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Resumen Ejecutivo

La industria harinera de pescado representa un sector clave para el desarrollo
econémico del cantdn Jaramijo, contribuyendo significativamente a la cadena
productiva pesquera del pais. No obstante, se han identificado deficiencias en los
procesos operativos, especialmente en lo relacionado con el control de calidad, lo que
afecta la eficiencia, competitividad y conformidad del producto final con los
estandares internacionales. La presente investigacion tiene como objetivo disefiar un
sistema de gestién de la calidad que sigue a la 1SO 9001:2015, aplicable a “TADEL
S.A”, utilizamos un enfoque descriptivo, donde hablamos y observamos a las personas
que trabajan en la empresa, lo cual nos permitio identificar las no conformidades,
puntos criticos y oportunidades de mejora en los procesos internos.

A partir de anélisis de datos obtenidos, se elaboré un manual de calidad que
establece politicas, objetivos, procedimientos documentados y responsabilidades,
enfocados en la mejora continua, la satisfaccion del cliente y el cumplimiento de
requisitos legales y reglamentarios. Se espera que la implementacion del sistema de
gestion de calidad contribuya a los procesos productivos, reducir errores, elevar la
calidad del producto final, aumentar la confianza de los clientes y posicionar a la
empresa en mercados mas exigentes. Asi mismo se busca fomentar una cultura
organizacional orientada a la mejora continua, la prevencién de riesgos y la gestion
eficiente de recursos.

Palabras Claves: Sistema de Gestion de Calidad, 1SO 9001:2015, Manual de Calidad,

Harina de Pescado, Mejora Continua, Control de Procesos.
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Executive Summary

The fishmeal industry represents a key sector for the economic development
of the Jaramijé canton, contributing significantly to the country's fishing production
chain. However, deficiencies have been identified in operational processes, especially
those related to quality control, which affect the efficiency, competitiveness, and
compliance of the final product with international standards. The objective of this
research is to design a quality management system based on ISO 9001:2015,
applicable to TADEL S.A. The methodology applied was descriptive, involving
interviews and direct observation in different areas of the company. This allowed for
the identification of nonconformities, critical points, and opportunities for
improvement in internal processes.

After analyzing the data, we gathered, we created a quality manual that lays
out our policies, objectives, documented procedures, and responsibilities. This manual
emphasizes continuous improvement, customer satisfaction, and adherence to legal
and regulatory standards. By implementing this quality management system, we aim
to enhance our production processes, minimize errors, boost the quality of our final
products, and build customer trust, all while positioning our company to thrive in more
competitive markets. Additionally, we want to cultivate an organizational culture that
prioritizes ongoing improvement, risk prevention, and efficient resource management.

Keywords: Quality Management System, ISO 9001:2015, Quality Manual,

Fishmeal, Continuous Improvement, Process Control.
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Introduccion

La industria de harina de pescado constituye un pilar importante en la
economia del canton Jaramijo, aportando a la generacion de empleo, la dinamizacién
productiva y la exportacion de subproductos marinos. No obstante, pese a su aporte al
desarrollo regional, este sector enfrenta limitaciones operativas que afectan la
eficiencia y la calidad de sus procesos. Entre los principales retos identificados se
encuentran el manejo inadecuado de materias primas, la falta de estandarizacion en
procedimientos, deficiencias en la trazabilidad y escasa documentacion de procesos
clave, factores que inciden negativamente en la inocuidad del producto final y en la
competitividad empresarial.

El objetivo de este trabajo es disefiar un Sistema de Gestion de Calidad (SGC)
que se base en la norma ISO 9001:2015, especificamente para el area de produccion
de una empresa harinera situada en Jaramijo. A través de un diagndstico técnico-
operativo y la recoleccion de informacion en el campo, se identificaron varias
oportunidades de mejora que necesitan atencion inmediata. Como respuesta, se sugiere
crear un manual de calidad que defina pautas claras sobre el control de procesos, la
gestion de documentos, la evaluacion de riesgos, la satisfaccion del cliente, y también
incluya mecanismos para el seguimiento y la mejora continua. Todo esto con el
objetivo de fortalecer la calidad del producto y aumentar la eficiencia operativa.

La relevancia de esta investigacion se encuentra en su enfoque preventivo y su
alineacion con normativas tanto nacionales como internacionales en el ambito de la
calidad. Esto ofrece una solucién técnica que puede ser aplicada y replicada en otras
empresas del sector. La implementacion del sistema propuesto permitird a la empresa
Tadel S.A. optimizar su gestion interna, reducir errores en la cadena de produccion,
garantizar la conformidad del producto y mejorar su posicién en un mercado que se
vuelve cada vez mas competitivo.

La metodologia aplicada fue de tipo cuantitativa, descriptiva y de campo,
basada en entrevistas al personal, observacion directa de procesos y analisis
documental. Con base en esta informacion, se desarrollé una propuesta que responde
a la realidad operativa de la empresa, factible de ser ejecutada y auditada de manera
interna.

El documento esta estructurado en tres capitulos clave. En el primer capitulo,
se explora el marco teorico y legal que respalda la investigacion. El segundo capitulo

presenta un diagndstico de la situacién actual en el area de produccion, donde se
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identifican los problemas y riesgos mas relevantes. Por ultimo, el tercer capitulo ofrece
una propuesta para implementar un Sistema de Gestion de Calidad 1SO 9001:2015,
que incluye un Manual de Calidad organizado por procesos, responsables, indicadores
y un cronograma para su implementacion. Para concluir, se incluyen las conclusiones,
recomendaciones y anexos técnicos que apoyan la viabilidad de la propuesta y su papel

en el impulso del mejoramiento continuo.
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Planteamiento del problema

La calidad es un aspecto determinante para la competitividad de las empresas
en el sector industrial. En el caso de la produccion de harina de pescado, la gestién de
la calidad no solo garantiza un producto final que cumpla con las expectativas del
cliente, sino que también asegura el cumplimiento de normativas internacionales que
permitena las empresas acceder a mercados mas exigentes. La norma ISO 9001:2015,
reconocida internacionalmente, se ha convertido en una herramienta esencial para la
implementacion de sistemas de gestion de calidad (estandarizacién, 2018)

En Ecuador, la harina de pescado representa uno de los principales productos
de exportacion del sector pesquero, con un 15% de participacion en las exportaciones
totales de productos pesqueros en 2022 (MPCEIP, 2020).

En este contexto, implementar un sistema de gestion de calidad en la empresa
TADEL, que se encuentra en Jaramijo, provincia de Manabi, es fundamental para
optimizar sus procesos productivos, mejorar la calidad del producto final y aumentar
su competitividad en el mercado global.

Macro Contexto

A nivel mundial, la industria de la harina de pescado esta viendo una creciente
demanda de productos de alta calidad, impulsada por mercados internacionales que
exigen cumplir con estandares rigurosos. En 2020, la produccién mundial de harina de
pescado alcanzo cerca de 5 millones de toneladas, de las cuales el 70% se utilizo para
fabricar alimentos balanceados para la acuicultura (Agricultura, 2020).

Estas resaltan la importancia de la calidad en la produccién, dado que los
compradores de estos productos, como la Union Europea y Asia, priorizan la
trazabilidad y la consistencia en los procesos productivos.

La falta de sistemas de gestion de calidad basados en normas como la ISO
9001:2015 afecta la capacidad de las empresas para cumplir con los requisitos de estos
mercados. En 2019, se reportdé que mas del 40% de las exportaciones de harina de
pescado a la Unién Europea desde América Latina fueron rechazadas por
incumplimiento de estandares de calidad (OECD, 2019). Este hecho resalta la urgente
necesidad de que las empresas pesqueras adopten sistemas de gestion de calidad para

reducir los rechazos y mejorar su competitividad en el mercado global.
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Meso Contexto

Segun la OCDE (2023), Pert y Chile son los principales productores de harina
de pescado en América Latina, con una produccion combinada que represento el 45%
de la oferta global en 2020. Ambos paises han hecho grandes avances en la
implementacion de sistemas de gestion de calidad, lo que les ha permitido destacarse
como lideres en el mercado global. En contraste, otros paises de la regién, como
Ecuador, enfrentan desafios significativos en este ambito.

En Ecuador, el sector pesquero ha crecido de manera constante en las Gltimas
décadas, con una tasa de crecimiento anual del 5% en la produccién de harina de
pescado entre 2010 y 2020 (Central, 2021). Sin embargo, el pais ain no ha alcanzado
los niveles de competitividad de sus vecinos, debido a la falta de implementacion de
sistemas de gestion de calidad en muchas de sus empresas pesqueras. Esto ha limitado
el acceso de los productos ecuatorianos a mercados mas exigentes y ha impactado
negativamente el crecimiento de la industria a nivel regional (Santina, Koneggui,
2019).

Micro Contexto

En Ecuador, el sector pesquero es una de las principales fuentes de ingresos y empleo.
En 2021, este sector represento el 7% del Producto Interno Bruto (PIB) y generé mas
de 120,000 empleos directos (Produccién, 2020).
A pesar de su npltaecondmica, muchas empresas pesqueras no han adoptado
plenamente sistemas de gestion de calidad que les permitan cumplir con los estandares
internacionales. En 2020, se reportod que solo el 30% de las empresas pesqueras en
Ecuador contaban con certificaciones de calidad internacionales, como la ISO 9001
:2015 (Quijije-Mero, 2019).

Esta falta de adopcion de normas de calidad ha resultado en rechazos de
productos ecuatorianos en mercados internacionales, particularmente en la Unidn
Europea, que en2020 rechazé el 12% de las exportaciones ecuatorianas de productos
pesqueros por incumplimientos de estandares de calidad y seguridad alimentaria
(MPCEIP, 2020).

La implementacién de un sistema de gestién de la calidad en TADEL es
fundamental para cambiar esta situacion y potenciar la competitividad de los productos

pesqueros ecuatorianos en el mercado global.
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Esta falta de adopcion de normas de calidad ha resultado en rechazos de
productos ecuatorianos en mercados internacionales, particularmente en la Union
Europea, que en2020 rechazo el 12% de las exportaciones ecuatorianas de productos
pesqueros por incumplimientos de estandares de calidad y seguridad alimentaria
(MPCEIP, 2020).

La implementacion de un sistema de gestion de la calidad en TADEL es
fundamental para cambiar esta situacion y potenciar la competitividad de los productos
pesqueros ecuatorianos en el mercado global.

Problemética a nivel Estatal

Segun (Castillo, 2019), Manabi se destaca como una de las principales regiones
productoras de productos pesqueros en Ecuador, aportando el 35% de la produccién
nacional de harina de pescado. Sin embargo, la falta de estandarizacién en los procesos
productivos y la ausencia de certificaciones de calidad han limitado la capacidad de
las empresas locales para competir en el &mbito internacional. En 2020, solo el 25%
de las empresas pesqueras en Manabi habian implementado un sistema de gestion de
calidad (Castro, 2021).

Esta falta de estandares ha impactado negativamente en la competitividad de
las empresas de la region, que enfrentan serias dificultades para cumplir con las
normativas internacionales. Como resultado, las empresas pesqueras de Manabi han
visto restringidas sus oportunidades de expansion en mercados internacionales, lo que
afecta directamente su crecimiento y sostenibilidad (Produccion, 2020).

Problematica a nivel local u objeto de estudio.

Enel cantén Jaramijo, donde se encuentra laempresa TADEL, la industria de la
harina de pescado es un componente clave de la economia local. Sin embargo, al igual
que en otras partes de la provincia, muchas empresas enfrentan problemas de calidad
debido a la falta de estandarizacion en sus procesos productivos. Se revel6 estudio
reciente, el cual el 40% de las empresas del sector en Jaramijoé no cuenta con ningun
tipo de certificacion de calidad lo que limita su competitividad y afecta su acceso a
mercados internacionales (Castillo, 2019).

La implementacion de un SGC basado en la norma ISO 9001:2015 en TADEL
no solo ayudara a estandarizar sus procesos y asegurar la calidad de sus productos,
sino que también potenciara su competitividad. Este esfuerzo sera beneficioso no solo
para la empresa, sino también para la economia local de Jaramijé, ya que contribuira

al desarrollo econémico de la region y al fortalecimiento de la industria pesquera local.
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Formulacién del Problema

¢Como puede un sistema de gestion de calidad mejorar los procesos
productivos, la calidad del producto y la satisfaccion del cliente en una empresa
productora de Harina de pescado?
Preguntas Directrices
1. ¢Cuales son las areas donde la empresa puede mejorar y qué oportunidades existen
en los procesos actuales en relacion con los requisitos de la norma 1SO 9001:2015?
2. ¢Qué procedimientos y politicas concretas deberian desarrollarse e implementarse en
la empresa para asegurar el cumplimiento de la norma y fomentar la mejora continua de
la calidad?
3. ¢Como se puede establecer un sistema de monitoreo y evaluacion que permita

medir la eficacia del sistema de gestion de calidad y asegurar mejoras continuas

en los procesos y en la satisfaccion del cliente?
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Objetivos

Obijetivo General

Disefiar un Sistema de Gestion de Calidad (SGC) que se base en la norma ISO
9001:2015 en “Tadel S.A” el cual tiene como objetivo optimizar los procesos
productivos, garantizar la calidad del producto final, aumentando la satisfaccion del
cliente y promover la mejora continua, contribuyendo asi a la competitividad y

sostenibilidad de la empresa.

Objetivos Especificos

- Hacer un diagndstico inicial de los procesos actuales en la empresa para
detectar brechas y oportunidades de mejora en relacion con los requisitos de la norma.

- Elaborar procedimientos y politicas especificas basadas en la norma,
adaptadas a las necesidades de la empresa, para garantizar el cumplimiento y la mejora
continua de la calidad.

- Establecer un sistema de monitoreo y evaluacion que permita medir la
efectividad del sistema de gestion de calidad, con el objetivo de realizar ajustes y

mejoras continuas que optimicen los resultados y la satisfaccion del cliente.
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Justificacion

La presente investigacion tiene como objetivo el disefio y la propuesta de un
Sistema de Gestion de Calidad (SGC) basado en la Norma ISO 9001:2015 para la
empresa harinera de pescado “TADEL” S.A, con la implementacion de la metodologia
Six Sigma. Este trabajo responde a la necesidad de optimizar los procesos productivos
en la industria pesquera local, especificamente en el manejo de los productos derivados
del pescado, como la harina de pescado, con el fin de asegurar su calidad y cumplir con
las expectativas tanto de los consumidores como de las normativas regulatorias.

El sector pesquero en Ecuador, especialmente en lugares como el cantén
Jaramijo, se enfrenta a desafios importantes en cuanto a la calidad de los productos
que se procesan. Segun Gomez (2022), estos productos son esenciales en la cadena
alimentaria, y su calidad no solo depende de como se realiza la pesca, sino también de
como se manipulan, almacenan y transportan en las instalaciones de la empresa. Si
hay fallas en estas areas, pueden surgir problemas como la contaminacion del
producto, cambios en sus propiedades nutricionales y la insatisfaccion de los clientes,
lo que podria afectar la rentabilidad de la empresa.

En este contexto, la Norma 1SO 9001:2015 proporciona un marco sélido para
gestionar la calidad de manera efectiva a lo largo de toda la cadena productiva. Este
estandar internacional es reconocido en todo el mundo por su enfoque en la mejora
continua, la satisfaccion del cliente y el control de los procesos. Implementar esta
norma en la empresa harinera de pescado permitird establecer procedimientos
estandarizados, mejorar la eficiencia operativa y reducir los riesgos asociados con la
produccién. Adoptar esta norma ofrece a las empresas una metodologia comprobada
para optimizar la gestién de recursos, aumentar la eficiencia y asegurar la consistencia
en la calidad de los productos (estandarizacion, 2018).

El disefio de este SGC basado en la Norma ISO 9001:2015 y Six Sigma
también tiene un impacto significativo en el desempefio econdémico de la empresa. La
implementaciéon de procesos mas eficientes y la mejora en el control de calidad
permitira minimizar pérdidas por defectos en los productos, reducir los tiempos de
inactividad y mejorar la trazabilidad de los lotes. Esto no solo se traducira en una
reduccion de costos, sino también en una mejora en la competitividad en el mercado

local e internacional.

Ademas, una mejor gestion de la calidad contribuira a la satisfaccién del cliente y al

cumplimiento de las regulaciones sanitarias, factores clave en el sector alimentario.
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Fundamentacion Teodrica
1.1  Antecedentes Investigativos

La implementacion de un SGC para “TADEL S.A” mediante la norma 1SO
9001:2015 es esencial para la optimizacion de procesos en la industria harinera de
pescado. Esta norma proporciona un marco estructurado para mejorar la eficiencia
operativa y asegurar la calidad del producto final, lo que es critico para la salud del
consumidor y la competitividad en el mercado global.

Para mejorar la eficiencia operativa y la calidad del producto, es fundamental
implementar un Sistema de Gestion de Calidad (SGC) que se base en la metodologia
Six Sigma. Esta metodologia es clave para las organizaciones que desean optimizar
sus procesos y productos. Se centra en reducir la variabilidad y los defectos, lo que se
traduce en una mayor eficiencia y satisfaccion del cliente. Al incorporar Six Sigma en
el SGC, las empresas pueden tomar decisiones fundamentadas en datos, optimizando
asi sus recursos y aumentando su competitividad. En un entorno empresarial cada vez
mas exigente, esta estrategia se convierte en un pilar esencial para lograr un éxito
sostenible.

A continuacion, se presentan diferentes investigaciones desde el campo
internacional y nacional relacionadas con el problema de investigacion,
implementacion de manual de buenas préacticas de manufactura.

(Yungan, 2021), realiz6 un estudio titulado "Implementacion de un Sistema de
Gestion de Calidad en una empresa de productos carnicos bajo la norma ISO
9001:2015". En este estudio, un diagndstico inicial reveld que el 40% de los procesos
productivos presentaban deficiencias significativas en el control de calidad. Al
implementar un SGC, la empresa logré desarrollar procedimientos especificos que
redujeron los defectos de producto en un 25% y aumentaron la satisfaccion del cliente
en un 30%. Ademas, se observé una disminucion del 20% en los costos asociados a
devoluciones y reclamaciones, lo que subraya la importancia de establecer un SGC
robusto. La investigacion concluye el diagnostico situacional, respaldado por
herramientas estadisticas como encuestas Yy entrevistas, reveld ineficiencias
significativas en el sistema de produccion. Esto sugiere que la adopcién de un sistema
de gestidn de calidad no solo beneficiara la calidad del producto final, sino también las

condiciones laborales y la eficiencia administrativa.
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La fundamentacion metodoldgica y tedrica del proyecto resalta la necesidad de
identificar areas especificas de mejora, asegurando que el manual sirva como una guia
integral para implementar cambios efectivos en los procesos productivos.

(Morales, 2022) llevé a cabo una investigacion titulada "Optimizacion de
procesos en una planta de alimentos mediante la metodologia Six Sigma". Este estudio
se centrd en una empresa que produce productos pesqueros Yy utilizé la metodologia
Six Sigma para detectar y eliminar variaciones en sus procesos. Antes de implementar
estos cambios, la planta enfrentaba una tasa de defectos del 15%. Sin embargo,
después de aplicar la metodologia, esa tasa se redujo al 5%, lo que result6 en un ahorro
estimado de $100,000 al afio en costos de produccion. Este estudio enfatiza como la
mejora continua, a través de la capacitacion del personal en herramientas de calidad,
es clave para lograr un SGC efectivo. Como parte de la solucién a la problematica se
propone disefiar un sistema de gestion de calidad que cumpla con la norma ISO
9001:2015, con el proposito de mejorar los procesos productivos y la calidad del
producto en la microempresa Fundimar S.A.

Enelambito del sector harinero, (Sanchez, 2020), llevo a cabo una investigacion
sobre la implementacion de un SGC en una fabrica de harina de trigo. Al realizar un
diagnostico, identificaron multiples brechas en el cumplimiento de los estandares de
calidad, lo que motivo el disefio de procedimientos especificos para estandarizar los
procesos productivos. La implementacion de estas mejoras resultd en un incremento
del 20% en la eficiencia de produccidn y una reduccién del 15% en las reclamaciones
por productos no conformes. El estudio concluyé que un SGC robusto no solo mejora la
calidad del producto, sino que también contribuye a la sostenibilidad a largo plazo de
la empresa. Como parte de la solucion a la problematica se propone implementar el
SGC en todos los procesos de la empresa, llevar a cabo programas de capacitacion
en gestion por procesos, contar con auditores internos para revisiones periodicas
y establecer planes de accion ante posibles hallazgos.

En su investigacion "Relacion entre la implementacién de un SGC y la
satisfaccion del cliente en una empresa de conservas de pescado”, Moreno (2020)
exploré como la adopcién de la norma 1SO 9001:2015 se relaciona con la percepcion
del cliente sobre la calidad del producto. Los hallazgos revelaron que, después de
implementar el SGC, la satisfaccion del cliente aument6 un 40%, lo que se tradujo en
un crecimiento del 25% en las ventas anuales. La investigacién destacé que mejorar

la calidad del producto se traduce directamente en una mayor lealtad del cliente y en
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una reduccion del 30% en las reclamaciones. Se concluyd que una gestion mas solida
y alineada con la alta direccion permitiria a la empresa avanzar y consolidarse como
lider en el mercado, asegurando asi que se satisfagan las necesidades de los clientes y
se logre un crecimiento sostenido de la organizacion.

Por otro lado, Tobar (2021) examind los efectos de un sistema de gestion de calidad
en una empresa harinera en el sur de Ecuador. Su estudio mostré que, antes de
implementar el SGC, la empresa enfrentaba una tasa de devolucién del 10% debido a
productos no conformes. Sin embargo, tras adoptar la norma 1SO 9001:2015, esta tasa
se redujo al 3%, lo que no solo mejoré la imagen de la empresa, sino que también
aumentd su competitividad en un 30%, permitiéndole acceder a nuevos mercados
internacionales. Ramirez concluyé que la capacitacién continua del personal en
principios de calidad y mejora continua es esencial para mantener los avances
logrados. Los resultados indicaron que la falta de un sistema de gestion de calidad
solido limitaba la capacidad de la empresa para garantizar la calidad de sus productos
y minimizar errores en los procesos de produccion. Se propuso un nuevo sistema de
gestion de calidad como solucién para mejorar la eficiencia operativa, reducir los
tiempos de ciclo de produccién y aumentar la productividad al eliminar actividades
innecesarias. Esto, a su vez, contribuird al desarrollo global de la empresa y a la
satisfaccion del cliente.

¢Por qué son Importantes estos antecedentes Investigativos para la posterior
investigacion? ¢;Que aporte tienen?

Los antecedentes investigativos presentados anteriormente son fundamentales porque
nos permite comprender como el disefio e implementacion de un SGC ha generado
diferentes resultados positivos en diferentes sectores productivos, tanto a nivel
nacional como internacional. Estos estudios no solo evidencian que la norma
contribuye a estandarizar procesos y reducir errores, si no, que también destacan
beneficios concretos como la disminucion de costos operativos, el incremento en la
satisfaccion del cliente y el fortalecimiento de la competitividad empresarial.

Cada investigacion analizada ofrece un aporte valioso para el presente estudio. Por
ejemplo, los resultados mencionados por Yungan ponen de manifiesto la importancia
de realizar un diagndstico inicial que permita identificar debilidades en los procesos
productivos, lo cual es un paso esencial para garantizar la efectividad de un SGC en
este caso para “TADEL S.A”. Por su parte, el trabajo de Morales (2022) resalta como

la metodologia Six Sigma puede integrarse a la gestién de la calidad para poder reducir
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la variabilidad y optimizar el uso de recursos, lo que resulta pertinente en un sector
que requiere altos estandares de control para asegurar la inocuidad alimentaria.

De manera similar, los hallazgos de Sdnchez (2020) evidencian que la estandarizacion
de procesos en el sector harinero es clave para mejorar la eficiencia productiva y
disminuir las no conformidades, aspectos directamente relacionados con la realidad de
la empresa objeto de estudio. De la misma manera, la investigacion de Moreno (2020)
demuestra que la implementacién de un SGC tiene un impacto directo en la
satisfaccion del cliente y en el crecimiento sostenido de las ventas, lo que refuerza la
necesidad de alinear la gestién de la calidad con la estrategia empresarial.
Finalmente, el estudio de Tobar (2021) confirma que la adopcién de la norma 1SO
9001:2015 no solo fortalece la imagen y credibilidad de las empresas harineras, sino
que también les abre oportunidades en mercados mas exigentes, algo especialmente
relevante para el cantdn donde se encuentra la harinera de pescado mencionada, cuya
economia depende en gran medida del sector pesquero e industrial.

