.

10.3 Mejora continua

La ORGANIZACION mejora continuamente la conveniencia, adecuacion y eficacia del
sistema de gestion de la calidad. La ORGANIZACION considera los resultados del analisis y la
evaluacion, y las salidas de la revision por la direccion, para determinar si hay necesidades u

oportunidades que deben considerarse como parte de la mejora continua.
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10.3.1 Mejora continua

La ORGANIZACION cuenta con un proceso documentado (ver H-ES-01 Evaluacion y
seguimiento de oportunidades de mejora) para la mejora continua. En este proceso se incluye lo

siguiente:
a) La identificacion de la metodologia utilizada, los objetivos, la medicion, la eficacia y la
informacion documentada;
b) Un plan de accion de mejora de los procesos de fabricacion con énfasis en la reduccién de
la variacion del proceso y del desperdicio;

c) Elanalisis de riesgos.
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