En conjunto, estos antecedentes justifican la pertinencia del tema de investigacion, ya
que demuestran que la implementacion de un SGC bajo la norma I1SO 9001:2015 en
“TADEL S.A” no solo contribuird a mejorar la eficiencia de los procesos y la calidad
del producto final, sino que también permitira elevar la competitividad y consolidar la

confianza del cliente en un mercado global cada vez mas exigente.
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Bases Tedricas

1.1.1 Gestion de la Calidad en las Industrias Harineras de Pescado

El concepto de calidad en las empresas harineras de pescado se centra en la
capacidad de producir harina de pescado que satisfaga las expectativas del cliente y
cumpla con las normativas de seguridad alimentaria y nutricional La calidad de la
materia prima es fundamental ya que la frescura y el estado del pescado afectan
directamente las propiedades del producto final. Segun (Cormier, 2018), la calidad
inicial de la materia prima influye en las caracteristicas nutricionales y funcionales de
la harina producida Ademas es crucial establecer procesos de produccion que
mantengan altos estandares de higiene y controlen factores como temperatura y tiempo
de procesamiento La implementacion de sistemas de gestion de calidad como la norma
ISO 9001 2015 permite a las empresas adoptar un enfoque sistematico para la mejora
continua y la eficiencia en los procesos ISO 2015 sostiene que la gestion de calidad no
solo implica la supervision de los procesos sino también la capacitacion del personal
y la optimizacion de recursos. Finalmente, el control de calidad se vuelve esencial para
asegurar que el producto final cumpla con los estandares establecidos incluyendo
pruebas microbioldgicas y andlisis de composicion nutricional destacan que un
riguroso control de calidad no solo minimiza riesgos, sino que también mejora la
confianza del consumidor en el producto (Olsson, 2016).

El control de calidad es una parte fundamental que asegura que la harina de
pescado cumpla con los estandares necesarios. Esto implica realizar analisis
microbioldgicos, evaluar la composicién nutricional y llevar a cabo pruebas
sensoriales para garantizar que el producto final sea seguro y de alta calidad. Un
sistema de control de calidad sélido no solo ayuda a detectar y corregir desviaciones
en el proceso, sino que también fortalece la confianza del consumidor en la marca y
el producto (estandarizacion, 2018).

Finalmente, la calidad en las empresas harineras de pescado no solo se traduce
en la satisfaccion del cliente, sino que también impacta en la competitividad de la
empresa en el mercado. Un enfoque sélido hacia la calidad puede resultar en una
mayor lealtad del cliente, reduccion de costos operativos y apertura de nuevas
oportunidades comerciales, especialmente en un entorno donde los consumidores son

cada vez mas conscientes de la calidad y la sostenibilidad de los productos que eligen.
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1.1.2 Principios de la Calidad.

Los principios de la gestion de calidad son las bases que orientan a las
organizaciones en su camino hacia la mejora continua y el aseguramiento de la calidad
en sus procesos y productos. El primer principio se centra en el cliente, subrayando la
importancia de comprender y satisfacer sus necesidades y expectativas. No se trata
solo de cumplir con lo que piden, sino también de anticiparse a lo que podrian necesitar
en el futuro.

El segundo principio es el liderazgo, que resalta la necesidad de que los lideres
creen un ambiente de trabajo que fomente la participacién y el compromiso de todos
los empleados. Un liderazgo sélido es clave para alinear los objetivos de la
organizacion y generar un sentido de prop6sito compartido.

El tercer principio se refiere al compromiso del personal, reconociendo que
todos los empleados deben estar involucrados en la gestion de la calidad. La
capacitacion y el empoderamiento del personal son esenciales para el éxito de
cualquier iniciativa de calidad, lo que a su vez crea un ambiente de trabajo mas
motivador y eficiente.

El cuarto principio es el enfoque basado en procesos, que implica gestionar y
comprender los procesos interrelacionados para lograr resultados coherentes y
predecibles. Esto permite a las organizaciones optimizar sus operaciones y mejorar su
eficiencia.

Por ultimo, el quinto principio es la mejora continua, que debe ser un objetivo
constante en toda organizacion. Implementar practicas que promuevan la mejora
continua ayuda a la organizacién a adaptarse y evolucionar en un entorno competitivo.

El sexto principio es la toma de decisiones basada en evidencia que subraya la
importancia de utilizar datos y analisis para tomar decisiones informadas Este
enfoque asegura que las decisiones se basen en hechos concretos y no en suposiciones.

Finalmente, el séptimo principio es la relacion mutuamente beneficiosa con los
proveedores que enfatiza la importancia de establecer relaciones solidas y
colaborativas con los proveedores Estas relaciones no solo mejoran la calidad de los

insumos, sino que también generan valor para ambas partes (estandarizacion, 2018).
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1.1.3 Criterios del Aseguramiento de la gestion de la Calidad

Los criterios para asegurar la calidad en la industria de la harina de pescado
son un conjunto de principios y medidas que buscan garantizar la seguridad, asi como
la calidad nutricional y sensorial del producto final, que es la harina de pescado. Estos
criterios son esenciales para que el producto cumpla con los estandares de seguridad
alimentaria y pueda ser utilizado en la elaboracion de piensos para animales o en otras
aplicaciones industriales. En este sentido, los factores que afectan la calidad de la
harina de pescado van desde la seleccidn de las materias primas hasta los procesos de
transformacion y almacenamiento, lo que requiere una gestion rigurosa y controlada a
lo largo de toda la cadena de produccién.
Uno de los criterios mas importantes es la seleccion de las materias primas, ya que la
calidad del pescado utilizado para hacer la harina es crucial para el producto final. El
pescado debe ser fresco, estar libre de contaminantes y cumplir con las normas
sanitarias actuales. Segun Jeremias (2015), la frescura del pescado se evalla a través
de indicadores sensoriales como el olor, la textura y la apariencia. Ademas, es
fundamental que el pescado se procese rapidamente después de su captura para evitar
la descomposicion, lo que podria afectar tanto su calidad nutritiva como sensorial.
Otro criterio esencial en el proceso de produccion es el control de temperatura. Durante
la molienda y el secado del pescado, se deben mantener temperaturas que no alteren
las propiedades nutricionales del producto. Un secado adecuado es clave para evitar
la proliferacion de microorganismos patdgenos que podrian comprometer la
seguridad alimentaria destacan que los procesos de secado deben realizarse a
temperaturas controladas, evitando la sobreexposicion al calor para preservar los
nutrientes y evitar la oxidacion de las grasas, que puede generar productos no aptos
para el consumo (Rodriguez, 2020).
La higiene y control microbiolégico son también aspectos cruciales. El proceso de
produccidn de la harina de pescado debe estar sometido a estrictas medidas de higiene
en todas las fases de la operacion, desde el almacenamiento del pescado hasta la
molienda y el empaquetado del producto final. Por esta razon, las instalaciones de
procesamiento deben seguir protocolos de limpieza y desinfeccion adecuados, y el
personal debe ser capacitado en buenas practicas de manufactura (BPM). Segun
(Salazar, 2019) la implementacién de programas de monitoreo microbiolégico es

fundamental para identificar y controlar posibles contaminaciones.
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La trazabilidad es clave para asegurar la calidad en la industria de la harina de
pescado. Se trata de poder seguir el camino del pescado, desde que se captura hasta
que se convierte en harina. Esto nos ayuda a identificar cualquier punto critico que
pueda afectar la calidad del producto final. Un buen sistema de trazabilidad garantiza
que todos los ingredientes cumplan con los estandares de calidad y permite reaccionar
rapidamente ante cualquier problema de seguridad alimentaria. Segin George (2017),
un sistema de trazabilidad s6lido también facilita el cumplimiento de las normativas
de seguridad alimentaria, tanto nacionales como internacionales.

Otro aspecto relevante es el control de residuos y subproductos. La gestion de
los residuos generados durante el proceso de produccion, como las visceras y las
espinas del pescado, debe llevarse a cabo de manera eficiente para evitar la
contaminacion del ambiente y la cadena alimentaria. En algunos casos, estos residuos
pueden ser aprovechados para otros productos, como fertilizantes o ingredientes para
otros tipos de alimentos, siempre y cuando se cumpla con las normativas de seguridad
y calidad. La gestion responsable de los subproductos contribuye al cuidado ambiental
y al aprovechamiento de los recursos, lo que también se refleja en la calidad global del
proceso.

Por ultimo, la capacitacion del personal es un aspecto fundamental para
asegurar la calidad en la industria de la harina de pescado. Es vital que los trabajadores
reciban formacién en los procedimientos correctos para la manipulacion,
almacenamiento y procesamiento del pescado, asi como en las normas de higiene y
seguridad alimentaria. Ademas, la formacion continua en areas como el control de
calidad, la gestion de riesgos y las nuevas tecnologias de procesamiento es clave para
mantener altos estandares en la produccion de harina de pescado. Un equipo bien
entrenado es esencial para garantizar que los productos cumplan con los estandares de

calidad y seguridad establecidos (Lopez, 2020).
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1.1.4 Diagnostico de Procesos en las Industrias de Harina de Pescado.

Durante el diagnoéstico, es fundamental analizar aspectos como la eficiencia de
los procesos de produccion, la calidad de la materia prima y el cumplimiento de las
normativas vigentes. También es clave revisar los flujos de trabajo y las interacciones
entre los diferentes departamentos para detectar cuellos de botella y areas donde se
pueda mejorar tanto la productividad como la calidad. Ademas, el diagnostico debe
incluir la evaluacion del sistema de control de calidad que se aplica a lo largo del
proceso. Implementar indicadores de desempefio puede ser muy Util para medir la
eficacia de los procesos y detectar areas de riesgo donde se necesiten mejoras.

Segin (Castro, 2021) un diagnostico adecuado no solo facilita la
identificacion de problemas, sino que también proporciona una base sélida para la
planificacion de acciones correctivas y la implementacion de un sistema de gestion de

calidad eficaz y eficiente.

32



1.1.5 Procedimientos y Politicas de Calidad.

Los procedimientos y politicas de calidad son esenciales para asegurar que una
organizacion cumpla con los estandares de calidad y mejore constantemente sus
procesos en la produccion de harina de pescado. Estos documentos establecen las
pautas y acciones especificas que la empresa debe seguir para garantizar la calidad del
producto y la satisfaccion del cliente. Segin Gonzalez (2020), los procedimientos de
calidad son descripciones detalladas de las actividades necesarias para alcanzar los
estandares establecidos en la gestién de calidad. Estos procedimientos deben abarcar
desde la recepcion de la materia prima hasta la entrega del producto final, incluyendo
aspectos como la manipulacion del pescado, el control de temperatura y la realizacion
de pruebas de calidad. En este sentido, contar con procedimientos claros y bien
documentados permite a la empresa estandarizar sus operaciones y reducir la
variabilidad en los procesos.

Por otro lado, las politicas de calidad son declaraciones que reflejan la
intencién de la organizacion en cuanto a la calidad y establecen un marco general para
el cumplimiento de los objetivos de calidad Estas politicas deben ser comunicadas a
todos los niveles de la organizacion para asegurar que cada empleado entienda su papel
en la consecucion de la calidad Por ejemplo la politica de calidad puede incluir
compromisos con la mejora continua la satisfaccion del cliente y el cumplimiento de
las normativas aplicables la politica de calidad debe ser revisada periodicamente para
asegurar que siga siendo adecuada y relevante para los objetivos de la organizacion
(estandarizacion, 2018).

1.1.6 Herramientasy Técnicas de Six Sigma.

Las herramientas y técnicas de Six Sigma son fundamentales para identificar,
analizar y mejorar procesos con el fin de reducir la variabilidad y mejorar la calidad
de los productos y servicios Estas herramientas permiten a los equipos de Six Sigma
recopilar datos tomar decisiones basadas en evidencia y establecer mejoras sostenibles
en la organizacion

Una de las herramientas mas utilizadas es el diagrama de flujo que ayuda a
visualizar los pasos de un proceso Yy a identificar areas de mejora Esta herramienta es
esencial en la fase de definicion y medicion del ciclo DMAIC ya gue proporciona una
representacion clara de las interacciones entre diferentes etapas del proceso segun (
(Cormier, 2018) los diagramas de flujo son efectivos para comunicar como se

desarrollan los procesos y donde pueden surgir problemas
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Otra herramienta importante es el analisis de Pareto que se basa en el principio
de que el 80 por ciento de los problemas suelen provenir del 20 por ciento de las causas
Este analisis permite priorizar los problemas que requieren atencion inmediata y
enfocar los recursos en las areas méas el anélisis de Pareto es clave para la toma de
decisiones informadas sobre donde concentrar los esfuerzos de mejora (Gill, 2021).

El andlisis de causa raiz es una técnica clave que se utiliza para descubrir las
causas profundas de los problemas en un proceso. Herramientas como el diagrama de
Ishikawa, también conocido como diagrama de espina de pescado, ayudan a los
equipos a visualizar las posibles causas de un problema y a profundizar en las raices
de los defectos. Este tipo de analisis es vital para evitar soluciones temporales y
asegurarse de que se aborden las verdaderas causas de los problemas (Montgomery,
2019).

Por otro lado, los graficos de control son herramientas que nos permiten
monitorear un proceso a lo largo del tiempo y detectar cualquier variabilidad que
pueda surgir. Estos graficos se utilizan en la fase de control del ciclo DMAIC para
garantizar que los procesos se mantengan dentro de limites aceptables y que las
mejoras implementadas sean efectivas. El uso de graficos de control es fundamental
para la gestion de la calidad en tiempo real (Castillo, 2019).

Finalmente, la metodologia FMEA (Failure Mode and Effects Analysis) es una
técnica utilizada para identificar y priorizar posibles fallos en un proceso y evaluar su
impacto en la calidad del producto Esta herramienta permite a las organizaciones
anticipar problemas y establecer acciones preventivas la FMEA es esencial para la

mejora proactiva de los procesos y la minimizacion de riesgos (Castro, 2021).
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1.1.7 Norma ISO 9001

La Norma ISO 9001 es una norma internacional de requisitos que establece
los requisitos para poder implementar un sistema de gestién de la calidad (SGC) en
cualquier tipo de industria, No importa el tamafio o el sector de una empresa, su
objetivo principal es garantizar que ofrezcan productos y servicios que realmente
satisfagan las necesidades y expectativas de sus clientes. Esto implica cumplir con las
regulaciones pertinentes y buscar constantemente mejorar sus procesos y la eficiencia
operativa.

La norma 1SO 9001 se fundamenta en varios principios clave, como el
enfoque en el cliente, el liderazgo, la participacion del personal, un enfoque basado en
procesos, la mejora continua, la toma de decisiones fundamentadas en datos y la
gestion de relaciones con las partes interesadas. Asi, la ISO 9001 fomenta un entorno
organizacional donde los procesos se gestionan de manera sistematica y orientada a
resultados, lo que ayuda a optimizar recursos y reducir costos operativos.

Ademas, esta norma resalta la importancia de medir y analizar datos para
tomar decisiones informadas, permitiendo a las empresas detectar oportunidades de
mejora y corregir desviaciones antes de que afecten la calidad de sus productos o
servicios. Implementar un sistema de gestion de calidad conforme a la 1SO 9001
también puede mejorar la comunicacion interna, aumentar la satisfaccion del cliente y
fortalecer la reputacion y competitividad de la empresa en el mercado

(estandarizacion, 2018).
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1.1.8 Gestion por procesos

La gestion por procesos es un enfoque estratégico que busca optimizar los
procesos de una organizacion para mejorar su eficiencia y efectividad. Este concepto
implica la identificacién, analisis, y gestion sistematica de los procesos clave que
contribuyen a la creacion de valor para los clientes y la organizacion. En lugar de
enfocarse solo en tareas individuales o en la jerarquia de la organizacion, la gestion por
procesos se centra en como se conectan las actividades y coémo cada proceso influye en
el resultado final. La idea es mejorar continuamente estos procesos para alcanzar los
objetivos de la organizacién, asegurando que las actividades estén alineadas con la
estrategia empresarial y generen el maximo valor. La norma 1SO 9001:2015, que
establece pautas para los sistemas de gestion de la calidad, incorpora este enfoque de
gestion por procesos como un principio fundamental. Seglin esta norma, una
organizacion debe identificar y gestionar sus procesos de manera que estén
interrelacionados y contribuyan a la mejora continua. La gestion por procesos permite
a las organizaciones no solo manejar sus actividades de manera mas eficiente, sino
también medir su desempefio de forma mas efectiva, garantizando la calidad de los
productos o servicios y la satisfaccion del cliente (estandarizacion, 2018). Este enfoque
tiene varias ventajas. Primero, mejora la eficiencia operativa al identificar redundancias
y actividades que no aportan valor. Segundo, promueve la transparencia en la
organizacion, ya que los procesos y sus interrelaciones estan claramente definidos, lo
que facilita la toma de decisiones. Ademas, al centrarse en la mejora continua, permite
que la organizacién adapte sus procesos a las condiciones cambiantes del mercado o
del entorno interno (Cepeda, 2021).
En la préactica, la gestion por procesos se apoya en herramientas como los diagramas de
flujo o los mapas de procesos, que permiten visualizar y analizar el recorrido de los
productos o servicios dentro de la organizacién. A través de estas representaciones
gréficas, los gestores pueden identificar cuellos de botella, ineficiencias o areas
que requieren intervencion, lo que facilita la toma de decisiones informadas para

mejorar el rendimiento organizacional.
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1.1.9 Monitoreo y Evaluacion del SGC

El monitoreo y la evaluacién de un sistema de gestion de calidad (SGC) son
procesos clave para garantizar que se cumplan los objetivos de calidad y que las
mejoras sean efectivas. EI monitoreo consiste en recopilar datos sobre los procesos y
resultados para evaluar el desempefio del SGC. Esto incluye revisar indicadores clave
de rendimiento (KPI) que permiten a la organizacion medir su eficacia en la gestion
de calidad. Es fundamental que el monitoreo sea sistematico y que incluya revisiones
periddicas para asegurar que todo esté alineado con los objetivos establecidos
(estandarizacion, 2018).

Por otro lado, la evaluacion se enfoca en analizar la informacion recopilada
durante el monitoreo para determinar si se estan alcanzando los objetivos de calidad y
si es necesario hacer ajustes en los procesos. Esto puede incluir auditorias internas que
ayudan a identificar desviaciones y oportunidades de mejora. Las auditorias son una
herramienta esencial para evaluar la conformidad del SGC con las normas y politicas
establecidas (Samuel, 2020).

Ademas, la revision de la direccion es un componente importante del
monitoreo y evaluacion de un SGC en la que la alta direccion analiza la informacion
del sistema para asegurar que esté alineado con la estrategia organizacional y los
objetivos de calidad la revision debe abordar aspectos como el desempefio del SGC el
feedback del cliente y la evolucion de los riesgos y oportunidades (estandarizacion,
2018).

Finalmente, la retroalimentacion continua es esencial para el proceso de
evaluacion ya que permite a la organizacion aprender de su desempefio y ajustar sus
estrategias en consecuencia Esto fomenta una cultura de mejora continua y asegura
que el SGC evolucione para satisfacer las necesidades cambiantes del mercado y los
clientes el monitoreo y evaluacion efectivos son fundamentales para el éxito a largo
plazo de cualquier SGC (Oackland, 2021).
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1.1.10 Impacto en la satisfaccion del cliente

El impacto en la satisfaccion del cliente de un sistema de gestion de calidad
(SGC) en una empresa de harina de pescado es significativo ya que un SGC bien
implementado puede mejorar la calidad del producto y optimizar los procesos de
produccion Esto se traduce en productos mas consistentes y fiables que cumplen con
las expectativas de los clientes La satisfaccion del cliente es fundamental en la
industria alimentaria ya que un cliente satisfecho no solo es mas propenso a realizar
compras repetidas sino que también puede convertirse en un promotor de la marca a
través de recomendaciones boca a boca la orientacion al cliente es un principio clave
que ayuda a las organizaciones a entender y satisfacer las necesidades del cliente de
manera efectiva (estandarizacion, 2018).

La implementacion de un SGC permite a la empresa establecer estandares
claros para la calidad de su harina de pescado lo que incluye el control de los
ingredientes la monitorizacion de los procesos de produccion y la realizacion de
auditorias internas Estas practicas aseguran que los productos cumplen con las
normativas de seguridad alimentaria y los estandares de calidad lo que a su vez aumenta
la confianza del cliente en la marca En este sentido un SGC actia como una
herramienta estratégica para gestionar la calidad y, por ende, influir positivamente en
la satisfaccion del cliente

Ademas, la recopilacion y analisis de feedback del cliente es una parte integral
de un SGC que ayuda a identificar areas de mejora en los productos y servicios
ofrecidos La retroalimentacion proporciona informacion valiosa que permite a la
empresa ajustar sus procesos y mejorar continuamente la calidad de su oferta. Esto es
fundamental en un mercado competitivo donde las expectativas
de los clientes estan en constante evolucién comprender y adaptarse a las necesidades
del cliente es esencial para mantener la competitividad y asegurar la lealtad del cliente
(Velez, 2022).
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1.1.11 Enfoque basado en Mejora Continua Y el Ciclo PDCA
La mejora continua es un pilar clave en los sistemas de gestion de calidad. Se trata de
la bUsqueda constante de mejoras en los procesos, productos y servicios dentro de una
organizacion. Su meta es aumentar la eficiencia, reducir costos y elevar la satisfaccion
del cliente. Pero la mejora continua no es solo una accion aislada; es un enfoque
sistematico y permanente que se integra en la cultura de la organizacién, impulsado
por la participacion activa de todos los miembros de la empresa. Este enfoque es vital
para adaptarse a los cambios del mercado, las nuevas tecnologias y las expectativas de
los clientes, asegurando asi la sostenibilidad a largo plazo de la organizacion.

El concepto de mejora continua esta intimamente relacionado con el ciclo PDCA

(Planificar-Hacer-Verificar-Actuar), también conocido como el ciclo de Deming. El

PDCA es una herramienta que ayuda a las organizaciones a implementar mejoras de

manera estructurada y controlada. Este ciclo consta de cuatro etapas que deben

repetirse continuamente para garantizar que las mejoras sean efectivas y sostenibles:

1. Planificar (Plan): En esta fase, se identifican las oportunidades de mejora y se
elabora un plan de accion. Se establecen objetivos claros y se analizan los recursos
necesarios para lograr los resultados deseados. La planificacion debe basarse en
datos objetivos y un anélisis adecuado de las causas del problema.

2. Hacer (Do): Una vez que se ha disefiado el plan, se procede a la accion. En esta
etapa, se implementan las soluciones o cambios propuestos a pequefia escala, para
evaluar su viabilidad y efectividad sin comprometer la totalidad de los procesos.

3. Verificar (Check): En esta etapa se monitorean y evallan los resultados de las
acciones implementadas. Se comparan los resultados obtenidos con los objetivos
establecidos en la fase de planificacion, y se determina si la accion tomada fue efectiva o
Si necesita ajustes.

4. Actuar (Act): Si los resultados son satisfactorios, se estandarizan y se
implementan en toda la organizacién. Si no se lograron los resultados esperados,
se identifican las causas y se realiza una nueva planificacién para abordar los
problemas detectados.

Este ciclo, al ser repetitivo, impulsa la mejora continua porque permite a la
organizacion revisar y ajustar periodicamente sus procesos y procedimientos. Esto asegura
que la calidad se mantenga en un nivel alto y que se alcancen los objetivos de manera efectiva.
Segun Deming (1986), el ciclo PDCA es fundamental para cultivar una cultura de mejora

constante, donde los errores se consideran oportunidades para aprender y mejorar.
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El ciclo PDCA vy la mejora continua se complementan perfectamente, ya que
la implementacion sistematica de este ciclo permite a la organizacion identificar,
corregir y optimizar continuamente sus procesos. Esto, a su vez, contribuye a la
evolucion de la empresa, su competitividad y la satisfaccion del cliente.

1.1.12 Control Continuo de los Proveedores

El control continuo de los proveedores es un aspecto fundamental en los
sistemas de gestion de la calidad. Se enfoca en evaluar, seleccionar y monitorear a los
proveedores para asegurarse de que los productos o servicios adquiridos cumplan con
los estandares de calidad que la organizacidn requiere. El objetivo principal de este
control es garantizar que los insumos, materiales o servicios externos sean apropiados
para el proceso de produccién o la entrega del servicio, lo que a su vez contribuye a la
calidad final del producto o servicio que se ofrece al cliente.

En el contexto de la ISO 9001:2015, el control de proveedores se considera un
componente fundamental dentro del sistema de gestion de la calidad. La norma establece
que las organizaciones deben evaluar y seleccionar a sus proveedores basandose en su
capacidad para cumplir con los requisitos especificados y su habilidad para entregar
productos o servicios conforme a las expectativas de calidad. Ademas, la 1SO
9001:2015 exige que las organizaciones implementen métodos para monitorear el
desempefio de los proveedores, con el fin de identificar areas de mejora y asegurar que
se mantenga la calidad de los insumos durante toda la cadena de suministro
(estandarizacion, 2018).

El proceso de control de proveedores arranca con una evaluacion inicial. En esta
etapa, la organizacidn necesita reunir informacion sobre los proveedores potenciales,
teniendo en cuenta aspectos como su reputacion, capacidad técnica, certificaciones de
calidad, historial de desempefio y costos. Una vez que se eligen, es fundamental que los
proveedores sean monitoreados y evaluados de forma continua para asegurarse de que
cumplen con los estandares de calidad establecidos.

Este monitoreo puede realizarse a través de auditorias, revisiones periddicas de
los productos entregados, analisis de quejas o el uso de indicadores de desempefio (KPI)
como el tiempo de entrega, la tasa de defectos o el cumplimiento de las especificaciones
acordadas (Mendez, 2020).

El control de proveedores también implica establecer acuerdos contractuales
claros, donde se definan las expectativas de calidad, los plazos de entrega, las

condiciones de pago y los mecanismos para resolver conflictos.
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Ademas, es fundamental que la organizacion mantenga una relacion
colaborativa con los proveedores, fomentando la mejora continua y el intercambio de
retroalimentacion. Esto crea una relacion de beneficio mutuo, donde ambas partes se
esfuerzan por mejorar la calidad, reducir costos y optimizar los tiempos de entrega
(Salazar, 2019).

En algunos casos, las empresas pueden llevar a cabo auditorias de calidad a sus
proveedores para evaluar su sistema de gestion de calidad, asegurarse de que cumplen
con los estandares y verificar que sus procesos estén alineados con los de la
organizacion. Estas auditorias ayudan a identificar posibles riesgos en la cadena de
suministro y a tomar medidas preventivas antes de que afecten la calidad del producto
final (estandarizacion, 2018).
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1.2 Marco Conceptual

Sistema de Gestion de Calidad (SGC): Estructura organizacional y procesos
implementados para garantizar que los productos y servicios cumplan con los
requisitos de calidad y mejoren continuamente.

Calidad: Se refiere al grado en que un conjunto de caracteristicas inherentes
de un producto satisface los requisitos establecidos.

Validacion: Es el proceso de confirmar, a través de evidencia objetiva, que un
sistema o proceso cumple con los requisitos especificados.

Eficiencia: Es la capacidad de la empresa para producir harina de pescado
cumpliendo con los estandares de calidad de manera rentable. Se busca la eficiencia
optimizando los procesos y reduciendo desperdicios.

Estandarizacion: Este es el proceso de establecer normas o procedimientos
uniformes para asegurar que la calidad y los resultados sean consistentes.

Higiene y Sanidad: Se refiere a un conjunto de practicas que garantizan un
ambiente de trabajo limpio y seguro durante la produccién de harina de pescado.

Inocuidad Alimentaria: Es la garantia de que los alimentos son seguros para
el consumo humano.

Limites Criticos: Son valores establecidos para los puntos criticos de control
(PCC) en el proceso de produccion. Estos limites ayudan a determinar si un producto
es seguro, asegurando que los peligros sean controlados adecuadamente.

Mejora Continua: Es un proceso constante que busca aumentar la efectividad
y eficiencia del Sistema de Gestion de Calidad (SGC) mediante la evaluacion y ajuste
continuo de los procesos.

Monitoreo de Procesos: Actividad que consiste en observar y medir el
desempefio de los procesos productivos.

Peligro: Es considerado un Agente biolégico, quimico o fisico que se encuentra
presente en los alimentos o dentro de los procesos de produccion él cual puede causar

dafo a la salud del consumidor.

Riesgo: La probabilidad de que ocurra un peligro y la gravedad del dafio que

puede causar.
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1.3 Marco Legal y Ambiental

1.3.1 Norma ISO 9001:2015 - SGC

La Norma ISO 9001:2015 es el estdndar internacional que guia a las
organizaciones en la implementacion de un Sistema de Gestién de Calidad (SGC), sin
importar su tamafio o sector. Esta norma define los requisitos que las empresas deben
seguir para establecer un sistema que asegure la calidad de sus productos o servicios,
lo que a su vez eleva la satisfaccion del cliente y optimiza la eficiencia operativa. Se
trata de un marco que promueve la mejora continua y la gestion de riesgos en todas las
areas de la organizacion, desde la planificacion hasta la entrega final del producto.

Entre los aspectos més relevantes de la 1SO 9001:2015 que se aplican a la
industria harinera de pescado, se incluyen:

e Enfoque al cliente: Asegurarse de que los productos satisfacen las
expectativas del cliente y cumplen con las leyes y regulaciones
pertinentes.

e Liderazgo: Asegurar que la direccion de la empresa establezca un

entorno de trabajo que fomente el compromiso con la calidad y la mejora continua.

o Gestion de riesgos y oportunidades: Identificar y abordar los riesgos
que puedan afectar la capacidad de la organizacion para cumplir con los requisitos del
cliente.

o Mejora continua: Impulsar la mejora constante de los procesos y
productos, asegurando que la empresa se adapte a las necesidades cambiantes del
mercado Yy la tecnologia.

La ISO 9001:2015 es ampliamente reconocida y aceptada, y su
implementacion asegura que los procesos dentro de la empresa harinera de pescado se
gestionen de manera eficiente, minimizando defectos, reduciendo costos vy

optimizando recursos (estandarizacion, 2018).
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1.3.2 Six Sigma

Six Sigma o Seis Sigma en Ecuador no es establecida particularmente por la
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) pero si se
rige bajo las normativas impuestas por la misma. Six Sigma es una metodologia que
se centra en la mejora de la calidad mediante la identificacion y eliminacion de defectos
en los procesos. Se basa en el uso de herramientas estadisticas y un enfoque
estructurado para reducir la variabilidad y mejorar los resultados. Esta metodologia es
especialmente Gtil para una empresa harinera de pescado, ya que se puede aplicar en
diferentes areas, desde la recepcion de la materia prima hasta el despacho del producto
final, para garantizar la consistencia y calidad del producto.

Algunos puntos clave de Six Sigma que son importantes para el disefio de un
Sistema de Gestion de Calidad (SGC) son los siguientes:

* Reduccion de defectos: Esta metodologia se centra en minimizar la tasa de
defectos a un nivel muy bajo, idealmente menos de 3.4 defectos por millén de
oportunidades (DPMO). Esto es especialmente crucial en la produccion de harina de
pescado, donde es fundamental cumplir con estrictos estandares de calidad.

* Analisis de causas raiz: Six Sigma utiliza herramientas estadisticas, como el
analisis de causa raiz (RCA), que resulta muy util para identificar y resolver problemas
en los procesos de produccion que pueden impactar la calidad del producto.

* Ciclo DMAIC: El ciclo DMAIC (Definir, Medir, Analizar, Mejorar,
Controlar) es un enfoque sistematico para mejorar procesos y es una herramienta clave
en Six Sigma. Este ciclo se puede integrar en el SGC para garantizar la mejora continua
y el control de calidad en todas las etapas del proceso de produccion de harina de
pescado.

Segun George (2017), aplicar Six Sigma dentro del SGC ayuda a reducir la
variabilidad en los procesos de produccion, asegurando que los productos cumplan
con los estandares de calidad, seguridad e inocuidad establecidos por las normativas

tanto nacionales como internacionales.
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1.3.3 Reglamento Sanitario del Control de los Productos para el
consumo alimenticio.
El Reglamento Sanitario de Control de Productos Alimenticios establece los
requisitos técnicos y operativos que las empresas del sector alimentario deben
seguir para garantizar la calidad y seguridad de sus productos. Este reglamento,
que es gestionado por el Ministerio de Salud Publica (MSP), abarca normas sobre
higiene, almacenamiento, etiquetado y manejo de alimentos.

« Requisitos de higiene en la producciéon y manipulacion: Las empresas estan
obligadas a cumplir con las Buenas Précticas de Manufactura (BPM) y las normas
de higiene durante la produccion y manipulacion de los alimentos.

e Control de calidad: El reglamento establece la obligacion de implementar
sistemas de control de calidad en la produccion, lo que puede incluir el uso de
herramientas estadisticas y de mejora continua como las que ofrece Six Sigma.

o Certificaciones y auditorias realizadas: Las empresas deben someterse a un
proceso arduo de auditorias y certificaciones periddicas para garantizar el
cumplimiento de los requisitos establecidos por la norma y por la organizacion en
cuanto a regulaciones de normas y establecimientos. Este proceso puede ser
facilitado por el uso de un SGC muy bien implementado.

1.3.4 Ley Orgénica de Defensa del Consumidor

El Reglamento Sanitario de Control de Productos Alimenticios establece los
requisitos técnicos y operativos que las empresas del sector alimentario deben seguir
para garantizar la calidad y seguridad de sus productos. Este reglamento, que es
gestionado por el Ministerio de Salud Publica (MSP), abarca normas sobre higiene,
almacenamiento, etiquetado y manejo de alimentos.

Proteccion del  consumidor: Asegura que los productos

comercializados sean de calidad y estén en condiciones adecuadas para el consumo.

e La informacion al consumidor es clave: Obliga a las empresas a
ofrecer datos claros y precisos sobre sus productos, abarcando aspectos
como la calidad, la composicion y el origen.

Ademas, se establecen sanciones para aquellas empresas que no cumplan con las

normativas de calidad, lo que resalta la importancia de contar con un Sistema de

Gestién de Calidad (SGC) que asegure tanto la calidad de los productos como el

cumplimiento de las regulaciones (Labomersa, 2020).

Esta ley enfatiza la necesidad de que las empresas implementen sistemas de gestion
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adecuados para garantizar que sus productos no solo sean de alta calidad, sino que
también satisfagan las expectativas y derechos de los consumidores.
1.3.5 Cadigo Organico de Produccion, Comercio e Inversiones tecnoldgicas

El Cddigo Orgéanico de la Produccion, Comercio e Inversiones regula las
actividades productivas en Ecuador, impulsando la competitividad y la sostenibilidad
de las empresas. En lo que respecta al disefio e implementacion de un Sistema de
Gestion de Calidad (SGC), este codigo proporciona directrices que promueven la
mejora continua de la productividad y la calidad de los productos elaborados,
asegurando el cumplimiento de normas técnicas y de calidad, tanto a nivel nacional
como internacional.

Entre sus disposiciones relevantes para el SGC se encuentran:

o Fomento a la calidad: Promueve la implementacion de estandares
internacionales de calidad como la ISO 9001 y las normativas locales, incentivando a
las empresas a cumplir con las mejores préacticas productivas.

o Sostenibilidad: Fomenta el uso eficiente de los recursos y la proteccion
del medio ambiente, aspectos que también son abordados dentro de un SGC bien
implementado (MPCEIP, 2020).
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1.3.6 Constitucion de la Republica del Ecuador (CRE)

La Constitucién de la Republica del Ecuador (CRE) establece la obligacion del
Estado de garantizar la salud de los ciudadanos y el derecho de los consumidores a
acceder a productos que no representen un peligro para su bienestar. Aunque la
constitucion no esta enfocada especificamente en el disefio de un SGC, si establece
principios fundamentales que deben ser considerados por las empresas, tales como:

o Derecho a la salud: La Constitucion garantiza el derecho a una
alimentacion adecuada, saludable y de calidad para todos los ciudadanos, lo que obliga
a las empresas a operar bajo normas que aseguren la calidad de sus productos
(Legislativo, 2022).

o Responsabilidad empresarial: Los articulos 1 y 42 subrayan la
responsabilidad de las empresas de actuar de manera ética y cumplir con las
normativas de calidad, lo que incluye la implementacion de un SGC efectivo.

1.3.7 Ley Orgénica de Salud

La Ley Organica de Salud regula la seguridad alimentaria en el pais,
estableciendo requisitos para los productos de consumo humano, incluidos los
alimentos procesados. Esta ley, al igual que la normativa BPM, implica que las
empresas deben implementar sistemas de calidad que garanticen que los productos no
representen un riesgo para la salud publica.

o Control de calidad: Segun (Salud, 2015) El Ministerio de Salud
Publica de Ecuador es responsable de verificar que los productos cumplan con las
normativas de calidad e inocuidad.

o Cumplimiento de normativas: Exige que las empresas implementen
practicas adecuadas para el manejo, control y almacenamiento de productos
alimenticios, lo cual esta directamente relacionado con un SGC que asegure la calidad
en cada etapa del proceso productivo.

1.4 Marco Metodoldgico

Este capitulo establece de manera clara y detallada los métodos y técnicas que

se utilizaran para recolectar y analizar los datos, lo que permite garantizar la validez,

confiabilidad y objetividad de los resultados obtenidos.
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1.4.1 Modalidad Bésica de la Investigacion

La modalidad bésica de la investigacién adoptada en este estudio es el estudio
de caso, una metodologia ampliamente utilizada cuando se desea evaluar en
profundidad un proceso, intervencion o situacion especifica en un contexto
determinado. Segun (Mufioz, 2010) los estudios de caso son Utiles para analizar a fondo
una intervencion o un fenémeno en particular, observando sus efectos dentro de un
entorno concreto, como en este caso, una empresa dedicada a la produccién de harina
de pescado.

El propdsito principal de este estudio de casos es llevar a cabo un diagnostico
detallado de la situacion actual del area de calidad en TADEL “S.A”. La meta es
disefiar un sistema de gestion de calidad que esté en sintonia con los principios y
requisitos de la norma ISO 9001:2015. Para lograr esto, se analizaran los procesos de
calidad que se estan implementando en este momento, identificando areas que
necesitan mejoras y sugiriendo intervenciones especificas que ayuden a optimizar la
gestion de calidad dentro de la organizacion.

Este estudio incluye la recoleccion de datos tanto cualitativos como
cuantitativos, utilizando diversas técnicas para asegurar una evaluacion completa del
sistema de calidad. Se llevaran a cabo entrevistas con los responsables de areas clave
de la empresa, como produccion, calidad, recursos humanos y mantenimiento, para
entender sus opiniones sobre los procesos actuales y las areas que requieren mejoras.
Ademas, se realizard una revision de documentos como informes de produccion,
registros de calidad, auditorias internas anteriores y otros documentos relevantes, con
el fin de obtener una vision clara del funcionamiento del sistema de gestion de calidad.

A través del andlisis de los datos recolectados, se identificaron areas
problematicas dentro del sistema actual, tales como deficiencias en el control de
procesos, falta de documentacién adecuada en algunos procedimientos operativos, y
un bajo nivel de formacion del personal en temas relacionados con la calidad. Con base
en estos hallazgos, se propone un conjunto de soluciones especificas que incluiran la
estandarizacion de procedimientos, el fortalecimiento del sistema de auditoria interna,
y el disefio de un plan de capacitacion continua para todo el personal involucrado en

el proceso productivo.
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1.4.2 Enfoque

El enfoque metodoldgico adoptado es un estudio de campo con un enfoque
metodoldgico mixto, que combina métodos cuantitativos y cualitativos. Esto permitira
medir objetivamente los pardametros de calidad y eficiencia en la empresa, asi como
explorar en profundidad los desafios operativos, organizacionales y culturales que
podrian estar influyendo en la implementacion y mejora de los procesos de gestion de
calidad.

Para empezar, se llevo a cabo una revision bibliogréfica con el fin de identificar
las mejores practicas y estandares de calidad que se aplican en la industria de la harina
de pescado, asi como en la implementacion de sistemas de gestién de calidad, como
la norma ISO 9001:2015. Se utilizaron métodos cuantitativos, como listas de
verificacion y analisis estadisticos, para medir el grado de cumplimiento de los
procesos relacionados con la calidad en la produccion y el manejo de la harina de
pescado en la empresa. También se recopilé informacion sobre la eficiencia operativa
y los costos asociados a la produccion, con el objetivo de identificar areas donde se
pueden hacer mejoras.

Ademas, se emplearon métodos cualitativos, como entrevistas con el personal
de produccion y visitas a las instalaciones, para obtener una visién mas detallada de
las razones y practicas detras de los procedimientos establecidos en la empresa. Esto
permitié una comprension mas profunda de los desafios y oportunidades especificas
que se deben abordar al disefiar el sistema de gestion de calidad.

Finalmente, los datos tanto cuantitativos como cualitativos recolectados fueron
analizados para generar recomendaciones concretas orientadas a la mejora del SGC
en la produccion de harina de pescado, en linea con los requisitos establecidos por la
norma 1SO 9001:2015.
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1.4.3 Nivel de investigacion
Se aplico la Investigacion Explicativa-Descriptiva con un enfoque explicativo

que tiene como fin “analizar y describir un fenomeno o situacion especifica, con el
objetivo de aplicar soluciones practicas a problemas concretos en un contexto
determinado” (Gill, 2021)

1.4.4 Técnicas de recoleccion de datos.

Se emplearan métodos cualitativos (entrevistas, focus groups, observacion
directa) para obtener informacién detallada y contextualizada sobre los procesos de
calidad, asi como métodos cuantitativos (encuestas, analisis de indicadores, revision
documental) para medir y evaluar el desempefio de la empresa en términos de calidad.
Estas técnicas permitiran un diagndéstico integral de la situacion de la empresa y seran
fundamentales para el disefio de un sistema de gestion de calidad adaptado a las
necesidades de la misma.

La revision documental es fundamental para entender cOmo se manejan
actualmente los procesos de produccion, control de calidad y gestion de recursos en la
empresa. Se llevard a cabo un analisis de los informes de produccién, manuales de
procedimientos, registros de calidad anteriores, auditorias internas y cualquier otro
documento que sea relevante.

En cuanto a las entrevistas semiestructuradas, se realizaran con empleados
clave de la empresa, incluyendo a quienes trabajan en produccion, control de calidad,
logistica y direccidn. Estas conversaciones nos brindaran una vision mas profunda y
cualitativa sobre los procesos laborales, como se percibe la calidad del producto y los
desafios que enfrentan al implementar un sistema de gestion de calidad eficaz.

Por (ltimo, se disefiaran encuestas y cuestionarios estructurados que se
administraran a una muestra representativa del personal. Estas herramientas nos
ayudaran a recopilar datos cuantitativos sobre diferentes aspectos de la produccion, el
cumplimiento de los procesos y la percepcion de la calidad.

Observacion Directa: Se llevara a cabo una observacion directa de los procesos
de produccién en la planta, prestando especial atencién a las areas donde se manejan
los ingredientes y se lleva a cabo el proceso de transformacion de la harina de pescado.
Esta observacion ayudard a identificar ineficiencias, problemas de calidad vy

desviaciones de los procedimientos estandar.
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Andlisis de Indicadores de Calidad: Vamos a recopilar y analizar datos
historicos cuantitativos que estan relacionados con los indicadores de calidad de la
empresa. Esto incluye registros de defectos, tiempos de produccion, tasas de rechazo
de productos y la eficiencia en el uso de recursos.

Focus Group (Grupos Focales): Se organizaran grupos focales con un pequefio
grupo de empleados clave para discutir temas especificos sobre el sistema de gestion
de calidad. Esta técnica ofrecera un espacio donde los participantes puedan compartir
sus experiencias, preocupaciones y sugerencias en un ambiente colaborativo.

Anédlisis de Casos de Estudio: Vamos a examinar casos de estudio de empresas
similares que han implementado sistemas de gestion de calidad basados en la norma
ISO 9001:2015. Esto nos ayudara a identificar buenas practicas y lecciones aprendidas
que podrian ser Gtiles para la empresa en cuestion.

Revision de Normativas y Estandares Internacionales: Se revisaran las normas
ISO 9001:2015 y otros estandares relevantes para la industria alimentaria, con el fin
de asegurarnos de que el sistema de gestion de calidad propuesto esté alineado con las
mejores practicas internacionales.

1.4.5 Plan de recoleccién para datos

El plan de recoleccion de datos para disefiar el sistema de gestion de calidad
tiene como meta reunir la informacion necesaria para entender la situacion actual de
la empresa, evaluar sus procesos Yy definir los objetivos de mejora segun los requisitos
de la norma. Este plan busca identificar tanto las fortalezas como las debilidades, asi
como las areas criticas donde se necesita actuar para asegurar una mejora continua.

Fuentes de Datos: Para el disefio de un sistema de gestion de calidad, se
identificaran tanto las fuentes de datos internas como externas que proporcionaran la
informacion necesaria para conocer el estado actual de la empresa. Entre las fuentes

de Datos Internos tenemos las siguientes:

e Informes de produccion: Datos sobre el proceso de fabricacion de la
harina de pescado, tiempos de produccion, cantidad de productos
terminados, eficiencia en los procesos.

e Registros de calidad: Informes sobre inspecciones de calidad previas,
reportes de no conformidades, auditorias internas previas.

e Informes financieros: Costos de produccién, rentabilidad de las

operaciones, analisis de costos de calidad.
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e Documentacion de procesos: Procedimientos operativos estandar
(SOP), manuales de calidad, registros de capacitacion del personal.
e Encuestas internas: Opiniones de empleados sobre la calidad y
eficiencia de los procesos actuales.
Y Fuentes de Datos Externos como:

o Normas Yy regulaciones: Revision de la norma 1SO 9001:2015 y otras
regulaciones locales e internacionales relacionadas con la industria de harina de
pescado y control de calidad.

o Benchmarking: Comparacién con otras empresas del sector para
identificar buenas practicas y estandares de calidad.

o Investigacion de mercado: Estudio de la percepcion de los clientes
sobre la calidad del producto.

El plan de recoleccion de datos para disefiar el sistema de gestion de calidad
tiene como meta reunir la informacidn necesaria para entender la situacion actual de
la empresa, evaluar sus procesos y definir los objetivos de mejora segun los requisitos
de la norma. Este plan busca identificar tanto las fortalezas como las debilidades, asi
como las areas criticas donde se necesita actuar para asegurar una mejora continua.

Aplicacion del Método de recoleccion de Datos: Se aplicd el método de
recoleccion de datos seleccionado y obtener la informacion necesaria para el disefio del
sistema de gestion de calidad en la Industria Harinera de Pescado Tadel “S.A”

Analisis de los Resultados: Una vez recopilados los datos, se analizaron y
procesaron para obtener informacion relevante. Esto permitio identificar fortalezas y
debilidades en el area, y se establecieron los objetivos y metas a alcanzar en el disefio

y aplicacion del sistema de gestion de calidad.

N° Preguntas Explicacion
Frecuentes
¢Para qué? Para disefiar y
elaborar un

manual de gestion

de calidad.
¢De qué Del personal de la
personas? empresa “TADEL
S.A”.
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¢Sobre qué

Gestion

aspectos? Operacional  del
area de
produccion.
¢Quién Angel Ariel
Investiga? Alava Miranda
¢Dénde? Harinera de

Pescado “TADEL
S.A”

¢Cuantas veces? Una vez.
¢Qué técnicas de Entrevistas y
recoleccion? Checklist.
¢Con quée? Preguntas
secuenciales en
base a la situacion
de la empresa.
¢Enqué Aplicando
situacion? entrevistas a
personal de
calidad y
produccion.

1.4.6 Procesamiento de la Informacion
Para el procesamiento de la informacidn se utilizd Microsoft Excel para datos

estadisticos y Microsoft Word para entrevistas.
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Capitulo 2

2. Diagnostico o estudio de Campo

2.1. Antecedente Institucional

Debido a que la entidad corporativa no cuenta con un sistema de gestion de
calidad que se encuentre formalmente implementado, es fundamental conocer en qué
medida “Tadel S.A” se ajusta a los requisitos de la norma ISO 9001:2015, para asi
poder determinar la distancia que existe entre la gestion actual y el modelo de gestion
que se ha propuesto.

La realizacion del diagnéstico y su andlisis respectivo, permitira conocer el
punto de partida para el disefio del sistema y servir como referencia del esfuerzo y
dedicacion que seran precisos implementar. Por ello es importante que las respuestas
reflejen de forma realista la situacion de la entidad en relacion con los principios de la
gestion de calidad y los requisitos de la norma. Para efectuar el diagnostico se efectuo
una lista de verificacion basada en cada uno de los requisitos de la norma ISO
9001:2015.

Al realizar la evaluacion se tomé como base la informacidn proporcionada por
el personal de calidad, con el fin de encontrar el nivel del cumplimiento de acuerdo a
las obligaciones que exige el SGC.

A continuacion, se presenta el cuestionario aplicado por cada punto de la norma

y los resultados sobre el cumplimiento de los requisitos por parte de “Tadel S.A”.

Tabla 1
Punto 4 Norma 1SO 9001:2015

Ta‘dEI DIAGNOSTICO INICIAL Y PROCESO DE AUDITORIA INTERNA
et o MEDIANTE LA NORMA 1SO 9001:2015

FECHA DE APLICACION:

APARTADO

ENUNCIADO Cc |CIP

N/C

N/A

4

Contexto de la Organizacion
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4.1 Conocimiento de la Organizacion y su contexto
La organizacion tiene que:
Determinar las cuestiones externas e internas
que son pertinentes para su propésito y su
4.1 (a) direccion estratégica y que afectan a su| O 0 1 0
capacidad para lograr los resultados
previstos de su sistema de gestion de la
calidad.
Realizar el seguimiento y la revision de la
4.1 (a) informacion sobre estas cuestiones externas| 1 0 0 0
e internas.
4.2 Comprension de las expectativas y necesidades de las partes interesadas
Para comprender las necesidades y expectativas de las partes interesadas la
organizacion tiene que:
Las partes interesadas que son pertinentes al
4.2 (2) sistema de gestion de la calidad. ! 0 0 0
Los requisitos pertinentes de estas partes
interesadas para el sistema de gestion de la
42(0)  |o e P g 0110 0
Realizar el seguimiento y la revision de la
42 (b) informacion sobre estas partes interesadas y 0 1 0 0
' sus requisitos pertinentes.
4.3 Determinacion del Alcance del Sistema de Gestion de Calidad
Para determinar el alcance de SGC la organizacion tiene que determinar:
Los limites y la aplicabilidad del sistema de
estion de la calidad para establecer su
4.3 () glcance. i 0 . 0 0
43 Las cuestiones externas e internas referidas 0 1 0 0
3 (a) en el apartado 4.1
43 (b Los requisitos de las partes interesadas 0 1 0 0
3 (b) pertinentes indicados en el apartado 4.2
Los productos y servicios de la organizacion.
4.3 (c) 1 0 0 0
4.4 Sistema de gestion de la Calidad y sus Procesos
4.4.1 La organizacién debe:
Establecer, implementar, mantener vy
4.4.1 (a) 0 0 1 0

mejorar continuamente un sistema de
gestion de la calidad, incluidos los procesos
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necesarios y sus interacciones, de acuerdo
con los requisitos de esta Norma
Internacional.

La organizacion debe determinar los
procesos necesarios para el sistema de
gestion de la calidad y su aplicacion a través
de la organizacion

4.4.1(a)

Determinar las entradas requeridas y las

4.4.1(a) salidas esperadas de estos procesos

Determinar la secuencia e interaccion de

4.4.1 (b) estos procesos. 1 0 0 0

Determinar y aplicar los criterios y los
métodos (incluyendo el seguimiento, las
mediciones y los indicadores del desempefio
relacionados) necesarios para asegurarse de
la operacion eficaz y el control de estos
procesos.

4.4.1(c)

Determinar los recursos necesarios para
estos procesos y asegurarse de su
disponibilidad.

4.4.1 (d)

Asignar las responsabilidades y autoridades

4.4.1 (e) para estos procesos

Abordar los riesgos y oportunidades
determinados de acuerdo con los requisitos
del apartado 6.1

4.4.1 (f)

Evaluar estos procesos e implementar
cualquier cambio necesario para asegurarse
de que estos procesos logran los resultados
previstos

4.4.1(9)

Mejorar los procesos y el sistema de gestion

44.1(M) | 4e Ia calidad.

4.4.2 En medida en que sea necesario la organizacién debe:

Mantener informacion documentada para

4.4.2 (a) apoyar la operacion de sus procesos

Conservar la informacién documentada para
tener la confianza de que los procesos se
realizan segun lo planificado

4.4.2 (b)

Nota: Esta tabla muestra el proceso de auditoria interna y diagndstico
situacional de la industria de Harina de pescado correspondiente a disponibilidad de

factores del punto 4 de Contexto de la Organizacién frente la norma ISO 9001:2015.
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Conocimiento de la Organizacién y su
Contexto

Comprension de las necesidades y 11 2] 0] 0
expectativas de las partes interesadas

Determinacion del alcance del sistemade| 1 3 0 0
gestion de calidad

Sistema de gestion de Calidad y sus 9| 3 110
Procesos

Tabla 2: tabulacion punto 4 norma 1SO 9001:2015

Cumple No No
Cumple parcialmente | cumple | aplica
Total 12 8 2 0
Porcentaje 54,55 36,36 9,09 0,00

Nota: Esta tabla corresponde a la tabulacion realizada por relacion de
La tabla 1 frente al punto 4 de Contexto de la Organizacion frente a la
Norma ISO 9001:2015.

60.00%
50.00%
40.00%
30.00%
20.00%
10.00%

0.00%

Analisis Estadistico

Cumple Cumple  Nocumple No aplica
Parcialmente

Figura.1l Analisis Descriptivo Contexto de la Organizacién

Figure 1Analisis Descriptivo Contexto de la Organizacion

Nota: Esta figura corresponde al analisis estadistico realizada mediante tabulacion

Del punto 4 de contexto de la organizacion de la norma 1SO 9001:2015.
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Anélisis Descriptivo
De acuerdo con los resultados previos obtenidos se puede concluir que:

e Tadel S.A tiene un porcentaje de no cumplimiento del apartado 4 sobre

Conocimiento de la organizacién y su contexto, Comprension de las

necesidades y expectativas de las partes interesadas, Determinacion del

alcance del sistema de gestioén de la calidad, Sistema de gestion de

calidad y sus procesos exigidos por la norma I1SO equivalente a 9,09%.

e Encuanto a comprension de las necesidades y expectativas de las partes

interesadas cumple parcialmente ya que no se cuenta con objetivos de

calidad definidos en la norma que se realizan acorde a las actividades

realizadas en la entidad, pero estos no siguen de manera adecuada los

lineamientos estipulados en el procedimiento para determinacion del

alcance del sistema de gestion de calidad.

e “Tadel S.A” si posee un manual de calidad, este puede reformarse

afiadiendo objetivos de calidad y actualizandolo de acuerdo a las

modificaciones realizadas en la entidad.

e La determinacion del alcance del sistema de gestion de calidad no se

estd llevando a cabalidad, pues no se cumplen los procedimientos

establecidos para la determinacion del alcance del SGC, lo cual

requiere compromiso por parte de la direccién y personal implicado

para que se ejecute lo establecido en dicho procedimiento.

e Laentidad privada no cuenta con un procedimiento orientado al alcance

del SGC tal y como lo exige la 1ISO 9001:2015, es decir que, si se lleva

un registro de las actividades realizadas en la entidad, pero de manera

empirica sin un procedimiento establecido.
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Tabla 3 Punto 5 Norma 1SO 9001:2015

[

Tadel DIAGNOSTICO INICIAL Y PROCESO DE AUDITORIA INTERNA
S MEDIANTE LA NORMA 1SO 9001:2015

FECHA DE APLICACION:

APARTADO ENUNCIADO C | C/IP|NIC N/A
5 Liderazgo
51 Liderazgo y Compromiso
51.1 Generalidades

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

Asumiendo la responsabilidad y obligacion
de rendir cuentas con relacion a la eficacia
5.1.1(a) del sistema de gestion de la calidad. 1 0 0 0

Asegurandose de que se establezcan la
5.1.1 (b) politica de la calidad y los objetivos de la| 1 0 0 0
calidad para el sistema de gestion de la
calidad, y que éstos sean compatibles con el
contexto y la direccion estratégica de la
organizacion.

Asegurandose de la integracion de los| 0 1 0
5.1.1 (c) req'uisitos del sistema de gesti()r_\ de la
calidad en los procesos de negocio de la
organizacion.

Promoviendo el uso del enfoque a procesos| 0 1 0 0
5.1.1 (d) y el pensamiento basado en riesgos.

Asegurandose de que los recursos necesarios| 1 0 0 0
5.1.1 () para el sistema de gestion de la calidad estén
disponibles.

Comunicando la importancia de una gestién| 1 0 0 0
511 de la calidad eficaz y conforme con los
requisitos del sistema de gestién de la
calidad.

Asegurandose de que el sistema de gestion| 1 0 0 0
5.1.1 (q) de la calidad logre los resultados previstos.
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Comprometiendo, dirigiendo y apoyando a| 1 0 0 0
5.1.1 (h) Ia_ls personas, para contribui_r a la eficacia del
sistema de gestion de la calidad.
5.1.1 (i) Promoviendo la mejora. 0 1 0 0
5.1.1 (j) Apoyando otros roles pertinentes de la| 0 1 0 0
direccion, para demostrar su liderazgo en la
forma en la que aplique a sus areas de
responsabilidad.
51.2 Enfoque al cliente
La alta direccion debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al enfoque
al cliente asegurandose de que:
Se determinan, se comprenden y se cumplen
51.2() regularmente los requisitos del cliente y los 0 . 0 0
legales y reglamentarios aplicables.
Se determinan y se consideran los riesgos y
oportunidades que pueden afectar a la
51.2(b) conformidad de los productos y servicios y a 0 . 0 0
la capacidad de aumentar la satisfaccion del
cliente.
Se mantiene el enfoque en el aumento de la
5.1.2 (c) i i6 i
satisfaccion del cliente. 0 0 1 0
5.2 Politica
521 Establecimiento de la politica de calidad
La alta direccion debe establecer, implementar y mantener una politica de la
calidad que:
Sea apropiada al propoésito y contexto de la
52.1 (a) organizacion 'y apoye su direccion 0 0 1 0
o estratégica.
521 (b Proporcione un marco de referencia para el 0 0 1 0
2.1(0) establecimiento de los objetivos de la
calidad.
521 Incluya un compromiso de cumplir los 0 0 L 0
2.1(c) requisitos aplicables.
521 (d Incluya un compromiso de mejora continua 0 0 L 0
2.1(d) del sistema de gestién de la calidad.
522 Comunicacion de la politica de calidad
La politica de calidad debe:
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Estar disponible y mantenerse como

5.2.2(3) informacién documentada. 0 0 1 0
Comunicarse, entenderse y aplicarse dentro

5.2.2 (b) de la organizacion. 0 0 1 0
Estar disponible para las partes interesadas

5.2.2(c) pertinentes; segin corresponda. 0 0 1 0

5.3 Roles, Responsabilidades y autoridades en la organizacion

La alta direccion debe asegurarse de que las responsabilidades y autoridades para los
roles pertinentes se asignen, se comuniquen y se entiendan en toda la organizacion.
Asegurarse de que el sistema de gestion de

5.3 (a) la calidad es conforme con los requisitos de 0 1 0 0
esta Norma Internacional
Asegurarse de que los procesos estan

5.3 (b) generando y proporcionando las salidas 0 1 0 0
previstas.
Informar, en particular, a la alta direccion

5.3(c) sobre el desempefio del sistema de gestion de 0 1 0 0
la calidad y sobre las oportunidades de
mejora (vease 10.1).
Asegurarse de que se promueve el enfoque

5.3(d) al cliente en toda la organizacion. 0 1 0 0

53 Asegurarse de que la integridad del sistema 0 1 0 0

3(€) de gestion de la calidad se mantiene cuando

se planifican e implementan cambios en el
sistema de gestion de la calidad.

Nota: Esta tabla muestra el proceso de auditoria interna y diagndstico
situacional de la industria de Harina de pescado correspondiente a disponibilidad de

factores del punto 5 de Liderazgo frente la norma ISO 9001:2015.
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cumple Cumple No No
P parcialmente | cumple | aplica
Total 6 11 8 0
Porcentaje 24 44 32 0,00

Nota: Esta tabla corresponde a la tabulacion realizada por relacion de La

Tabla 4 tabulacién punto 5 norma I1SO 9001:2015

tabla 2 frente al punto 5 de Liderazgo frente a la Norma ISO 9001:2015.

Generalidades

Enfoque al cliente

Establecimiento de la politica de calidad

Comunicacion de la politica de calidad

Roles, responsabilidades y autoridades en

la orianizacién.

oO|lo|lOo|O| O
g|o|loinN] B~

oO|lw|h~|—,| O

o|lOo|lOo|O| O

50.00%
40.00%
30.00%
20.00%
10.00%

0.00%

Cumple

Par

Cumple

Analisis Estadistico

cialmente

No cumple

No aplica

Figura 1 Andlisis Descriptivo Liderazgo

Nota: Esta figura corresponde al analisis estadistico realizada mediante tabulacion

Del punto 5 de Liderazgo de la norma I1SO 9001:2015.
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Anélisis Descriptivo

De acuerdo con los resultados previos obtenidos se puede concluir que:

“Tadel S.A” tiene un porcentaje de no cumplimiento del apartado 5
equivalente al 32%.

Los objetivos de calidad de “Tadel S.A” no se han podido establecer a
través del liderazgo los cudles son fundamentales para mejorar el
servicio brindado al departamento de calidad.

En cuanto al enfoque al cliente la entidad cumple de manera parcial
esta clausula, pues se considera que el servicio brindado puede mejorar
si se efectlian todos los procedimientos de acuerdo a los lineamientos
del sistema de gestion de calidad.

En cuanto al establecimiento de la politica de calidad no se cumple de
manera adecuada debido a que la entidad no cuenta con una politica de
calidad establecida tal y como lo indica la norma.

La comunicacion de la politica de calidad no se cumple de manera
adecuada ya que el personal no tiene conocimiento sobre la politica que
ha sido asignada al SGC.

En cuanto a los roles, responsabilidades y autoridades en la
organizacion cumple de manera parcial ya que no se encuentran
completamente definidas dentro del manual de calidad para el
conocimiento de todo el personal. Ademas, es compromiso de la alta

direccion asegurar el cumplimiento del mismo.
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Tabla 5 Punto 6 Norma 1SO 9001:2015

DIAGNOSTICO INICIAL Y PROCESO DE AUDITORIA INTERNA
MEDIANTE LA NORMA 1SO 9001:2015

FECHA DE APLICACION:

APARTADO ENUNCIADO C | C/IP|NIC N/A
6 Planificacion
6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades
6.1.1 Al planificar el sistema de gestion de la calidad, la organizacion debe considerar

las cuestiones referidas en el apartado 4.1 y los requisitos referidos en el apartado
4.2,y determinar los riesgos y oportunidades que es necesario abordar con el fin
de:

Asegurar que el sistema de gestion de la

6.1.1 (a) calidad pueda lograr sus resultados
previstos. 0 0 1 0
Aumentar los efectos deseables.

6.1.1 (b) 0 0 1 0
Prevenir o reducir efectos no deseados. 0 0 1

6.1.1 (c)
Lograr la mejora 0 0 1 0

6.1.1 (d)

6.1.2 La organizacion debe planificar:

6.1.2 (a) Las acciones para abordar los riesgos y 0 0 1 0
oportunidades.
La manera de: 1) integrar e implementar las
acciones en sus procesos del sistema de

6.1.2 (b) gestion de la calidad (véase 4,4.); 2) evaluar 0 0 ! 0
la eficacia de estas acciones. Las acciones
tomadas para abordar los riesgos y
oportunidades deben ser proporcionales al
impacto potencial en la conformidad de los
productos y los servicios de aumentar la
satisfaccion del cliente.

6.2 Objetivos de calidad y planificacion para lograrlos
6.2.1 La organizacion debe establecer objetivos de la calidad para las funciones y niveles

pertinentes y los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad.
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Los objetivos de la calidad deben:

Ser coherentes con la politica de calidad.
6.2.1 ()
0 0 1 0
Ser medibles.
6.2.1 (b) 0 0 1 0
Tener en cuenta los requisitos aplicables.
6.2.1(c) 1 P 0| o1 0
Ser pertinentes para la conformidad de los
6.2.1(d) productos Yy servicios para el aumento de la 0 0 1 0
satisfaccion del cliente.
Ser objeto de seguimiento.
6.2.1 (e) ) 9 0| o1 0
Comunicarse.
6.2.1 (f) 0 0 1 0
Actualizarse, segun corresponda.
6.2.1 (q) J P 0| o1 0
6.2.2 Al planificar como lograr sus objetivos de calidad, la organizacion debe
determinar:
ue se va a hacer.
6.2.2 (a) Q 0 0 1 0
Ué recursos se requeriran.
622(0) |° 1 0] 0| 1 0
uién sera responsable.
622() |2 P 0 0| 1 0
Cuando se finalizara.
6.2.2 (d) 0 0 1 0
Como se evaluaran los resultados.
6.2.2 (e) 0 0 1 0
6.3 Planificacion de los cambios
6.3 Cuando la organizacion determine la necesidad de cambios en el sistema de gestion
de la calidad, estos cambios se deben llevar a cabo de manera planificada (véase 4.4).
6.3 La organizacion debe considerar:
6.3 El propésito de los cambios y sus 0 1 0 0
3 (a) consecuencias potenciales.
La integridad del sistema de gestion de la
6.3 (b) calidad. 0 1 0 0
La disponibilidad de recursos.
6.3(c) 0 1 0 0
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La asignacion o  resignacion  de

6.3 (d) responsabilidades y autoridades.

Nota: Esta tabla muestra el proceso de auditoria interna y diagnostico
situacional de la industria de Harina de pescado correspondiente a disponibilidad de
factores del punto 6 de Planificacion frente la norma 1SO 9001:2015.

Tabla 6 Tabulacion Punto 6 Norma 1SO 9001:2015

APARTADO C |C/P|NIC|N/A

Acciones para bordar riesgos y
oportunidades 0] 0]6)0

Obijetivos de calidad y planificacionpara| 0 | 0 | 12 | O

lograrlos
Planificacién de los cambios 0| 4 0 0
TOTAL 0| 4 18] O

Nota: Esta tabla corresponde a la tabulacion realizada por relacion de La tabla 5
frente al punto 6 de Planificacion frente a la Norma 1SO 9001:2015.

Analisis Estadistico
100.00%

80.00%
60.00%
40.00%
20.00%

0.00%
Cumple Cumple  Nocumple No aplica
Parcialmente

Figura 2 Andlisis Descriptivo Planificacion

Nota: Esta figura corresponde al analisis estadistico realizada mediante tabulacion
Del punto 6 de Planificacion de la norma ISO 9001:2015.
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Anélisis Descriptivo
De acuerdo a los resultados obtenidos se puede concluir que:
“Tadel S.A” no cumple en su gran mayoria con todos los puntos
estipulados con un porcentaje de no cumplimiento del 81,82%.
En cuanto a los objetivos de calidad y su planificacién para lograrlos
no se estan proporcionando todos los recursos necesarios para mantener
el SGC debido a que la entidad no cuenta con objetivos de calidad
regulados y establecidos por la norma.
En base a la planificacion de los cambios “Tadel S.A” es no competente
para determinar los cambios en el sistema de gestion de calidad segun

lo estipulado por el departamento administrativo.
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Tabla 7 punto 7 norma 1SO 9001:2015

Taiel

Procesadora Industrial
de Haring do Pescad
Seqada al Vapot

DIAGNOSTICO INICIAL Y PROCESO DE AUDITORIA INTERNA
MEDIANTE LA NORMA 1SO 9001:2015

FECHA DE APLICACION:

APARTADO ENUNCIADO C | C/IP|NIC N/A
7 Apoyo
7.1 Recursos
7.11 Generalidades
La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos-necesarios para el
establecimiento, implementacidon, mantenimiento y mejora continua del sistema de
gestion de la calidad.
La organizacion debe considerar:
Las capacidades y limitaciones de los
7.1.1(@a) recursos internos existentes
1 0 0 0
Qué se necesita obtener de los proveedores
7.1.1 (b) externos. 1 0 0 0
7.1.2 Personas
La organizacion debe determinar y proporcionar las personas necesarias para la
implementacion eficaz de su sistema de gestion de la calidad y para la operacion y
control de sus procesos.
713 Infraestructura
713 La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener la infraestructura
necesaria para la operacion de sus procesos y lograr la conformidad de los
productos y servicios.
La infraestructura puede incluir:
Edificios y servicios asociados.
7.1.3(a)
1 0 0 0
Equipo, incluyendo hardware y software.
7.1.3 (b) auip y y 1] 0] o0 0
Recursos de transporte.
7.1.3(c) 1 0 0 0
Tecnologia de la informacion y la
7.1.3(d) comunicacion. 1 0 0 0
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7.1.4

Ambiente para la operacion de procesos

La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener el ambiente necesario

para la operacion de sus procesos y para lograr la conformidad de los productos y

Servicios.
Sociales (por ejemplo, no discriminatorio,
7.14() ambiente tranquilo, libre de conflictos). 1 0 0 0
Psicol6gicos (por ejemplo, reduccion del
7.14 (b) estrés, prevencion del sindrome de 0 1 0 0
agotamiento, cuidado de las emociones).
Fisicos (por ejemplo, temperatura, calor,
7.14(c) humedad, iluminacion, circulacion del aire, 0 1 0 0
higiene, ruido). Estos factores pueden diferir
sustancialmente  dependiendo de los
productos y servicios suministrados.
7.15 Recursos de seguimiento y medicién
7.15.1 Generalidades
La organizacion debe determinar y proporcionarlos recursos necesarios para
asegurarse de la validez y fiabilidad de los resultados cuando se realice el
seguimiento o la medicion para verificar la conformidad de los productos y
servicios con los requisitos.
La organizacion debe asegurarse de que los recursos proporcionados:
Son apropiados para el tipo especifico de
7151 () actividades de seguimiento y medicion 1 0 0 0
realizadas.
2151 (b Se mantienen para asegurarse de la 0 1 0 0
1.5.1 (b) idoneidad continua para su proposito.
7.15.2 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:
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Calibrarse o verificarse, 0 ambas, a
intervalos especificados, o antes de su
7.1.5.2 (3) utilizacion, contra patrones de medicion
trazables a patrones de medicion
internacionales o nacionales; cuando no
existan tales patrones, debe conservarse
como informacién documentada la base
utilizada para la calibracién o la verificacion.

Identificarse para determinar su estado.
7.15.2 (b) P 1] 0o 0

Protegerse contra ajustes, dafio o deterioro
que pudieran invalidar el estado de
calibracion y los posteriores resultados de la
medicion.

7.1.5.2 (c)

7.1.6 Conocimientos de la Organizacion

La organizacion debe determinar los conocimientos necesarios para la operacion de
sus procesos y para lograr la conformidad de los productos y servicios.

Estos conocimientos deben mantenerse y ponerse a disposicion en la medida en que
sea necesario.

Cuando se abordan las necesidades y tendencias cambiantes, la organizacion debe
considerar sus conocimientos Actuales y determinar como adquirir o acceder a los
conocimientos adicionales necesarias o las actualizaciones requeridas.

7.1.6 (2) Fuentes internas (por ejemplo, propiedad 1 0 0 0
intelectual; conocimientos adquiridos con la
experiencia; lecciones aprendidas de los
fracasos y de proyectos de éxito; capturar y
compartir conocimientos y experiencia no
documentados; los resultados de las mejoras
en los procesos, productos y servicios).

7.1.6 (b) Fuentes externas (por ejemplo, normas; 1 0 0 0

academia; conferencias; recopilacion de

conocimientos provenientes de clientes o
proveedores externos).

7.2 Competencias

La organizacién debe:

7.2 () Determinar la competencia necesaria de las | 1 0 0 0

personas que realizan, bajo su control, un

trabajo que afecta al desempefio y eficacia
del sistema de gestion de la calidad.

7.2 (b) Asegurarse de que estas personas sean 0 1 0 0
competentes, basandose en la educacion,
formacidn o experiencia apropiadas.

7.2 (c) Cuando sea aplicable, tomar acciones para | 0 1 0 0
adquirir la competencia necesaria y evaluar
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la eficacia de las acciones tomadas.

7.2 (d) Conservar la informacion documentada 0 1 0 0
apropiada como evidencia de la
competencia.

7.3 Toma de Conciencia

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

7.3 (a) La politica de la calidad. 0 0 1 0
7.3 (b) Los objetivos de la calidad pertinentes. 0 0 1 0
7.3(c) Su contribucion a la eficacia del sistemade | 0 0 1 0

gestion de la calidad, incluidos los beneficios
de una mejora del desempefio.

7.3 (d) Las implicaciones del incumplimiento de los| 0 0 1 0
requisitos del sistema de gestion de la
calidad.
7.4 Comunicacion

La organizacion debe determinar las comunicaciones internas y externas pertinentes
al sistema de gestion de la calidad, que incluyan:

7.4 (a) Qué comunicar 1 0 0 0

7.4 (b) Cuando comunicar 1 0 0 0

7.4 (c) A quién comunicar 1 0 0 0

7.4 (d) Como comunicar 1 0 0 0

7.4 (e) Quién comunica 1 0 0 0
7.5 Informacion Documentada

751 Generalidades
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El sistema de gestion de calidad debe incluir:

7.5.1(a) La informacion documentada requerida por | 1 0 0 0
esta Norma Internacional
7.5.1 (b) La informacion documentada que la 1 0 0 0
organizacion determina como necesaria para
la eficacia del sistema de gestion de la
calidad.
7.5.2 Creacion y Actualizacion
Al crear y actualizar la informacion documentada, la organizacion debe asegurarse
de que lo siguiente sea apropiado:
7.5.2 () La identificacion y descripcion (por ejemplo,| 1 0 0 0
titulo, fecha, autor o numero de referencia)
7.5.2 (b) El formato (por ejemplo, idioma, version del | 1 0 0 0
software, graficos) y los medios de soporte
(por ejemplo, papel, electrénico)
7.5.2(c) La revision y aprobacion conrespectoala | 1 0 0 0
conveniencia y adecuacion.
7.5.3 Control de la informacion documentada
75.3.1 La informacién documentada requerida por el sistema de gestion de la calidad y por
esta Norma Internacional se debe controlar para asegurarse de que:
7.5.3.1 (a) Esté disponible y sea idonea para su uso, 1 0 0 0
donde y cuando se necesite
7.5.3.1 (b) Esté protegida adecuadamente (por ejemplo, | 0 1 0 0
contra pérdida de la confidencialidad, uso
inadecuado o pérdida de integridad).
7.5.3.2 Para el control de la informacion documentada, la organizacion debe abordar las
siguientes actividades, segin corresponda:
7.5.3.2 (a) Distribucidn, acceso, recuperacion y uso. 1 0 0 0
7.5.3.2 (b) Almacenamiento y preservacion, incluida la | 1 0 0 0
preservacion de la legibilidad.
7.5.3.2 (¢) Control de cambios (por ejemplo, control de | 1 0 0 0
version).
7.5.3.2 (d) Conservacion y disposicion. 0 1 0 0
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Nota: Esta tabla muestra el proceso de auditoria interna y diagnostico
situacional de la industria de Harina de pescado correspondiente a disponibilidad de
factores del punto 7 de Personas frente la norma ISO 9001:2015.

Tabla 8 Tabulacion punto 7 norma 1SO 9001:2015

cumple Cumple No No
P parcialmente | cumple | aplica
Total 27 9 4 0
Porcentaje 67,50 22,50 10,00 0,00

Nota: Esta tabla corresponde a la tabulacion realizada por relacion de La tabla 7

frente al punto 7 de Contexto de la Organizacién frente a la Norma 1SO 9001:2015.

Recursos

2|1 0,010

Personas 0O 0 0

Infraestructura 41 0100

Ambiente para la operacion de los 112|010
procesos

Recursos de seguimiento y medicion
Trazabilidad de las mediciones
Conocimientos de la organizacion
Competencia
Toma de Conciencia
Comunicacion
Informacion Documentada
Creacion y actualizacion
Control de la informacion documentada
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Analisis Estadistico
80.00%

60.00%
40.00%
20.00% I
0.00% b
Cumple Cumple  Nocumple No aplica
Parcialmente
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Figura 3 Andlisis Descriptivo Planificacion

Nota: Esta figura corresponde al anlisis estadistico realizada mediante tabulacion
Del punto 7 de Personas de la norma 1ISO 9001:2015.

Anélisis Descriptivo

e “Tadel S.A” en este apartado niumero 7 tiene un porcentaje de 10% de
no cumplimientos.

e Laseccion 7.1 sobre Recursos se cumple adecuadamente, dirigidos con
los requisitos que pide el SGC.

e En el siguiente punto de infraestructura se deben determinar todos los
recursos necesarios para el funcionamiento de los procesos y para
lograr la conformidad de los productos y servicios, pues en su gran
mayoria esta gestion se realiza de manera eficiente de tal manera
influye en la satisfaccion del cliente.

e En cuanto al ambiente para la operacion de procesos se considera que
el ambiente es parcialmente bueno ya que cumple en gran mayoria en
cuanto a los requisitos y especificaciones dadas por el SGC.

e Los recursos de seguimiento y medicion la organizacion considera que
posee los recursos necesarios para garantizar la validez y fiabilidad de
los resultados durante cada uno de los procesos de seguimiento y
medicion al SGC correspondientes.

e La trazabilidad de las mediciones la organizacién garantiza confianza
en la medicidn de los resultados segln lo estipulado en este apartado.

e En el apartado de conocimientos de la organizacion, la entidad
determina de manera adecuada los conocimientos necesarios para la
operacion de sus procesos Y lograr la conformidad de sus productos y
Servicios.

e En cuanto al apartado de competencia la organizacién determina de
manera parcial las competencias la cual explica que el personal aplica
cada uno de los conocimientos y habilidades para lograr los resultados
previstos durante la aplicacion del SGC.

e En cuanto a la toma de conciencia la organizacién no asegura y no
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certifica que el personal realiza el trabajo de manera satisfactoria
mediante los recursos estipulados y dados en este punto durante cada
una de las operaciones segun el diagndstico realizado.

La comunicacion con el cliente se realiza de manera adecuada, excepto
las quejas que pudieran presentarse en cuanto al servicio otorgado en
cual existe un procedimiento adecuado para aquel tipo de situaciones.
La informacién documentada incluye de manera exacta los documentos
e informacion requeridos por la norma y la informacion documentada
que la organizacion determina como adecuada para la eficacia del SGC.
En creacién y actualizacion la organizacion asegura y garantiza la
identificacion descripcion, formato y aprobacion del SGC.

El control de la informacién documentada se realiza de manera
correspondiente ya que la entidad posee la informacion requerida

documentada por el SGC.
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Tabla 9 punto 8 norma ISO 9001:2015

Tg‘del” DIAGNOSTICO INICIAL Y PROCESO DE AUDITORIA INTERNA
MEDIANTE LA NORMA 1SO 9001:2015

FECHA DE APLICACION:

APARTADO ENUNCIADO C | C/P|NIC N/A
8 Operacion
8.1 Planificacion y control operacional

La organizacion debe planificar, implementar y controlar los procesos (véase 4.4)
necesarios para cumplir los requisitos para la provision de productos y servicios, y
para implementar las acciones determinadas en el capitulo 6 mediante:

8.1(a) La determinacién de los requisitos para los
productos y servicios. 0 1 0 0

El establecimiento de criterios para:

8.1 (b) 1) los procesos. 0|10 0
2) la aceptacion de los productos y servicios.
8.1 (c) La determinacion de los recursos necesarios| 1 0 0 0

para lograr la conformidad con los requisitos
de los productos y servicios.

8.1 (d) La implementacion del control de los| 0 1 0 0
procesos de acuerdo con los criterios.

8.1(e) La determinacion, el mantenimiento y la| 0 1 0 0
conservacion de la informacion
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 y servicios con sus requisitos.

8.2 Requisitos para los productos y servicios

8.2.1 Comunicacion con el cliente

La comunicacién con los clientes debe incluir:

Proporcionar la informacion relativa a los
8.2.1 (a) productos y servicios.

Tratar las consultas, los contratos o los
8.2.1 (b) 1 0 0 0
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pedidos, incluyendo los cambios.
Obtener la retroalimentacion de los clientes
8.21(c) relativa a los productos y servicios 0 0 1 0
incluyendo las quejas de los clientes.
Manipular o controlar la propiedad del
8.2.1 (d) cliente. 0 1 0 0
821 Establecer los requisitos especificos para las 0 L 0 0
-2.1(8) acciones de contingencia, cuando sea
pertinente.
8.2.2 Determinacion de los requisitos para los productos y servicios.
Cuando se determinan los requisitos de los productos y servicios que se van a
ofrecer a los clientes, la organizacion debe asegurarse de que:
Los requisitos para los productos y servicios
8.2.2(a) se definen, incluyendo: 0 1 0 0
1) cualquier requisito legal y reglamentario
aplicable
2) aquellos considerados necesarios por la
organizacion
8.29 (b La organizacion puede cumplir con las 0 1 0 0
2.2(b) declaraciones acerca de los productos y
servicios que ofrece.
8.2.3 Revision de los requisitos para los productos y servicios
8.2.3.1 La organizacion debe asegurarse de que tiene la capacidad de cumplir los requisitos
para los productos y servicios que se van a ofrecer a los clientes. La organizacion
debe llevar a cabo una revision antes de comprometerse a suministrar productos y
servicios a un cliente, para incluir:
8231 Los requisitos especificados por el cliente, 1 0 0 0
231 () incluyendo los requisitos para las
Actividades de entrega y las posteriores a la
misma.
8.23.1 (b Los requisitos no establecidos por el cliente, 0 L 0 0
2.3.1 (b) pero necesarios para el uso especificado o
previsto, cuando sea conocido.
8231 Los requisitos especificados por la 0 L 0 0
231 (c) organizacion.
Los requisitos legales y reglamentarios
8.2.3.1(d) aplicables a los productos y servicios. 0 1 0 0
8231 Las diferencias existentes entre los 0 0 1 0
2.3.1(8) requisitos del contrato o pedido y los
expresados previamente.
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8.2.3.2 La organizacion debe conservar la informacién documentada, cuando sea aplicable:
Sobre los resultados de la revision.
8.2.3.2 (a) 0 0 1 0
Sobre cualquier requisito nuevo para los
8.2.3.2 (b) productos y servicios. 0 1 0 0
8.24 Cambios en los requisitos para los productos y servicios
8.2.4 La organizacion debe asegurarse de que, cuando se cambien los requisitos para los
productos y servicios, la informacién; documentada pertinente sea modificada, y de
que las personas pertinentes sean conscientes de los requisitos modificados.
8.3 Disefio y desarrollo de los productos y servicios
8.3.1 Generalidades
La organizacion debe establecer, implementar y mantener un proceso de disefio y
desarrollo que sea adecuado para asegurarse de la posterior provision de productos
Yy Servicios.
8.3.2 Planificacion del disefio y desarrollo
Al determinar las etapas y controles para el disefio y desarrollo, la organizacion
debe considerar:
8.3.2 La naturaleza, duracion y complejidad de las 1 0 0 0
3.2 (3) actividades de disefio y desarrollo
Las etapas del proceso requeridas,
8.3.2 (b) incluyendo las revisiones del disefio y 1 0 0 0
desarrollo aplicables
8.3.2 Las actividades requeridas de verificacion y 0 1 0 0
3:2(c) validacion del disefio y desarrollo
8.3.2 (4 Las responsabilidades y autoridades 1 0 0 0
3.2(d) involucradas en el proceso de disefio y
desarrollo
8.3.2 Las necesidades de recursos internos y 0 L 0 0
3.2 (8) externos para el disefio y desarrollo de los
productos y servicios
8.3.2 La necesidad de controlar las interfaces entre 0 L 0 0
3.2 () las personas que participan activamente en el
proceso de disefio y desarrollo
8.3.9 La necesidad de la participacion activa de los 0 1 0 0
3.2(9) clientes y usuarios en el proceso de disefio y
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desarrollo

Los requisitos para la posterior provision de

8.32(n productos y servicios 0 1 0 0
. El nivel de control del proceso de disefio y
8.3.2() desarrollo esperado por los clientes y otras 0 1 0 0
partes
. La informaciéon documentada necesaria para
8.3.20) demostrar que se han cumplido los requisitos 1 0 0 0
del disefio y desarrollo.
8.3.3 Entradas para el disefio y desarrollo
La organizacion debe determinar los requisitos esenciales para los tipos especificos
de productos y servicios a disefar y desarrollar. La organizacion debe considerar:
Los requisitos funcionales y de desempefio
8.3.3 (a) f y P 0| 110 0
La informacion proveniente de actividades
8.3.3 (b) previas de disefio y desarrollo similares 0 0 1 0
Los requisitos legales y reglamentarios
8.3.3 (c) 1 gales yIeg 0 1] 0 0
Normas o codigos de préacticas que la
8.3.3 (d) organizacion se ha comprometido a 0 1 0 0
implementar
8.3.3 Las consecuencias potenciales de fallar 1 0 0 0
3.3 (8) debido a la naturaleza de los productos y
Servicios.
8.3.4 Controles del disefio y desarrollo
La organizacion debe aplicar controles al proceso de disefio y desarrollo para
asegurarse de que:
Se definen los resultados a lograr
8.3.4 (a) 0 0 1 0
8.3.4 (b Se realizan las revisiones para evaluar la 0 0 1 0
3.4 (0) capacidad de los resultados del disefio y
desarrollo para cumplir los requisitos
8.3.4 Se realizan actividades de verificacion para 0 0 L 0
34() asegurarse de que las salidas del disefio y
desarrollo cumplen los requisitos de las
entradas
8.3.4 (d Se realizan actividades de validacion para 0 0 1 0
34 (d) asegurarse de que los productos y servicios
resultantes satisfacen los requisitos para su
aplicacion especificada o uso previsto
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8.3.4 Se toma cualquier accion necesaria sobre los 0 0 L 0
34 (¢) problemas determinados durante las
revisiones, o las actividades de verificacion
y validacién
Se conserva la informacion documentada de
8340 estas actividades. 0 0 1 0
8.3.5 Salidas del disefio y desarrollo
La organizacion debe asegurarse de que las salidas del disefio y desarrollo:
Cumplen los requisitos de las entradas
8.3.5 (a) P 1 0| 1] o0 0
Son adecuadas para los procesos posteriores
8.3.5(b) para la provision de productos y servicios 0 1 0 0
Incluyen o hacen referencia a los requisitos
8.3.5(c) de seguimiento y medicidén, cuando sea 0 1 0 0
apropiado, y a los criterios de aceptacion
Especifican las caracteristicas de los
8.3.5(d) productos y servicios que son esenciales para 1 0 0 0
Su proposito previsto y su provision segura y
correcta.
8.3.6 Cambios del disefio y desarrollo
La organizacién debe identificar, revisar y controlar los cambios hechos durante el
disefio y desarrollo de los productos y servicios, o posteriormente en la medida
necesaria para asegurarse de que no haya un impacto adverso en la conformidad
con los requisitos.
La organizacion debe conservar la informacion documentada sobre:
Los cambios del disefio y desarrollo.
8.3.6 (a) 0 1 0 0
Los resultados de las revisiones.
8.3.6 (b) 1 0 0 0
La autorizacion de los cambios.
8.3.6 () 0 1 0 0
8.3.6 (d Las acciones tomadas para prevenir los 0 0 L 0
3.6(d) impactos adversos.
8.4 Control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente
8.4.1 Generalidades
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La organizacion debe asegurarse de que los procesos, productos y servicios
suministrados externamente son conformes a los requisitos.

La organizacion debe determinar los controles a aplicar a los procesos, productos y
servicios suministrados externamente cuando:

Los productos y servicios de proveedores
84.1() externos estadn destinados a incorporarse 0 0 0 1
dentro de los propios productos y servicios
de la organizacion
Los productos y servicio son proporcionados
8.4.1(b) directamente a los clientes por proveedores 0 0 0 1
externos en nombre de la organizacion.
Un proceso, 0 una parte de un proceso, es
8.4.1(c) proporcionado por un proveedor externo 0 0 0 1
como resultado de una decision de la
organizacion.
8.4.2 Tipo de Alcance y control
8.4.2 La organizacion debe asegurarse de que los procesos, productos y servicios
suministrados externamente no afectan de manera adversa a la capacidad de la
organizacion de entregar productos y servicios conformes de manera coherente a
sus clientes.
La organizacion debe:
8.4.9 Asegurarse de que los  procesos 1 0 0 0
4.2 () suministrados externamente permanecen
dentro del control de su sistema de gestion
de la calidad
Definir los controles que pretende aplicar a
8.4.2 (b) quep P 0 1] 0 0

un proveedor externo y los que pretende
aplicar a las salidas resultantes

8.4.2 (¢) Tener en consideracion: 0 1 0 0
o 1) el impacto potencial de los procesos,

productos 'y servicios  suministrados
externamente en la capacidad de la
organizacion de cumplir regularmente los
requisitos del cliente y los legales y
reglamentarios aplicables

2) la eficacia de los controles aplicados por
el proveedor externo

Determinar la  verificacion, u otras
actividades necesarias para asegurarse de
que los procesos, productos y servicios
suministrados externamente cumplen los
requisitos.

8.4.2 (d)
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8.4.3 Informacion para los proveedores externos
La organizacion debe asegurarse de la adecuacion de los requisitos antes de su
comunicacion al proveedor externo.
La organizacion debe comunicar a los proveedores externos sus requisitos para:
Los procesos, productos y servicios a
8.4.3(a) proporcionar. 1 0 0 0
La aprobacion de:
8.4.3 (b) P . 110 o0 0
1) productos y servicios;
2) métodos, procesos y equipos
3) la liberacién de productos y servicios
La competencia, incluyendo cualquier
8.4.3(c) calificacion requerida de las personas 0 1 0 0
Las interacciones del proveedor externo con
8.4.3(d) la organizacion 1 0 0 0
8.4.3 El control y el seguimiento del desempefio 0 1 0 0
43(8) del proveedor externo a aplicar por parte de
la organizacion
8.4.3 Las actividades de verificacion o validacion 1 0 0 0
4.3(0 que la organizacion, o su cliente, pretende
llevar a cabo en las instalaciones del
proveedor externo.
8.5 Produccion y provision del servicio
8.5.1 Control de la produccién y de la provision del servicio
La organizacion debe implementar la produccion y provision del servicio bajo
condiciones controladas.
Las condiciones controladas deben incluir, cuando sea aplicable:
8.5 1 La  disponibilidad de  informacion 0 0 L 0
5.1() documentada que defina:
1) las caracteristicas de los productos a
producir, los servicios a prestar, o las
actividades a desempefiar
2) los resultados a alcanzar
851 (b La disponibilidad y el uso de los recursos de 0 1 0 0
5.1 (b) seguimiento y medicién adecuados
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851 La implementacion de actividades de 0 0 L 0
5.1() 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
8.5.1(d) adecuados para la operacion de los procesos 1 0 0 0
La designacion de personas competentes,
8.5.1() incluyendo cualquier calificacion requerida 0 1 0 0
La validacion y revalidacion periddica de la
8.5.1(N capacidad para alcanzar los resultados 0 1 0 0
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
La implementacion de acciones para
8.5.1(9) prevenir los errores humanos 0 1 0 0
851 (h la implementacion de actividades de 0 1 0 0
5.1 (h) liberacion, entrega y posteriores a la entrega.
8.5.2 Identificacion y Trazabilidad
La organizacion debe utilizar los medios apropiados para identificar las salidas,
cuando sea necesario, para asegurar la conformidad de los productos y servicios.
La organizacion debe identificar el estado de las salidas con respecto a los
requisitos de seguimiento y medicion a través de la produccion y prestacion del
servicio.
La organizacién debe controlar la identificacion Gnica de las salidas cuando la
trazabilidad sea un requisito, y debe conservar la informacion documentada
necesaria para permitir la trazabilidad.
8.5.3 Propiedad pertenecientes a los clientes o proveedores externos

La organizacién debe cuidar la propiedad perteneciente a los clientes 0 a
proveedores externos mientras esté bajo el control de la organizacién o esté siendo
utilizado por la misma.

La organizacién debe identificar, verificar, proteger y salvaguardar la propiedad de
los clientes o de los proveedores externos suministrada para su utilizacion o
incorporacion dentro de los productos y servicios.

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 debe
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informar de esto al cliente o proveedor externo y conservar la informacion
documentada sobre lo ocurrido.

8.5.4 Preservacion
La organizacion debe preservar las salidas durante la produccion y prestacion del
servicio, en la medida necesaria para asegurarse de la conformidad con los
requisitos.
8.5.5 Actividades posteriores a la entrega
La organizacién debe cumplir los requisitos para las actividades posteriores a la
entrega asociadas con los productos y servicios.
Al determinar el alcance de las actividades posteriores a la entrega que se
requieren, la organizacion debe considerar:
Los requisitos legales y reglamentarios
8.5.5 (a) f galesyreg 0| o 1 0
8.55 (b Las consecuencias potenciales no deseadas 0 0 L 0
5.5 (b) asociadas a sus productos y servicios
8.55 La naturaleza, el uso y la vida til prevista de 0 1 0 0
55() sus productos y servicios
Los requisitos del cliente
8.5.5(d) 1 0 0 0
La retroalimentacion del cliente
8.5.5 () 0 0 1 0
8.5.6 Control de los cambios
La organizacion debe revisar y controlar los cambios para la produccion o la
prestacion del servicio, en la extension necesaria para asegurarse de la continuidad
en la conformidad con los requisitos.
La organizacién debe conservar informacion documentada que describa los
resultados de la revision de los cambios, las personas que autorizan el cambio y de
cualquier accion necesaria que surja de la revision.
8.6 Liberacion de los productos y servicios

La organizacién debe implementar las disposiciones planificadas, en las etapas
adecuadas, para verificar que se cumplen los requisitos de los productos y
Servicios.

La liberacién de los productos y servicios al cliente no debe llevarse a cabo hasta
que se hayan completado satisfactoriamente las disposiciones planificadas, a menos
que sea aprobado de otra manera por una autoridad pertinente y cuando sea
aplicable, por el cliente.
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La organizacion debe conservar la informacién documentada sobre la liberacion de
los productos y servicios. La informacion documentada debe incluir:

Evidencia de la conformidad con los
8.6 (a) criterios de aceptacion 0 1 0 0
Trazabilidad a las personas que autorizan la
8.6 (b) liberacion. 0 1 0 0
8.7 Control de las salidas no conformes
8.7.1 La organizacion debe asegurarse de que las salidas que no sean conformes con sus
requisitos se identifican y se controlan para prevenir su uso o entrega no
intencionada.
La organizacion debe tomar las acciones adecuadas basandose en la naturaleza de
la no conformidad y en su efecto sobre la conformidad de los productos y servicios.
Esto se debe aplicar también a los productos y servicios no conformes detectados
después de la entrega de los productos, durante o después de la provision de los
Servicios.
La organizacion debe tratar las salidas no conformes de una o mas de las siguientes
maneras:
Correccion.
8.7.1(a) 0 1 0 0
8.71 (b Separacion, contencion, devolucion o 1 0 0 0
71(0) suspension de provision de productos y
servicios
Informacion al cliente
8.7.1(c) 1 0 0 0
8.71(d Obtencion de autorizacion para su 1 0 0 0
7.1(d) aceptacion bajo concesion.
8.7.2 La organizacién debe conservar la informacion documentada que:
Describa la no conformidad
8.7.2 (a) 1 0 0 0
Describa las acciones tomadas
8.7.2 (b) 0 1 0 0
Describa todas las concesiones obtenidas
8.7.2 (c) 0 1 0 0
8.79 (d Identifique la autoridad que decide la accion 1 0 0 0
7.2 (d) con respecto a la no conformidad.

Nota: Esta tabla muestra el proceso de auditoria interna y diagndstico

situacional de la industria de Harina de pescado correspondiente a disponibilidad de

factores del punto 8 de Operacién frente la norma 1SO 9001:2015.

85



Tabla 10 tabulacion punto 8 norma 1SO 9001:2015

Operacion 11 4 0 0

Requisitos para los productos y Servicios | 2 | 2 110

Determinacion de los requisitos paralos | 0 | 2 | 0 | O
productos y servicios

Revisidn de los requisitos para los 1141210
productos y servicios

Planificacion del disefio y desarrollo 5(6 | 0|0
Entradas para el disefio y desarrollo 1] 3 110
Controles del disefio y desarrollo O[O0 | 6|0
Salidas del disefio y desarrollo 11 3] 0] 0
Cambios del disefio y desarrollo 1] 2 110
Control de los procesos, productos y O[O0 )| 0| 3

servicios suministrados externamente
Tipo y alcance del control 11 3] 0] 0

N
N
o
o

Informacion para los proveedores externos

Control de produccion y provision del 1,5 2] 0
servicio

Actividades posteriores a la entrega 11113 ] 0

Liberacién de los productos y servicios 0| 2|00

Control de las salidas no conformes 513100

Nota: Esta tabla corresponde a la tabulacion realizada por relacion de La tabla 9

frente al punto 8 de Operacion frente a la Norma I1SO 9001:2015.
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Analisis Estadistico

Cumple Cumple  Nocumple No aplica

Parcialmente

Figura 4 Anélisis Descriptivo Operacion

Nota: Esta figura corresponde al analisis estadistico realizada mediante tabulacion
Del punto 8 de Operacion de la norma ISO 9001:2015.

Analisis Descriptivo
En el primer apartado sobre Operacion el cual nos habla sobre
planificacion y control podemos observar que la entidad cumple
parcialmente con los puntos estipulados en este punto cumpliendo
provisionalmente los requisitos estipulados y especificados en el
capitulo 6 de la norma.
En los requisitos para los productos y servicios podemos observar que
la organizacion cumple de manera parcial los requisitos dados para la
comunicacion con el cliente segun lo estipulado por la normativa en
relacion a contratos, pedidos o informacidn relativa en referencia a los
productos ofrecidos.
La determinacion de los requisitos para los productos y servicios se
cumple de manera parcial ya que la entidad en minimos rasgos no se
dirige de manera completa al ofrecer sus productos y servicios a
entidades interesadas.
La revision de los requisitos para los productos y servicios se cumple
de manera parcial ya que la organizacién no lleva una revision del todo
completa al momento de comprometerse a suministrar los productos y
servicios que ofrece.
La planificacién del disefio y desarrollo se cumple de manera parcial de

la misma manera muchas veces por la complejidad de determinar el
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tiempo de duracion de las actividades de disefio y desarrollo.

Las entradas de disefio y desarrollo, se cumple de manera parcial ya que
la organizacion posee ciertas complicaciones al momento de especificar
las normas a la cual se ha comprometido a implementar.

El control del disefio y desarrollo no cumple de manera adecuada ya que
no se cumple o existen ciertas regulaciones al momento de conservar la
informacién documentada para estas actividades.

Las salidas del disefio y desarrollo se cumplen de manera parcial ya que
existen irregulares en actividades de salida de disefio y desarrollo.

Los cambios del disefio y desarrollo se cumplen de manera parcial
debido a irregularidades en resultados de las revisiones de actividades
previas.

El control de procesos no aplica dentro de los reglamentos establecidos
por la entidad segun lo establecido por la norma.

El tipo de alcance y control se cumple de manera parcial segin los
puntos estipulados por la norma.

La informacion para los proveedores externos se cumple de manera
exacta segun los puntos estipulados por la norma.

La produccion y provision del servicio referente al control se cumple de
manera parcial debido a pequefias irregularidades en la implementacion
de acciones para prevenir los errores humanos.

Las actividades posteriores a entrega no se cumplen de buena manera
debido a que no cumplen con los requisitos estipulados en este punto.
La liberacion de productos y servicios se cumplen de manera parcial ya
que a veces quedan actividades por verificar para asegurar que se
cumplen con los servicios y productos ofrecidos.

El control de las salidas no conformes se cumple de manera adecuada

segun lo estipulado en este apartado por la norma.
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Tabla 11 punto 9 norma ISO 9001:2015

DIAGNOSTICO INICIAL Y PROCESO DE AUDITORIA INTERNA
MEDIANTE LA NORMA 1SO 9001:2015

FECHA DE APLICACION:

APARTADO ENUNCIADO C | C/P|NIC N/A
9 Evaluacion del desempefio
9.1 Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion
9.1.1 Generalidades
La organizacion debe determinar:
Qué necesita seguimiento y medicion.
9.1.1(@) 1 0 0 0
Los metodos de seguimiento, medicion,
9.1.1 (b) analisis y evaluacion necesarios para| O 1 0 0
asegurar resultados validos
Cuédndo se deben llevar a cabo el| 1 0 0
9.1.1 () seguimiento y la medicion
Cuando se deben analizar y evaluar los| 1 0 0 0
9.1.1 (d) resultados del seguimiento y la medicion.
9.1.2 Satisfaccion del cliente
La organizacién debe realizar el seguimiento de las percepciones de los clientes del
grado en que se cumplen sus necesidades y expectativas. La organizacion debe
determinar los métodos para obtener, realizar el sequimiento y revisar esta
informacion.
9.1.3 Analisis y Evaluacion
La organizacion debe analizar y evaluar los datos y la informacion apropiados que
surgen por el seguimiento y la medicion.
Los resultados del analisis deben utilizarse para evaluar:
Asegurandose de que el sistema de gestion| 1 0 0 0
9.1.3 (a) de la calidad logre los resultados previstos.
Comprometiendo, dirigiendo y apoyando a| 1 0 0 0
9.1.3 (b) las personas, para contribuir a la eficacia del

sistema de gestion de la calidad.
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9.1.3(c) Promoviendo la mejora. 0 1 0 0

9.1.3(d) Apoyando otros roles pertinentes de la| 0 1 0 0
direccion, para demostrar su liderazgo en la
forma en la que aplique a sus areas de
responsabilidad.

9.1.3(e) La eficacia de las acciones tomadas para| 1 0 0 0
abordar los riesgos y oportunidades
9.1.3(f) El desempefio de los proveedores externos 1 0 0 0
9.1.3(0) La necesidad de mejoras en el sistema de| 1 0 0 0
gestion de la calidad.
9.2 Auditoria Interna
9.21 La organizacion debe llevar a cabo auditorias internas a intervalos planificados

para proporcionar informacion acerca de si el sistema de gestion de la calidad:

a) es conforme con:

1) los requisitos propios de la organizacion
para su sistema de gestion-de la calidad

2) los requisitos de esta Norma internacional

9.2.1 (a) 11010 0

Se implementa y mantiene eficazmente.

9.2.1 (b) 0] 1] 0 0

9.2.2 La organizacion debe:

Sea apropiada al propoésito y contexto de la
organizacion 'y apoye su direccion

9.2.2 () estratégica.

Proporcione un marco de referencia para el
establecimiento de los objetivos de la
calidad.

9.2.2 (b)

Incluya un compromiso de cumplir los

9.2.2(c) requisitos aplicables.

Incluya un compromiso de mejora continua

9.2.2 (d) del sistema de gestion de la calidad.

Asegurarse de que los resultados de las
auditorias se informen a la direccion
pertinente

9.2.2 (e)

Realizar las correcciones y tomar las acciones
correctivas  adecuadas  sin demora
injustificada

9.2.2 (f)

Conservar informacion documentada como
evidencia de la implementacion del
programa de auditoria y de los resultados de

9.2.2 ()
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las auditorias.

9.3 Revision por la direccion
9.3.1 Generalidades
La alta direccion debe revisar el sistema de gestion de la calidad de la organizacion
a intervalos planificados, para asegurarse de su conveniencia, adecuacion, eficacia
y alineacion continuas con la direccién estratégica de la organizacion.
9.3.2 Entradas de la revision por la direccion
La revision por la direccién debe planificarse y llevarse a cabo incluyendo
consideraciones sobre:
El estado de las acciones de las revisiones
9.3.2(3) por la direccidn previas 0 0 1 0
Los cambios en las cuestiones externas e
9.3.2(b) internas que sean pertinentes al sistema de 0 1 0 0
gestion de la calidad
93.2(0) La} im"ormac?én sobre el q,esempeﬁo y la 0 0 1 0
eficacia del sistema de gestion de la calidad,
incluidas las tendencias relativas a:
1) la satisfaccion del cliente y la
retroalimentacion de las partes interesadas
pertinentes
2) el grado en que se han logrado los
objetivos de la calidad
3) el desempefio de los procesos y
conformidad de los productos y servicios
4) las no conformidades y acciones
correctivas
5) los resultados de seguimiento y medicion
6) los resultados de las auditorias
7) el desempefio de los proveedores
externos
La adecuacion de recursos.
9.3.2 (d) 0 1 0 0
932 (¢) La eficacia de_ las acciones tomada§ para 0 L 0 0
abordar los riesgos y las oportunidades
(veéase 6.1)
Las oportunidades de mejora.
9.3.2(f) 0 1 0 0
9.3.3 Salidas de la revision por la direccidon
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Las salidas de la revision por la direccion deben incluir las decisiones y acciones
relacionadas con:

Las oportunidades de mejora

9.3.3(a) 0 0 1 0
Cualquier cambio en el sistema de gestion de

9.3.3(b) calidad. 0 0 1 0
La necesidad de recursos.

9.33(¢) ! . 0| 0| 1 0

Nota: Esta tabla muestra el proceso de auditoria interna y diagnostico
situacional de la industria de Harina de pescado correspondiente a disponibilidad de

factores del punto 9 de Evaluacion del desempefio frente la norma ISO 9001:2015.

APARTADO C |C/P|N/C|N/A
Segmmlentg\,/;rlwﬁgé%%n, analisis y 3| 1 0 0
Anaélisis y Evaluacion 5121 0] 0
Auditoria Interna 6| 3010
Entradas de la revision por la direccion | 0 | 4 | 2 | O
Salidas de la revision por la direccién 0O(0| 3|0
TOTAL 17110 3 | O

Tabla 11 Tabulacién punto 9 norma 1SO 9001:2015

cumple Cumple No No
P parcialmente | cumple | aplica
Total 17 10 3 0
Porcentaje 56,67 33,33 10,00 0,00

Nota: Esta tabla corresponde a la tabulacion realizada por relacion de La tabla 11

frente al punto 9 de Evaluacion del Desempefio frente a la Norma ISO 9001:2015.
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Figura 5 Andlisis descriptivo Evaluacion del desempefio

Nota: Esta figura corresponde al analisis estadistico realizada mediante tabulacion

Del punto 9 de Evaluacion del Desempefio de la norma ISO 9001:2015.

Analisis Descriptivo
De acuerdo al diagndéstico desarrollado en este punto se puede deducir
que es el punto mas completo en relacion a los analizados
anteriormente.
La evaluacion del desempefio se realiza de manera correcta segun lo
estipulado por la norma cumpliendo de gran manera cada uno de los
procedimientos en relacion al andlisis seguimiento y medicion
requeridos por el SGC.
El analisis y evaluacion se analizaron y evaluaron los datos con
responsabilidad y se recopild la informacidn necesaria que sirve para
seguimiento y medicion.
En auditorias internas se llevan a cabo los internados planificados
necesarios para proporcionar informacién acerca del SGC incluyendo y
cumpliendo al pie de letra todos los pardmetros estipulados por la norma
en este punto.
En entradas de revision por la direccién se cumple de manera parcial
todos los requisitos estipulados por la norma en este punto siguiendo
correctamente en ciertos puntos cada uno de los requisitos estipulados.
En las salidas de revisidn por la direccidn se incluyen todas las acciones

y decisiones relacionadas con las oportunidades de mejora, las
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necesidades de cambio en el SGC y las necesidades de recursos en este
punto la entidad tiene un no cumplimiento segun lo estipulado por la

norma.
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Tabla 12 Punto 10 norma I1SO 9001:2015

DIAGNOSTICO INICIAL Y PROCESO DE AUDITORIA INTERNA
MEDIANTE LA NORMA 1SO 9001:2015

FECHA DE APLICACION:

APARTADO ENUNCIADO C | C/IP|NIC N/A
10 Mejora
10.1 Generalidades
La organizacion debe determinar y seleccionar las oportunidades de mejora e
implementar cualquier accion necesaria para cumplir los requisitos del cliente y
aumentar la satisfaccion del cliente.
Estas mejoras deben incluir:
Mejorar los productos y servicios para
cumplir los requisitos, asi como considerar
10.1 (a) las necesidades y expectativas futuras 1 0 0 0
Corregir, prevenir o reducir los efectos no
10.1 (b) deseados 0 1 0 0
Mejorar el desempefio y la eficacia del| 1 0
10.1 () sistema de gestion de la calidad.
10.2 No conformidad y accién correctiva
Cuando ocurra una no conformidad, incluida cualquiera originada por quejas, la
10.2.1 organizacion debe:
Reaccionar ante la no conformidad vy,| 1 0 0 0
10.2.1 (a) cuando sea aplicable:
1) tomar acciones para controlarla y
corregirla
2) hacer frente a las consecuencias
Evaluar la necesidad de acciones para| 1 0 0 0
10.2.1 (b) eliminar las causas de la no conformidad,

con el fin de que no vuelva a ocurrir ni ocurra
en otra parte, mediante:

1) la revision y el analisis de la no
conformidad

2) la determinacion de las causas de la no
conformidad

3) la determinacion de si

existen no
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conformidades similares, 0 que
potencialmente puedan ocurrir
10.2.1 (c) Implementar cualquier accion necesaria
10.2.1 (d) Revisar la eficacia de cualquier accion| 0 1 0 0
correctiva tomada
10.2.1 (e) Si fuera necesario, actualizar los riesgos y| 1 0 0 0
oportunidades determinados, durante la
planificacion
10.2.1 (f) Si fuera necesario, hacer cambios al sistema | 1 0 0 0
de gestién de la calidad
10.2.2 La organizacion debe conservar informacion documentada tomo evidencia de:
La naturalez las n nformi
10.2.2 (a) a at_u ale {:1' de las no co fo dades vy 1 0 0 0
cualquier accion tomada posteriormente
Los resultados de cualquier accion
rrectiva.
1022 () | COmectiva 0ol 1] o0 0
10.3 Mejora continua
La organizacion debe mejorar continuamente la conveniencia, adecuacion y
eficacia del sistema de gestion de la calidad.
La organizacion debe considerar los resultados del analisis y la evaluacion, y las
salidas de la revision por la direccidn, para determinar si hay necesidades u
oportunidades que deben considerarse como parte de la mejora continua.

Nota: Esta tabla muestra el proceso de auditoria interna y diagndstico
situacional de la industria de Harina de pescado correspondiente a disponibilidad de
factores del punto 10 de Mejora frente la norma ISO 9001:2015.

cumple Cumple No No
P parcialmente cumple aplica

Total
Porcentaje
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Tabla 13 Tabulacion punto 10 norma ISO 9001:2015

APARTADO ~C CIP NIC N/A

Seguimiento, medicion, analisis y
evaluacion 3|10, 0
2

Analisis y Evaluacion
Auditoria Interna 6 | 3
Entradas de la revision por la direccion | 5 | 1
Salidas de la revision por la direccion 310

TOTAL 2 7] 0

Nota: Esta tabla corresponde a la tabulacién realizada por relacion de La tabla 13
frente al punto 10 de Contexto de Mejora frente a la Norma 1SO 9001:2015.

a1

0] 0
0] 0
0] 0
10
0

Analisis Estadistico

70.00%
60.00%
50.00%
40.00%
30.00%
20.00%
10.00%
0.00%
Cumple Cumple  Nocumple No aplica
Parcialmente

Figura 6 Andlisis descriptivo Mejora

Nota: Esta figura corresponde al analisis estadistico realizada mediante tabulacion
Del punto 10 de Mejora de la norma 1SO 9001:2015.
Analisis Descriptivo

e En este apartado nimero 10 se puede deducir que en gran parte se
cumple con lo descrito en la norma.

e En mejora se cumple satisfactoriamente con lo estipulado en este
mundo cumpliendo de gran manera con la determinacion y seleccion de
oportunidades de mejora e implementado las acciones necesarias para
cumplir con la satisfaccién del cliente.

e Enno conformidad y accidn correctiva se puede observar que se cumple
con lo estipulado por la norma en su gran mayoria cumpliendo de la

misma manera y qué se debe hacer cuando ocurra una no conformidad,
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incluida cualquiera originada mediante quejas.

Tabla 14 Resumen General

Contexto de la
1 4 organizacion 54,55% | 36,36% 9,09% 0,00%
2 5 Liderazgo 24% 44% 3206 0,00%
3 6 Planificacion | 5000 | 1818% | 81.82% | 0.00%
4 7 Apoyo 67.50% | 2250% | 10.00% | 0,00%
5 8 Operacion | 57 3g0, | 43810 | 20,24% | 3.57%
Evaluacion del
6 9 oo | 5667% | 3333% | 10,00% | 000%
7 10 Mejora 63.64% | 36.36% | 0.00% 0,00%

Nota: Esta tabla corresponde a la tabulacion general realizada por cada punto
estipulado por la norma 1SO 9001:2015 que va desde contexto de la organizacion hasta
mejora mostrando a la vez el total de valores y factores que contiene y no contiene la

harinera de pescado mediante la relacion frente a la Norma 1SO 9001:2015.

Analisis Estadistico

90.00%
80.00%
70.00%
60.00%
50.00%
40.00%
30.00%
20.00%
10.00%

0.00%

Figura 7 Andlisis Descriptivo General Auditoria Interna
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Nota: Esta figura corresponde al analisis estadistico general realizado por cada uno
de los factores de relacion directa de la norma 1SO 9001:2015 que abarca Contexto
de la Organizacién, Liderazgo, Planificacion, Apoyo, Operaciones, Evaluacion del
Desempefio y Mejora mostrando en porcentajes estadisticos cada uno de los puntos
estipulados en la respectiva tabulacion general.

Anélisis General de los problemas existentes

e Al concluir este diagndstico se puede concluir que “Tadel S.A” tiene un
porcentaje de cumplimiento del 41,96% en relacion a lo estipulado por
la norma, asi mismo tiene un cumplimiento parcial del 34,22%, existen
falencias en cuanto a los pardmetros exigidos por la norma en un
porcentaje de 23,31% Yy un porcentaje minimo de no aplicacién de
0,51%.

e Estos porcentajes se deben debido a que “Tadel S.A” no ha
implementado un SGC, lo cual ha producido que no se cumplan de
manera completa los parametros exigidos por la norma 1SO 9001:2015.

e Evaluando el contexto de la organizacion se puede observar que hay un
cumplimiento en cuanto a lo exigido por el SGC debido a que se ha
hecho una reforma en estos Gltimos meses para querer implementar un
SGC para un mejor control de documentos.

e En el apartado de liderazgo es un punto con algunas falencias ya que la
entidad no promueve la mejora de manera completa cumpliendo de
manera parcial lo estipulado en este punto segun el analisis general.

e En la clausula de Planificacion es probablemente el punto con mas
falencias ya que la entidad no establece los objetivos de calidad
necesarios para el seguimiento necesario del SGC.

e En el apartado de apoyo es probablemente uno de los puntos mas
regulares ya que en gran mayoria se cumple con cada uno de los puntos
requeridos por la norma 1SO 9001:2015.

e En operacién es el punto mas resaltable ya que la entidad aqui se
encuentra con problemas de planificacion y control de procesos
necesarios para la posterior prestacion de bienes o servicios ligados a
los objetivos de calidad en los cuales la entidad no cuenta con ellos.

e En evaluacion del desempefio se cumple con la documentacion de

métodos Yy criterios para la posterior evaluacion del desempefio y cada
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uno de los responsables de llevar a cabo la evaluacion.
e Enellltimo apartado de mejora se cumple con todo lo establecido para
la mejora corporativa de la entidad y el SGC segun lo estipulado por la

norma.

Analisis descriptivo conforme a los resultados obtenidos del diagnéstico
situacional de “TADEL S.A”
El diagnostico situacional realizado a “TADEL S.A” evidencia que la empresa
presenta avances parciales en la implementacion de los requisitos de la norma 1SO
9001:2015, pero ain mantiene brechas importantes que limitan la consolidacion de un
sistema de gestién de calidad robusto. Se observa que cuenta con ciertos elementos
béasicos establecidos, como la disposicidn de recursos, la intencién de mejora y algunos
mecanismos de evaluacién de desempefio; sim embargo, la falta de una planificacion
estratégica sélida, la débil articulacion del liderazgo y la ausencia de un control
operativo sistematico dificultan la alineacién de los procesos con los objetivos de
calidad. Esta situacion refleja que la organizacidn se encuentra en etapa de transicion,

con bases para el desarrollo de un SGC, pero requiere fortalecer la gestion por

100



procesos, formalizar la documentacion, involucrar mas activamente a la alta direccion
y establecer acciones concretas para cerrar las no conformidades detectadas. Para la
correccion de estas adversidades e implementar de manera correcta el SGC se debe
seguir en conjunto las normativas establecidas por la norma mediante un Manual de

Calidad plenamente establecido.
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Descripcion General de los Problemas y analisis de Causa Raiz.

[ Maguinaria

[ MMadicien
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tiala Operad b Precenciad Cordiciones climatics
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[ Iéted o [ Iiatarialas Medic Ambianta

Figura 8 Diagrama de ISHIKAWA

Este Diagrama de Ishikawa identifica las principales causas que afectan la calidad de los productos en la empresa, clasificAndolas en seis areas
claves: Maquinaria, Mano de Obra, Métodos, Materiales, Medicion y Medio ambiente. Cada una representa factores que contribuyen a errores

en el proceso, tales como fallas técnicas, de capacitacion, ausencia de mantenimiento preventivo, condiciones ambientales inadecuadas y la no
aplicacion de normas I1SO 9001:2015




El diagrama de Ishikawa muestra las causas de un determinado
problema y cudl es el efecto que producira el mismo. La espina de
pescado muestra que hay 6 causas originando un solo problema: Las
magquinarias, los métodos, los materiales, la mano de obra, el medio
ambiente y la medicion realizada.

Existen muchas falencias en cuanto al funcionamiento de las
maquinarias es muy comun el fallo principalmente en prensas como en
molinos sobre todo en prensas ya sea estos por falta de mantenimiento
0 mantenimiento inadecuado alterando la vida Gtil de las maquinarias.
En métodos existe mala operacion en cuanto a planificacién de procesos
esto es causado por el uso inadecuado de las maquinarias equipos o
procedimientos lo que puede causar fallas o accidentes dentro del
entorno laboral, de la misma forma no existe un plan de mantenimiento
preventivo para cada maquinaria o equipo utilizado lo cual puede causar
alteraciones o prolongar la vida util de los equipos.

No existe una planificacion para que todo el personal se encuentre
debidamente capacitado para la optimizacion y mejora de procesos.
Existen errores de los trabajadores en el monitoreo de pardmetros esto
ocurre cuando no se interpreta de manera correcta las lecturas de los
instrumentos o sistemas que miden las variables criticas del proceso.
La materia prima en ciertos casos se encuentra con pequefa
descomposicion esto sucede debido a que con el paso del tiempo y por
condiciones inadecuada de almacenamiento comienza a deteriorarse o
a perder sus propiedades originales haciéndola riesgosa o impropia para
el uso en procesos productivos. También existe 0 hay presencia en
cuerpos extrafos debido a la contaminacién fisica del producto (en este
caso la harina) se encuentran elementos que no deberian estar alli como
piedras, tierra y algunos insectos.

Existe una falta de supervision durante el monitoreo de procesos lo cual
se puede ver alterado al momento de la obtencion del producto final, los
instrumentos no se encuentran bien calibrados en ciertos ambitos
debido a que estos no arrojan valores exactos o confiables porque no
han sido ajustados correctamente.

La falta ventilacion es otro de los problemas existentes la cual se da
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porque los espacios no tienen suficiente flujo de aire fresco ni una
correcta extraccion del aire viciado, contaminado o himedo el cual es
fundamental para mantener las propiedades del producto, las
condiciones climéticas estacionales no previstas también son otro factor
que causa alteraciones en el producto ya que no la entidad no cuenta
con planes de contingencia regulados un ejemplo claro es el fendmeno
de la nifia lo cual afecta las corrientes marinas y reduce la pesca
afectando a las empresas de aquella rama y a “Tadel S.A” porque es de
alli donde se compra el producto de las entidades pesqueras para su
posterior transformacion.

Anélisis Correctivos de Problematicas descritas en Diagrama de Ishiawa

Cabe mencionar que cada uno de los problemas existentes en “Tadel S.A”
puede ser corregido através de un compromiso del personal de calidad con la finalidad
de mejorar los procesos.

Para esto se deben aplicar pautas que tienen cada uno de los procedimientos
con la finalidad de que cada uno de los procesos queden estandarizados y cada uno de
los implicados conozca las actividades a realizar.

Los registros se deben llevar de manera ordenada para que puedan tener facil
acceso a ellos en el momento que se los requiera.

Ademas, es necesaria la realizacion de auditorias internas de forma periddica
para poder detectar las no conformidades y aplicar las acciones correctivas o
preventivas necesarias orientadas al cumplimiento de la politica y objetivos de calidad
descritos en el Manual de Calidad de “Tadel S.A”.

Mediante un analisis de los problemas encontrados y un compromiso de la alta
direccion, asi como el seguimiento y medicion de los procesos, se puede mejorar la

calidad del servicio.
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Histérico de Revisiones

Tabla 15 Histérico de Revisiones

Revision

Fecha

Hojas
Modificadas

Causa

Aprobado

Nota: Esta tabla corresponde al historial histérico de Revisiones dadas del Presente

Manual de Calidad ya sea revisiones actuales o futuras de la harinera de Pescado.
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1. Presentacion de la Organizacién

1.1.  Presentacion

Tadel S.A es una empresa ecuatoriana fundada el 12 de octubre de 1998
ubicada en el kildémetro siete y medio de la via manta Rocafuerte en la provincia de
Manabi cerca del puerto de Jaramijo su enfoque principal es la produccién industrial
de harina y aceite de pescado a partir de residuos y subproductos de la pesca
especialmente de at(n dorado y otras especies pelagicas la empresa nacié con la vision
de aprovechar de forma sostenible los recursos pesqueros de la region y transformar
los desechos en productos valiosos para la industria alimentaria y acuicola

A lo largo de los afios Tadel S.A ha crecido hasta convertirse en una de las
plantas procesadoras mas modernas del pais con una capacidad instalada de hasta
veinticinco toneladas por hora en secado al vapor y una produccién anual superior a
las treinta y cinco mil toneladas de harina de pescado la compafiia ha logrado
posicionarse en el mercado internacional con exportaciones frecuentes a paises de
Asia, Europa y américa latina consolidando una reputacion de calidad y
responsabilidad

La historia de Tadel también esta marcada por su compromiso con la
sostenibilidad ambiental invirtiendo en tecnologias de tratamiento de aguas residuales
como 6smosis inversa logrando reutilizar mas de doscientos metros cubicos de agua
al dia reduciendo su huella hidrica y generando un importante ahorro econémico la
empresa ha obtenido certificaciones internacionales como marintrust que avalan su
produccidn responsable y su enfoque en la mejora continua.

1.2.  Descripcién de la Organizacion

1.2.1. ldentificacion

Nombre: Tadel S.A

Ubicacion: Cantén Jaramijo

Direccion: Kilometro 7 de la Via Manta Rocafuerte Pasando Parques del
recuerdo.

Teléfono/Convencional: 0994584182
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1.2.2. Recursos de Apoyo

Cdémo apoyo a los procesos operativos y de capacitacion interna, “Tadel S.A”
cuenta con equipos, proyectores y programas necesarios para ejecutar actividades de
formacion y gestion técnica de la empresa. Ademas, cuenta con personal técnico,
administrativo y profesional especializado que respalda procesos productivos y

administrativos.

1.2.3. Investigacion

Estudios llevaron a cabo andlisis bromatologicos sobre humedad, ceniza y
proteina. Todos los parametros cumplieron con los rangos permisibles establecidos
por la norma INEN 2016, demostrando buenas précticas de manufactura y control
ambiental en la cadena completa de produccion. También se evaluo la influencia de
temperatura y tiempos de residencia en la reduccion de histamina durante el proceso,
confirmando que la materia prima de atun residual se transforma eficientemente en
harina de alta calidad.

1.2.4. Servicios Principales

“Tadel S.A” se dedica a la elaboracion de harina de pescado mediante procesos
industriales que incluyen coccion, prensas, centrifugado y secado a vapor. El producto
resultante es una fuente proteica altamente valorada para alimentacion de aves,
camarones, cerdo, ganado y peces. La planta ofrece servicios de maquilado,
procesando harina de pescado a partir de materia prima de terceros. Produce 6000
sacos mensuales (50kg en cada uno) en maquila para compafiias como INEPACA,
PROMARVI entre otras.

2. Estructura Organizacional

2.1. Organigrama de “TADEL S.A”

“Tadel S.A” Conformado principalmente por un directorio y el
encargado o gerente general de la entidad. Estd conformada por gerente general,
subgerente de operaciones donde se encuentran los jefes de cada departamento, jefe
financiero y departamento financiero de la misma manera conformado por el consultor
tributario externo, coordinador de comercio exterior y logistica y el asistente de

comercio exterior y un encargado de coordinar las respectivas compras, a su vez
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también se componen de personal de asistente financiero, asistente administrativo,
auxiliar de archivos, mensajeros. Jefe de talento humano asi mismo departamento de
talento humano compuesto por un médico ocupacional y asistente de talento humano.
Jefe de seguridad y departamento de seguridad industrial compuesto por un asistente
de seguridad y salud ocupacional y un auxiliar de seguridad fisica. Jefe de produccion
y departamento de produccién compuesto por analista de sistema de gestion integral,
operador de bascula, Operador de caldero, operador de prensa y cocina, operador de
tolvas, operador de pulidora, operador de planta evaporadora, operador de rotadisco y
rotatubo, operador de enfriador y molino, operador de ensacado, operador de tanques
aceite, operador de plantas de tratamiento de agua, operador de montacargas, existe
también un coordinador de compras de materia prima. Jefe de aseguramiento de
calidad y departamento de calidad compuesto por analistas de control de calidad y
auxiliar de control de calidad y un asistente de control de calidad. Existe también un
supervisor en departamento de producto terminado los conductores del mismo
departamento, montacarguista despacho y operarios de estiba. Jefe de mantenimiento
y departamento de mantenimiento compuesto por: Mecanico, solador y electricista.
Técnicos de proyectos y mejoras, mecanico de planta y soldador general de planta. En
departamento de bodega un bodeguero y asistente de bodega. Por Gltimo, como indica
el organigrama un coordinador de gestion ambiental, operarios de limpieza, operarios

de jardineria y operarios forestal.
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Figura 9 Estructura Organizacional

Nota: Esta figura corresponde a la estructura Organizacional de la harinera de pescado que va desde gerencia
general hasta subgerencia de operaciones de las funciones del personal dentro de la planta.
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2.2. DESCRIPCION GENERAL DE LOS PUESTOS

2.2.1. GERENCIA GENERAL

INTEGRACION

GERENTE GENERAL

Liderar operaciones generales, vinculacion legal, administrativa, financiera,
comercial. Supervisa a los jefes de area y toma decisiones claves para la entidad.

ASESOR, CONTRALOR, COMITE DE SEGURIDAD Y SALUD,
COMITE DE SEGURIDAD INDUSTRIAL, EQUIPO DE AUDITORIA
INTERNA

Apoyar al gerente general y al directorio con temas legales, técnicos, de
cumplimiento y de seguridad laboral.

2.2.2. AREAS ADMINISTRATIVAS Y DE APOYO

JEFE FINANCIERO

Gestionar los recursos financieros, pagos, registros contables y relacion con
proveedores.

COORDINADOR DE COMERCIO EXTERIOR

Supervisa exportaciones, importaciones y movimientos logisticos.

CONTADORES DE COMPRAS

Procesan facturas, controlan compras, costos y presupuestos.

ASISTENTES DE COMERCIO EXTERIOR

Apoya en tramites aduaneros, contratos de exportacion y seguimiento
logistico.

APRENDICES CONTABLES

Personal en formacion colaborando en tareas contables basicas.

AUXILIAR DE ARCHIVO

Clasifica y organiza documentacion contable.

MENSAJERO

Realiza tramites y entrega de documentos entre areas o entidades

Externas.
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JEFE DE TALENTO HUMANO

Dirige la gestion del personal, bienestar, clima y seleccion.

MEDICO OCUPACIONAL

Evalta y monitorea la salud de los trabajadores.

AUXILIAR DE TALENTO HUMANO

Apoya en contratos, asistencia, permisos, etc.

JEFE DE SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL

Vela por la seguridad fisica, salud ocupacional y cumplimiento de estandares
de calidad.

AUDITOR DE SEGURIDAD Y SALUD OCUPACIONAL

Verifica cumplimiento en seguridad, salud y calidad. (Normas I1SO, BPM,
etc).

AUDITOR DE SEGURIDAD FISICA

Supervisa controles de acceso, vigilancia, y procedimientos de seguridad.

AREA OPERATIVA BAJO SUBGERENTE DE OPERACIONES

JEFE DE PRODUCCION

Responsable del proceso productivo de harina y aceite de pescado.

COORDINADOR COMPRAS MATERIA PRIMA

Gestiona la adquisicién de pescado u otros insumos.

ANALISTA DE SISTEMAS DE PRODUCCION

Monitorean eficiencia, productividad y desempefio operativo.

OPERADOR DE TRANSPORTE INTERNO

Maneja y traslada materiales entre areas de planta.

OPERADOR DE PRENSADO

Maneja la maquinaria para extraer liquidos del pescado.

OPERADOR DE SECADO

Supervisa el secado del producto para obtener harina.

OPERADOR DE EVAPORADOR

Opera sistemas de evaporacion para recuperar sub productos del liquido.
OPERADOR DE ENSACADO
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Encargado del empaque final de la harina.

OPERADOR DE SISTEMA DE TRATAMIENTO DE AGUA

Controla equipos de tratamiento de aguas residuales.

JEFE DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

Controla los parametros de calidad de la harina.

ANALISTA DE CONTROL DE CALIDAD

Realizan pruebas fisio quimicas y microbioldgicas de la harina.

AUDITOR DE CONTROL DE CALIDAD - FISICO

Revisa caracteristicas como: color, textura, humedad, etc.

AUDITOR DE CONTROL DE CALIDAD — MICROBIOLOGICO

Analiza presencia de microorganismos.

AUDITOR DE CONTROL DE CALIDAD — ORGANOLEPTICO

Evalua atributos sensoriales: olor, sabor, apariencia.

JEFE DE MANTENIMIENTO

Mantiene operativas las maquinarias y equipos de produccion.

TECNICO DE PROYECTOS MECANICOS

Ejecuta mejoras o ampliaciones en la infraestructura técnica.

TECNICO ELECTRICISTA

Realiza mantenimiento a tableros y reparaciones eléctricas.

SOLDADOR

Une piezas metalicas de estructuras y maquinarias.

MECANICO

Atiende fallas y mantenimientos en equipos de produccion

ESTIBADORES

Cargan, descargan, y movilizan materiales.

CONDUCTORES

Manejan vehiculos internos o externos para transporte de personal y
materiales.

JEFE DE MEDIO AMBIENTE Y ENERGIA

Administra programas de sostenibilidad, consumo energético y tratamiento
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ambiental.

SUPERVISOR DE PLANTA'Y ENERGIA

Controla consumo de vapor, agua y energia eléctrica.

CONDUCTORES

Transporte de materiales y monitoreo de residuos.

COORDINADOR DE GESTION AMBIENTAL

Controla y reporta impactos ambientales.

AUXILIAR DE BODEGA

Administra almacenamiento de productos quimicos y ambientales.

BIOLOGO

Monitorea indicadores biologicos y ambientales

QUIMICO AMBIENTAL

Realiza andlisis de muestras ambientales (agua, aire, suelo).

OPERARIOS DE GESTION AMBIENTAL

Ejecutan tareas de limpieza industrial, reciclaje y gestion de residuos.

3. Objetivo y Campo de Accion

3.1. OBJETO

El objetivo de este manual de calidad es dar a conocer a “Tadel S.A” como un
SGC basado en la norma ISO 9001:2015 y en cuya estructura se identifican claramente
los procesos operativos en constante interaccion y como base fundamental de la
realizacion del servicio.

3.2. ALCANCE

El sistema de gestién abarca:

o La produccion de harina y aceite de pescado mediante procesos
controlados de recepcion de materia prima, procesamiento, almacenamiento y
despacho, bajo la responsabilidad del personal operativo, técnico y administrativo de
“Tadel S.A”.

o El servicio que brinda a sus clientes y a la industria alimentaria se logra
gracias al buen funcionamiento del macro proceso que integra los grupos de procesos

gue se muestran en la Tabla N°1 en el apartado 4.1 del presente manual.
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El macro proceso que se muestra en la Tabla N°1 (ver apartado 4.1) abarca 6 procesos
fundamentales para la realizacién del servicio: Liderazgo, Planificacién, Apoyo,
Operacion, Evaluacion del desempefio y Mejora junto con los respectivos
procedimientos que se realizan en cada uno.

3.3. DOCUMENTOS REFERENCIALES

Para la elaboracion de este manual de calidad se han tenido en cuenta los
siguientes documentos:

Norma 1SO 9001:2015 Requisitos.

Norma 1SO 9001:2015 Conceptos y Vocabularios

Manual de funciones de Calidad.

Manual de Procesos de la entidad.

3.4. CAMPOS DE APLICACION, CAMPOS DE EXCLUSION Y
CAMPOS DE JUSTIFICACION

El sistema de gestion de calidad descrito en este Manual se aplica a los

procesos relacionados con la recepcion de materia prima, produccion,

almacenamiento y comercializacion de harina y aceite de pescado que estan

bajo la autoridad y responsabilidad de “Tadel S.A”. Este sistema cubre todas

las actividades que se desarrollan en

las instalaciones de la empresa, desde la llegada del pescado hasta la entrega

del producto final del cliente, garantizando el cumplimiento de los requisitos

del cliente, legales y reglamentarios aplicables.

Se excluye del presente manual el apartado 8.3 de la norma ISO 9001:2015

correspondiente al “Disefio y desarrollo de productos y servicios”, ya que

Tadel S.A. no desarrolla nuevos productos, si no que elabora productos

estandarizados (harina y aceite de pescado) conforme a especificaciones

técnicas ya definidas y establecidas por normativas y requisitos del mercado.

Por tratarse de una organizacion productiva de bienes industriales, no se

excluye el apartado 8.5.5 “Preservacion del producto”, ya que “Tadel S.A” si

realiza procesos de preservacion, identificacion, manipulacion, embalaje,

almacenamiento y proteccion de sus productos terminados para garantizar su

calidad durante el almacenamiento y transporte hacia los clientes.
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3.5. DEFINICIONES

e Calidad: Grado en el que un conjunto de caracteristicas de interés
cumple con los requisitos.

e Cliente: Persona u Organizacion que recibe un producto o servicio.

e Requisito: Necesidad 0 expectativa establecida, generalmente
implicita u obligatoria.

e Satisfaccion del cliente: Percepcion del cliente sobre el grado en que
se han cumplido sus requisitos.

e Estructura de la organizacion: Disposicion de responsabilidades
entre autoridades y relaciones entre el personal.

e Proveedor: Organizacion o persona que proporciona un
producto o servicio.

e Proceso: Es un conjunto de actividades que se encuentran mutuamente
relacionadas entre si o que interactdan, las cuales transforman las
entradas en salidas.

e Disefio y desarrollo: Conjunto de procesos que transforma los
requisitos en caracteristicas especificadas o en la especificacion de un
producto o servicio, proceso o sistema.

e Conformidad: Cumplimiento de un requisito.

e No conformidad: Incumplimiento de un requisito.

e Accién preventiva: Es una accion tomada la cual es usada para
eliminar la causa de una no conformidad potencial u otra situacion que
se encuentre potencialmente indeseable.

e Accidn correctiva: Accién tomada para eliminar la causa de una no
conformidad potencial u otra situacion indeseable.

e Correccion: Accién tomada para eliminar una conformidad detectada.

e Liberacion: Autorizacion para proseguir con la siguiente etapa de un
proceso.

e Informacién: Datos que poseen significado.

e Especificacion: Documentos que establecen requisitos.
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e Manual de calidad: Documento que especifica el sistema de gestion
de calidad de una organizacion.

e Registro: Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona
evidencia de actividades desempefiadas.

e Documentos: Regla que define como se debe realizar una actividad o
trabajo.

e Verificacion: Confirmacion mediante la aportacién de evidencia

objetiva de que se han cumplido los requisitos especificados.

e Validacién: Confirmacion mediante el suministro de evidencia
objetiva de que se han cumplido los requisitos para una utilizaciéon o

aplicacion especifica prevista.

e Revision: Actividad emprendida para asegurar la conveniencia,
adecuacidn, y eficacia de tema objeto de la revision, para alcanzar unos
objetivos establecidos.

e Auditoria: Es Proceso sistematico, independiente y documentado para
obtener evidencia de las auditoria y evaluarlas de manera
completamente objetiva y eficaz con el fin de determinar la extension

en la cual, se cumplen los criterios de auditoria.

e Programa de Auditoria: conjunto de una o mas auditorias
planificadas para un periodo de tiempo determinado y dirigidas hacia

un proposito especifico.

e Criterio de Auditoria: conjunto de politicas, procedimientos

requisitos utilizados como referencia.

e Evidencia de auditoria: registro, declaraciones de hechos cualquier
otra informacién que son pertinentes para los criterios de auditoria y

gue son verificados.

e Hallazgo de auditoria: resultados de la evaluacién de la evidencion de

la auditoria recopilada frente a los criterios de auditoria
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correspondiente.

e Conclusiones de la auditoria: resultados de una auditoria que
proporciona el equipo auditor tras considerar los hallazgos de la

auditoria.

e Auditado: Organizacion que se audita.

e Auditor: Es la persona con la competencia para llevar a cabo una
auditoria interna o externa.

e Equipo auditor: Uno o mas auditores que llevan a cabo una auditoria.

e Procesos de medicion: Conjunto de operaciones que permiten
determinar el valor de una magnitud.

e SGC: Sistema de Gestion de Calidad.

e MC: Manual de Calidad.

e TADEL: Empresa que brinda servicio de aceite y harina de pescado.

e Harina de Pescado: Producto obtenido a partir de la molienda y secado
de pescado entero o subproductos de pescado.

e Aceite de pescado: Este producto se obtiene a través de la extraccion
y refinacion de aceites de pescados grasos, como el salmon, la caballa

y el arenque.
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3.6. Sistema de Gestion de Calidad.

3.7. Anélisis del Disefio de un SGC basado en la norma 1SO 9001:2015
para TADEL S.A.

El disefio del sistema de gestién de calidad se basé principalmente en la
situacion actual de “Tadel S.A” y en coOmo esta posicionada en relacion con los
requerimientos de la norma ISO 9001:2015. Frente a estos resultados, se tomaron
acciones que abordan en primera instancia las necesidades de la organizacion,
permitiendo planificar, controlar, verificar y mejorar el manejo de los procesos en cada
area funcional.

Por ello, se estructur6 un modelo de sistema que la empresa puede adoptar
como base para garantizar el cumplimiento de los requisitos establecidos por la norma,
fortaleciendo la eficiencia operativa, la satisfaccion del cliente y el control de calidad
en la produccion de harina y aceite de pescado. A continuacion, se detalla el disefio
del sistema conforme a los apartados principales de la norma.

4. Contexto de la organizacion

4.1. Conocimiento de la organizacion y su contexto

El contexto de la organizacion se determind mediante una reunion llevada a
cabo con Autoridad Gerencial (Alta Direccidn), lo que llevd la creacion de la matriz
de: Fortalezas, oportunidades, debilidades, amenazas (FODA). En la figura 11 se
observa la matriz FODA donde se determinaron los factores correspondientes de la
organizacion (internos y externos), la cual fue asignada con una calificacion de 1 a 5
a cada uno de los factores dependiendo de su nivel de riesgo, siendo 1 el valor de
menor riesgo y 5 el valor mas alto en cuanto a riesgo, en la tabla 17 se puede observar
el rango del nivel de riesgo dependiendo su importancia y relevancia dentro de la

matriz.

120




TADEL S.A

MANUAL DE CALIDAD
Ta‘delw FII-MC-IN
b FECHA: Julio,
S SGC ISO 9001:2015 2025
PAGINA: 18 de 57

Tabla 16 Rango de Clasificacion Matriz FODA

Criterio Calificacion
(Importancia)

Insignificante

Baja

2
Media 3
4

Moderada
Alta

Nota: Esta tabla corresponde al rango de clasificacion de la matriz FODA
correspondiente al impacto y su clasificacion debido al nivel de riesgo que estos

podrian derivarse dentro de los factores y actividades realizadas por la entidad.

—
FORTALEZAS

+ Experiencia en ol proccsamiento de haring de
pesxado (3]

+ Planta con capacidad insalads supsrior & ls
medis. (4]

* Relacion directs Con Ccooperatlvas pesquerss.
(=

» Buena ublcacidn estratégics cercana al puerto.
(3)

» Prowveedores locales confisbles para materia

prima. (4
Total: 20 {25%)

AMENAZAS

Disrninucidn de las capturas por

OPORTUNIDADES

« Alianrzas oon empresdas eXranjeras para
Procesamniento compunto. [5)

Posibilidad de diversificar productos. (53
Partcipacion en ferias intemacionales del
seator (33

Apoyo del gobiermo a exportacionss de
productos pesqueros. (4}

#

Incremento de demanda internacional de

&

proteinas marinas (23

TOTAL: 19 (23%)

DEBILIDADES

» Mantenimiente inadecuade de

cobrepeccas. [5)

Nuewvas normatvas ambientales

maguinarias. (3
mAas estrictas. (43

* Falta de ciganizaciéna (3)

Riesgos por conflictos gremiales en + Falta de inversién en tecnclogia

de produccién. (4)
J » Falts da certificaciones
internacienalas (4)
+ Altarotacidn de personal

el ceator pesgquero. (43

Corapetencias extranjeras con \

precios mac bajos. (4)

Aurnento en el costo del pexdlec e téenise. (2)

insuraos logisticos. (5 TOTAL: 22 (27%) TOTAL: 20 (25%)

Figura 10 FODA

Nota: La siguiente figura nos muestra la matriz FODA de la industria harinera de pescado y sus
respectivos porcentajes de acuerdo al impacto que estos tienen en las actividades de la entidad.
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Tabla 17 Analisis Matriz FODA

Anélisis Matriz FODA
Factores Internos Fortalezas 20 25%
Debilidades 20 25%
Factores Externos Oportunidades 19 23%
Amenazas 22 27%
Total 81 100%

Nota: Esta tabla corresponde al anélisis de la matriz FODA considerando cada uno
de los factores correspondiente a este matriz y los porcentajes subdivididos por cada

factor.

En la tabla 17 se pueden mostrar las consideraciones que se tomaron en cuenta
para cada factor relacionado con el contexto de “Tadel S.A”, se decidio vincular los
factores internos (fortalezas y debilidades) y externos (oportunidades y amenazas).
Esto nos ayuda a entender el alto nivel de de riesgo que la empresa puede enfrentar
ante estos factores, como se muestra en la tabla 19. En la tabla 18, se presenta un
resumen de la suma de los términos de la matriz FODA, teniendo en cuenta su grado
de importancia entre los factores, donde se obtuvo el porcentaje de cada uno en
relacion al total (81).

Tabla 18 Potencialidad y vulnerabilidad de los factores mediante FODA

Potencial Vulnerable
Factores Internos Fortalezas 25% Debilidades 25%
Factores Externos Oportunidades 23% Amenazas 27%
Total 48% 52%

Nota: Esta tabla corresponde al grado de potencialidad y vulnerabilidad de los factores
mediante FODA vy cual es mas potencial y vulnerable frente a los factores internos y

externos dados.
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Cdémo se observa en la tabla 19, en el grado potencial se obtuvo un porcentaje
del 48% vy en el grado vulnerable un 51%, lo que determin6 que “TADEL S.A”
encuentra un balance entre sus factores internos y externos, de buscar un equilibrio
entre lo interno y lo externo. Por eso, se recomienda que la empresa cree objetivos
estratégicos. Asi, aumentara su potencial y afrontara los riesgos actuales, preparandose
para un futuro mas solido y con mayor capacidad de adaptacion, se espera que el grado
vulnerable baje y el impacto pueda ser menor sin afectar a las necesidades de la
empresa, cumpliendo con los requisitos que el sistema requiere.

4.4.2. Comprension de las necesidades y de las expectativas de las partes
interesadas de TADEL S.A.

“Tadel S.A.”, identificé las partes interesadas las cuales son de Se identificaron
grupos de interés, ya sean individuos u organizaciones. Se evaluo el nivel de
compromiso empresarial para satisfacer sus necesidades y expectativas. Esta
informacion se organizd en una matriz de partes interesadas interesadas de la
organizacion como se puede apreciar en la tabla 20.

Tabla 19 Matriz de requisitos de las partes interesadas

Matriz de Requisitos de las partes interesadas de “Tadel S.A”

PARTE NECESIDAD/ | FRECUENCIA | RESPONSABLE | CUMPLIMIENTO
INTERESADA | EXPECTATIVA

Crecimiento Anual Gerente General

sostenible de la

empresa
Rentabilidad y Anual Gerencia General,
reduccion de Finanzas

costos operativos.

Directorio Aumento de la Anual Gerencia de 90%

eficiencia en el Produccion
procesamiento de
la harina de

pescado.

Cumplimiento de Anual Gerencia General

metas
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estratégicas.

Clientes Entregas Continuo Comercial, 85%
puntuales de Logistica
harina y aceite de
pescado
Productos con Continuo Control de calidad
estandares de
calidad
internacional
Estabilidad de Continuo Comercial
precios
Respuesta Continuo Atencion al cliente
oportuna a
reclamos
Estabilidad Anual Talento Humano
laboral
Buen ambiente de Continuo Seguridad
trabajo Industrial, TH

Empleados Capacitacion =%
técnica en
procesos Anual Talento Humano
industriales y
control de calidad
Pagos puntuales Mensual Finanzas, compras
por materia prima
Coordinacién Semanal Compras,
Proveedores eficiente en produccién 90%
entrega de
materia prima
Relaciones Anual Gerencia de
comerciales compras
duraderas
Transparencia en Continuo Legal, compras

negociaciones y
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contratos.

Cumplimiento de

normativas
ambientales, Anual Legal, Calidad
sanitarias y
Legal / pesqueras.
Regulatorio Permisos de 100%

funcionamiento y
licencias Anual Gerencia, Legal

ambientales

Afiliacion de
trabajadores al
IESSy

cumplimiento de

Mensual Talento Humano

la normativa

laboral

Manejo adecuado
y controlado de
residuos Mensual Produccion,
industriales y Calidad
subproductos del

pescado

Nota: Esta tabla corresponde a la matriz de requisitos de partes interesadas con el fin
de encontrar el nivel de cumplimiento de cada una de las partes interesadas que se

mencionan en el apartado de parte interesada de esta tabla.

En la tabla 20, se puede observar como la empresa identifica a las partes
interesadas que considera relevantes para sus operaciones. Para cada una de estas
partes, se han determinado sus necesidades y expectativas, asi como la frecuencia con
la que cada departamento interactla para ofrecer servicios. También se han sefialado
los departamentos responsables, cdmo se relacionan entre si y el porcentaje de
cumplimiento que se tiene con cada parte interesada. Esto nos brinda una perspectiva
clara de como opera “Tadel S.A.” y como estas interacciones impactan en la

satisfaccion de todos los involucrados.
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Siguiendo lo anterior, para gestionar sus operaciones Yy satisfacer las
necesidades de las partes interesadas, “Tadel S.A.” tiene la responsabilidad de cumplir
con las regulaciones y leyes que rigen su funcionamiento, de acuerdo con las
normativas vigentes. Por esta razdn, se ha elaborado una matriz de requisitos legales.
como se puede apreciar en la tabla 21, donde constan todos los establecimientos donde
la empresa debe dejar claro para su manejo correcto y funcionamiento.

Tabla 20Matriz de Requisitos Legales

Requisito Frecuencia Ente emisor Responsable
LUAE (Licencia Unica Anual Municipio Coordinador de
de actividades seguridad, salud y
econdmicas) ambiente.

e Pago de patente
municipal
e Pago predial
Certificado de buenas Anual Municipio Coordinador de
practicas de seguridad, salud y
Manufactura ambiente.
Certificado de Anual Ministerio del Asuntos
sustancias y cupos interior regulatorios
autorizados
Registro de Marca Cada registro IEPI Marketing
RUC Anual SRI Finanzas
Certificado de Mensual SRI Finanzas
cumplimiento de
obligaciones
tributarias
e Anexos
e Declaraciones
e Balances
Certificado de Mensual Superintendencia | Finanzas
cumplimiento de de compafiias
obligaciones
societarias
e Balances
e Composicion
e Societaria
Afiliacion al IESS Mensual/Anual IESS Coordinador de
RRHH
Reglamento interno Actualizacién cada Ministerio del Coordinador de
4 afos trabajo RRHH
Registro ambiental Cada 4 afos Secretaria del Coordinador de
ambiente seguridad, salud y
ambiente
Reglamento interno de Cada 2 afios Ministerio del Coordinador de
higiene y seguridad trabajo seguridad, salud y
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ambiente
Conformacion de Anual Ministerio del Coordinador de
comités de seguridad trabajo seguridad, salud y
ambiente
Licenciamiento de Anual Microsoft Analista de
Software (Microsoft u infraestructura
otro proveedor)

Nota: Esta tabla corresponde a la matriz de requisitos legales que debe cumplir la
entidad para asegurar el cumplimiento normativo y legal de la organizacién
visualizando cada factor y cada documento necesario, su frecuencia, el ente emisor y

el responsable.

4.4.3. Determinacion del Alcance del SGC.

La determinacion del alcance de SGC propuesto para “Tadel S.A” se describe
en el punto 3.2 del presente Manual de calidad.

4.4.4. SGC y sus procesos correspondientes.

Para el desarrollo del SGC se identificaron cada uno de los procesos que realiza
la organizacion mediante un analisis exhaustivo en el cual se conocieron las
operaciones que se desarrollan en “Tadel S.A” y las interrelaciones que tienen

entre si, de acuerdo a esto se determinaron los procesos estratégicos,
operacionales y de apoyo los cuales son los siguientes.

Estratégicos:

. Gerencia General
o Planificacién y Operaciones
° Procesos

Operacionales:

o Comercial

o Aseguramiento de calidad
o Produccion

o Investigacion y desarrollo
. Compras

Apoyo

o Talento Humano
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Bodega
Finanzas
Exportacion
Logistica
Mantenimiento
Sistemas

Seguridad y salud ocupacional

Segun lo que se ha descrito, se detallan los procesos que se llevan a cabo en la

harinera de pescado para entender la relacion que existe entre ellos. Se cred un mapa

de procesos con el objetivo de estandarizar y conectar cada una de las operaciones

logrando asi cumplir con los productos que satisfagan las necesidades del consumidor

como se puede observar en la figura 12 se encuentra establecido el mapa en el cual se

encuentran los procesos de los aspectos estratégicos los cuales juegan un papel crucial

crucial en la planificacion y el control de la empresa, siempre con el objetivo de

mejorar y alcanzar metas. Por otro lado, los procesos operativos son responsables del

desarrollo de productos y de asegurar que cumplan con los estandares requeridos.

Ademas, los procesos de apoyo brindan el soporte necesario a las demas areas, todo

con el fin de garantizar el correcto funcionamiento y la produccion de la organizacion.
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Ta;.lel
. Sistema de Gestion de calidad
ESTRATEGICOS Gerencia General o S .
(Flanificacion, operaciones v Procesos)
. 1
o Comercial Calidad Produccion
P CLIENTE
E Yentas nacionales & Caontrol de calidad del Recepcian v clasificacian
R internacionales producta final de materia prima
A
C Atencian 3l cliente Investigacion vy Frocesode coccidn,
| desarrollo prensadoy secado
ﬁ Ertregas Compras dn_a Ins_umos Almacenamientu de aceite
A de materia prima v harina de pescado
L
E
s
A ! ! ! ! ! ! !
P Sequndad y
Q Talento humano Bodega Finanzas Exportaciones Logistica Mantenimiento Sistemas zalud
Y ..Dcupacional
o

Figura 11 Plan estratégico

Nota: Esta figura corresponde al Plan estratégico de la entidad harinera de Pescado,

mostrando cada uno de los procesos estratégicos, operacionales y de apoyo y de

cliente de la misma.

129



La entidad harinera de pescado ha logrado identificar los procesos dentro de su
organizacion y como se relacionan entre si. Por esta razon, para asegurar un
entendimiento detallado de cada proceso y su manejo operativo, se llevo a cabo una
caracterizacién de procesos. El objetivo era conocer las actividades que se realizan en
cada departamento. Se establecié que el responsable de cada area es quien debe
identificar y caracterizar su proceso, completando asi la matriz correspondiente. Para
evaluar el desempefio, se utilizaron indicadores de gestion con el fin de tomar medidas
frente a los riesgos, mejorando y controlando el sistema de gestién de calidad. La
caracterizacién mencionada debe cumplirse de acuerdo con el formato desarrollado tal
y como se puede observar en la siguiente tabla:
Tabla 21 Registro de caracterizacion de procesos

Codigo: TDL- F22
Revision: N° 01
Vigencia: 11/02/2025

Pagina: 1 de 1

REGISTRO CARACTERIZACION DE PROCESOS - SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD

1.Nombre del
proceso

2.Codigo Mapa
de Procesos

3.Responsable

4.0bjetivos

5.Requisitos
legales / Normas

Nota: Esta tabla corresponde al registro de caracterizacibn de procesos
correspondiente a nombre del proceso que se esta realizando el codigo del mapa del
proceso a realizar, la persona responsable, los objetivos deseados, y los requisitos

exigidos por el mismo.
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Tabla 22 Indicadores

Nota: Esta tabla corresponde a los Indicadores establecidos para caracterizacion de
procesos.

En la tabla 22, se puede ver el formato para caracterizar los procesos establecido,
donde cada proceso debe identificar los elementos y condiciones bajo los cuales
se llevan a cabo las actividades, asegurando asi su cumplimiento. Para completar
cada elemento de la matriz, se propuso explicar detalladamente lo que debe
incluirse, de la siguiente manera:
* Titulo: Debe incluir la caracterizacion del proceso que se va a identificar, seguido
del sistema al que corresponde (Sistema de gestion de calidad).
e + Nombre del proceso: Es el proceso al que pertenece la organizacion.
o Codigo mapa de procesos: Cada proceso esta identificado y
ordenado numéricamente por la cual en este apartado debe incluir el nimero
correspondiente al proceso.
o Responsable: La persona encargada del proceso de acuerdo a su cargo
en la empresa (No debe incluir nombre).
o Obijetivo: Lo que se pretende lograr en el proceso y de qué manera se
va a obtener.
o Requisitos legales: Las leyes con las que se debe regir el proceso para
el cumplimiento de objetivos.
o Procesos anteriores: Son los procesos por los cuales se empieza a
desarrollar y relacionarse las actividades.
o Entradas: Es toda la informacién, insumos y recursos necesarios para

correcta realizacion del proceso.
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o Actividades: Es la manera y como se va desarrollar el proceso con el
fin de lograr las salidas requeridas, cumpliendo el ciclo PHVA (planificar, hacer,
verificar y actuar).

o Salidas: Es todo lo propuesto y conseguido que se obtiene de acuerdo
al desarrollo de todo el proceso.

o Proceso posterior: Es el proceso al cual debe seguir para el
cumplimiento de toda la actividad, dando continuidad a la misma.

o Documentos: Son todos los registros, fichas, manuales vy
procedimientos que se debe regir el proceso para dejar como evidencia el desarrollo
del mismo.

o Recursos: Son todas las herramientas necesarias con las cuales se puede
desarrollar las actividades de manera adecuada.

o Responsables: Son todas las personas encargadas del cumplimiento y
desarrollo de todas las actividades del proceso:

o Indicadores: Son valores que se establecen para medir el

cumplimiento de cada actividad y de esta manera controlar y medir el

desarrollo del proceso de una manera eficaz.

5. Liderazgo

5.1. Liderazgoy Compromiso

La alta direccion de “Tadel S.A” establecié junto al departamento encargado
del sistema de gestion de calidad el compromiso de mantener y mejorar continuamente
el sistema de gestion de calidad de manera eficaz, es por esto que se determinaron las
siguientes estrategias para el cumplimiento:

o La comunicacion a la organizacion sobre la importancia de satisfacer
las necesidades de los clientes, generando un compromiso en el colaborador de
mantener la calidad de los productos.

o La implementacién de objetivos y politicas de calidad para lograr el

cumplimiento de las necesidades de la empresa.

o La capacitacion continua del sistema de gestion de calidad de la
empresa.
o La proporcion de recursos necesarios para el desarrollo de las
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actividades.
. Rendicion de cuentas por parte de la Alta direccion.
5.2. Politica

La politica de calidad de “Tadel S.A” se desarroll6 con el propésito de abarcar
las necesidades y requerimientos de la organizacién, la politica fue propuesta fue
revisada y aprobada por la alta direccién con el compromiso de mantener como
informacién documentada y que sea socializada con los colaboradores de la empresa
con la finalidad de que se involucren en el mejoramiento y crecimiento de la empresa,
la politica de calidad es la siguiente:

“Elaborar y comercializar Harina y aceite de Pescado otorgando

servicios de calidad. Contamos con el compromiso de la alta direccion

facilitando los recursos necesarios para la aplicacion de los sistemas de gestion

enfocados a:

o Precautelar la salud de sus consumidores

o Satisfacer las necesidades de sus clientes

o Brindar seguridad y bienestar de sus colaboradores

o Cuidar el medio ambiente y motivacion permanente para la mejora
continua

La politica de Calidad es analizada en reuniones de Revision por la direccion.

La politica de Calidad provee la base para el establecimiento de los Objetivos
de Calidad.

5.3. Roles, responsabilidades y autoridades en la Organizacion.

“Tadel S.A” determina la estructura organizacional de manera jerarquica, para
esto realizo la actualizacion del organigrama de la empresa identificando los niveles y
roles de cada empleado de acuerdo a su perfil de Cargo, de acuerdo a esto y al
desarrollo estructural se decreté como una organizacion funcional, esto se puede
observar en la figura 10 donde se observa el organigrama general de la empresa, y en
el punto 2.1. La descripcion de cada uno de los puestos conformados en el organigrama
general.

La alta direccion junto con el departamento de talento humano estipula las

responsabilidades que tiene cada colaborador de acuerdo a su cargo, se establecio la
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actualizacion del formato del perfil de cargo en donde constan las actividades, roles y
funciones que debe cumplir cada colaborador (Anexo 2). Cada trabajador debe
conocer y cumplir con las responsabilidades designadas para cada actividad para esto
se debe realizar un seguimiento y evaluacion logrando asi entender la importancia que
tiene el recurso humano dentro de la empresa.

6. Planificacion

6.1.  Acciones para poder abordar riesgos y oportunidades de
“TADEL S.A”

“Tadel S.A” identificé los riesgos y oportunidades a través de la matriz FODA
descritos en la figura 11, en la cual indico que los factores internos y externos fueron
considerados como objetivos estratégicos y operativos con la finalidad de cumplir con
las necesidades de las partes interesadas. La organizacion considero analizar y evaluar
los riesgos determinando planes de accion para controlarlos, lo cual se desarrollé una
matriz de riesgos que se puede apreciar el formato en la figura 12 y que se puede

observar en el anexo 3.

Cddign: SEG - F46
‘ Revision: 02
Yigencia: 10/08/2025

Pégina: 1 de 1

MATRIZ DE GESTION DE RIESGO PARA LAS OPERACIONES

PASOQ 2: ANALIZAR EL RIESGO

ORIGEN DEL RIESGO MODO DE ERROR
CONDICION|CONSECUENCIA | FE ‘ FR ‘ T | E ‘ C ‘ A | R ‘ 5 ‘PROCESO PROBABILIDAD |IMPACTD |EXPOSICION
PASO 3 PLAMEAR EL RIESGO PASO 5 CONTROLAR EL RIESGO
MITIGACIONES
REDUCR ‘ EVITAR ‘ TRAMSFERIR | DESENCADEMADORES |[COMTINGENCIAS| PERIODICO | CONSTANTE | ESPECIFICO - —

Figura 12 Plan de Riesgo
Nota: En la figura 13 se puede observar el formato que se utilizé para la

elaboracion de la matriz de riesgos .
La cual debe constar y ser completada de acuerdo a lo siguiente:
Paso 1: Identificar el Riesgo

e Condicion: Se debe ingresar las caracteristicas que define alguna

accion que representa a la empresa.
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e Consecuencia: Ingresar el acontecimiento que es el resultado de una accion de
acuerdo a la consecuencia definida.

e Origen del riesgo: Es el principio de la causa que se representa los riesgos la cual
tiene como significado en la matriz:
PE: Personas
PR: Procesos
T: Tecnologia
E: Externo

e Modode error: Es la forma en la que puede afectar el riesgo si llega a materializar,
un mismo riesgo puede afectar con mas modos de error donde:
C: Costo
A: Agilidad
R: Rendimiento
S: Seguridad

e Proceso: Se ubica el riesgo de algin proceso de la empresa.
Paso 2: Analizar el Riesgo
Para el analisis del riesgo se debe guiar de acuerdo a la escala de clasificacion
establecida conociendo el grado de impacto que tiene el riesgo dentro de la
empresa de la siguiente manera:

Tabla 23 Clasificacion para probabilidad e impacto

Rango Estimado Estimacion del
Riesgo
0,2 Baja
0,4 Media
0,8 Media
1 Alta

Nota: Esta tabla corresponde a la clasificacion para probabilidad e impacto

dependiendo del riesgo expuesto dentro de la empresa.
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Tabla 24 Clasificacion de Riesgos

Rango Nivel del riesgo
Considerado

0,05-0,16 Moderado
0,17 —amas Bajo

Nota: Esta tabla corresponde a la clasificacion del riesgo dependiendo del rango

considerado y el nivel de riesgo que va de alto a bajo.

o Probabilidad: Significa cual probable es el riesgo de que se llegue a

neutralizar, analizando todas las variables de acuerdo a la situaciéon actual de

la empresa.
o Impacto: Se incluye la cantidad de dafio que puede causar el riesgo.
o Clasificacion del riesgo: De acuerdo a la calificacion se conoce el grado del

impacto que se tiene.

Paso 3: Planear el riesgo

o Reducir: Acciones que se toman para bajar la probabilidad o impacto.

o Evitar: Acciones para bajar el impacto.

o Transferir: Se incluye si existe transferencia a otro proceso que gestione el
riesgo.

o Desencadenadores: Provocar acciones que aborden los riesgos.

o Contingencia: Es el plan o resultado de una accion.

Paso 4: Seguir el Riesgo

o Periddico: El tiempo de control que tiene el riesgo.

o Constante: Si se sigue el riesgo durante un tiempo.

o Especifico: Sequir el riesgo cada vez que en el proceso se lleve a
cabo.

Paso 5: Controlar el Riesgo
o Cuando el riesgo fue seguido y se tomo el control del mismo, y si las
acciones que fueron planificadas fueron o no efectivas.
6.2.  Objetivos de Calidad y su respectiva Planificacion para poder
lograrlos
Los objetivos de calidad se establecieron enfocado a las necesidades de la

organizacion, estos se desarrollaron con relacion a las politicas de calidad, para tener
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un control de los objetivos se determind un tiempo limite para obtener resultados
significantes de cumplimiento del sistema, es de importancia considerar que el
planteamiento de los objetivos fueron aplicados mediante el método SMART como se
indica en la figura 14, ya que son consideraciones concretas donde se analiza mejor el

desempefio de las operaciones.

OBJETIVOS ESTRATEGICOS "TADEL 5.4

MEDIBLE ALCANZABLE
Inerementarla Humenta Tongladas | Peportesde Ampliar turnas de rabajoy Al direccidn Presupuesto | Operarios | Secaderes, malines, talvas, bandas | Brual enera-2026 | diciembre - 2026
Produccidn anual dg del métticas produccidn optimizar el proceso de secaday uznsportadoras enbuen estado durarite
harina de pescada 155 anual producidas molienda 4 afios
Garantizar lacalidad) 1003 delates cumplen normas | % delates | Informes de contiol | Implementar puntos de contral enlineas Calidad Presupuesto | Supervisor | Laboratorio de calidad, equiposde  |Anualduran|  enero-2026 | diciembre - 2026
del producta final INENwHACCP aprobadas de calidad de producaion y capacitaciones técnicas de tuino andlisis fisico - quimico 4 afos
Mejorar la satisfaccia Reduciren un 305 Mimerade | Registodeno  |Implementar sistemas de retioalimentacion Ventas Presupuesto  |Coordinader | SistemaCRM, computadmras, ineas |fnualduran|  enero-2026 | diciembie - 2026
del cliente |2z quejas yreclamas qusjas canformidades y mejarar tiempos de entiega deMarksting | telefénicas, vehiculos paradespacha | 4 afios
Fartalecerla Ejecutar 2l menos 3 pragramay Nimero de Pegistra de Elaborar cronagramas de formacidn Recurzos Humanod Presupueste  |Coordinador | Aulas de capacitacién, provectores, | Anual enero-2026 | diciembre - 2026
capacitacidn del de formacidn al afio capacitacions  capacitaciones intermay corwenios extemos deRRHH pizarras, manuales téonicos durarite
personal técnica realizadas 4 afios

Figura 13 Objetivos Estratégicos

Nota: Esta figura corresponde a los objetivos estratégicos de la industria harinera de pescado y sus objetivos a
largo plazo para lograrlo.
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6.3.  Planificacion de los cambios

La organizacion determind los cambios necesarios de acuerdo al resultado de
los objetivos estratégicos evidenciados en la figura 13, para asi cumplir con los
requisitos que establece la norma ISO 9001.2015 dentro del sistema gestion de
calidad, los cambios abordan aspectos a considerar en la organizacion ya que se debe
conocer con el propdsito y por qué se van realizar los cambios, para esto es importante
la planificacion, medicion y control, observando el impacto que tendran estos cambios
en los procesos de operaciones y como afecta la cultura organizacional de “TADEL
S.A”.

7. Apoyo

7.1.  Recursos

7.1.1. Presupuesto

La alta direccion de “TADEL S.A” debe comprometerse en brindar los
recursos que sean necesarios para el crecimiento de la organizacion y principalmente
para mantener el sistema de gestion de calidad, gestionando la implementacion, disefio
y mejora de los procesos.

7.1.2. Personas

“TADEL S.A” verifico que sus colaboradores cumplan con las funciones
determinadas para su puesto de trabajo cumpliendo con el formato de perfil de cargo
estipulado para las areas administrativas y productivas la cual se puede apreciar en el
Anexo 20, ademas compromete al personal brindando capacitaciones para el buen
desempefio del sistema de gestion de calidad. El departamento de talento humano es
el responsable del manejo del proceso, en la cual tiene la funcidon de reclutar,
seleccionar y capacitar al personal nuevo que ingrese a formar parte de la empresa
cumpliendo con el procedimiento de seleccion del nuevo personal (Anexo 5).

7.1.3. Infraestructura

“TADEL S.A” cuenta con oficinas administrativas y su planta de produccion
ubicada en la ciudad de Jaramij6 Km 7 de la via Manta — Rocafuerte, estas
instalaciones estan proporcionadas de materiales, insumos y maquinaria necesarios
para facilitar la operacion de los procesos y para garantizar la elaboracién de productos

de alta calidad.
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El mantenimiento y administracion de instalaciones estan a cargo del departamento de
Mantenimiento, en el cual se rige a un procedimiento (Anexo 6) realizando la
planificacion, correcciones y mejoras en la infraestructura de la empresa.

7.1.4. Ambiente para la operacion de procesos

El departamento de Talento Humano es responsable de inspeccionar el
ambiente laboral y el estado en el que cada colaborador realiza su trabajo, con la
intencion de crear un entorno de respeto y crecimiento personal en la cual el
colaborador se sienta conforme y que se refleje en la productividad de la empresa.

7.1.5. Recursos de seguimiento y medicion

Los instrumentos de calibracion y medicion son utilizados frecuentemente
durante el proceso de produccion en “TADEL S.A”, es por esto que deben ser
registrados y manejados de acuerdo a un procedimiento que se puede observar en el
Anexo 7. La responsabilidad de ejecutar el manejo de instrumentos de medicion recae
sobre el departamento donde se encargan del mantenimiento, verificacion y
calibracion de los instrumentos utilizados dentro de la planta de produccion, ademas
deben contar con fichas técnicas y tomado en cuenta en el inventario de la empresa
con sus respectivos registros.

7.1.6. Conocimiento de la organizacion

Para la operacion de las actividades dentro de “TADEL S.A” se determinaron
fuentes de conocimiento que son necesarios para alcanzar la conformidad de los
productos.
Los conocimientos son puestos a disposicion y cuando existan cambios en las
tendencias, se mantienen los conocimientos actuales y se adquiere conocimientos
adicionales que sean especificos y necesarios.

7.2.  Competencia

“TADEL S.A” determina las competencias requeridas por cada departamento,
al igual que cada puesto de trabajo, definiéndolas bajo un perfil de cargo que establece
responsabilidades especificas para el funcionamiento y el buen desempefio del sistema
de gestion de calidad.

7.3. Toma de conciencia

“TADEL S.A” se asegura de que el personal este comprometido con las
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actividades que contribuyen a alcanzar los objetivos propuestos y a la eficacia del
sistema de gestion de calidad, al igual de concientizar de las politicas de calidad y de
las implicaciones del incumplimiento de estas actividades.

7.4.  Comunicacion

“TADEL S.A” determina las diferentes fuentes de comunicacion para asegurar
el cumplimiento de las tareas y actividades establecidas que son pertinentes al sistema
de gestién de calidad.

“TADEL S.A” lleva a cabo una planificacion de acuerdo a un calendario
establecido, con la finalidad de comunicar e informar oportunamente a todo el personal
de las actividades referentes al sistema de gestion de calidad.

Para esto, cada empleado de la organizacion tiene a disposicion correo
electronico para poder comunicarse entre ellos, también otros medios de comunicacion
como software interno de mensajeria instantanea (Microsoft Teams), cartelera
informativa y reuniones con jefes de cada area en determinado tiempo.

El departamento encargado en llevar el sistema de gestion de calidad es el que
comunica anticipadamente a los empleados de la organizacion de
cada actividad, tarea, reunién gque se planifique para asi llevar a cabo el cumplimiento
efectivo del sistema.

7.5.  Informacion documentada

“TADEL S.A” cuenta con un departamento responsable de la elaboracion de
formatos para la informacion documentada, estos son entregados a cada departamento
de la organizacion para su levantamiento, actualizacion y aprobacion, esta informacion
documentada es manejada por cada jefe de area.

“TADEL S.A” cuenta con el procedimiento de elaboracion, actualizacion.
Codificacién y control de la informacion documentada, en el cual especifica los pasos
que deben seguir los responsables de los procesos con el fin de controlar los cambios
y la versién de los documentos, los procedimientos se encuentran disponibles en la
intranet de la organizacion.

El control de la informacion documentada permite asegurar que la informacién
esté disponible y se utilice de manera adecuada a manera que sea necesario, la

documentacion esté protegida y archivada por parte del departamento responsable del
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sistema.

El departamento responsable del sistema de gestion de calidad lleva el control
de la informacion documentada de la siguiente manera:

o Archivo de documentos fisicos originales y aprobados por los
responsables con sus respectivas firmas.

o Escaneo de la documentacion no editable (PDF) que esta disponible en
la intranet de la organizacion para uso de los empleados.

o Cuando exista una modificacion o actualizacion de documentos se lleva
a cambio un control de cambios, esta modificacion Unicamente lo realiza el
responsable de cada proceso.

o Distribucién de copias controladas de acuerdo a la necesidad de cada
departamento de la organizacion, se llena un registro de entrega del documento y
llevaré un sello de copia controlada.

Los formatos, procedimientos, registros y lista maestra de documentos
descritos anteriormente se mantienen como informacion documentada y se puede
observar en los anexos 8-11.

8. Operacién

8.1.  Planificacion y control operacional

“TADEL S.A” planifica y control la produccién mediante un cronograma
semanal. El departamento de planificacion donde conste las fechas, la cantidad de
producto elaborado y las salidas previstas para cada linea, el formato se puede observar
en el Anexo 12, ademas el jefe del proceso se encarga de estar en comunicacion
continua con el departamento de compras, esto para que se cuente con los recursos y
stock necesario de materia prima para la elaboracion de los productos.

8.2.  Requisitos para los productos y servicios

“TADEL S.A” asumi6 el compromiso de estar en contacto directo con los
clientes, para asi conocer los requerimientos y los cambios que establezca el mismo,
es por esto que el proceso se dispuso que esté a cargo del departamento de Marketing
y ventas, donde se lleva ordenes de los requerimientos, manejo de quejas, Si en caso
de que se requiera algun cambio esto debe estar registrado y seguir el procedimiento

adecuado.
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Los productos elaborados dentro de la organizacion deben regirse a
requerimientos legales que estan establecidos por entes regulatorios los cuales la
organizacion esta en la obligacion de cumplir y registrar para el correcto manejo de
las normas de calidad e higiene, esto se puede observar en el anexo 13.

8.3.  Disefo y desarrollo de productos

“TADEL S.A” disefia y desarrolla sus productos de acuerdo a las necesidades
y requerimientos de los requerimientos de los clientes y del mercado actual, el
responsable de este proceso es el departamento de Investigacion y Desarrollo, el cual
sigue las directrices estipuladas en el procedimiento de creacion de nuevos productos
como se puede apreciar en el anexo 14, donde se determina las entradas y salidas
requeridas al igual que la correlacion que existe entre los departamentos involucrados
en el desarrollo de nuevos productos.

8.4.  Control de los procesos, los productos y los servicios que se
encuentran suministrados externamente.

“TADEL S.A” cuenta con proveedores de materia prima e insumos calificados
que son verificados y controlados por medio del departamento de compras, el mismo
se encarga de le evaluacion y seleccion de cada uno de los proveedores de acuerdo a
las necesidades del producto final, es por esto que sigue un procedimiento de compras
descrito en el Anexo 15, en donde también se lleva registros y listas de proveedores
(Anexo 16) para llevar un control detallado de la logistica de materia prima.

8.5.  Produccion y provision del servicio.

“TADEL S.A” en su planta cuenta con tres lineas de produccion principales

las cuales son:

o Harina
o Subproductos de attn
o Subproductos de aceite

Estas lineas de produccion cuentan con el personal, materiales y maquinaria
necesaria para cumplir con la demanda de los productos de harina y aceite de pescado,
se trabaja mediante dos turnos de 8 horas que son rotados de acuerdo a la planificacién
y cronograma de trabajo previamente estipulado.

El manejo de la produccion se realiza mediante érdenes y se lo cumple de

acuerdo al procedimiento de produccion de cada linea la cual se puede
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verificar en el Anexo 17, donde consta los registros y el manejo que se debe cumplir
dentro de la planta para satisfacer con las necesidades del cliente final y elaboracion
de productos de calidad.

8.6.  Liberacion de los productos y servicios.

La liberacion de productos se cumple mediante analisis de producto final, en
la cual debe cumplir con los requisitos de contenido y disefio, el encargado de este
proceso es el departamento de Aseguramiento de la calidad, donde inspecciona,
verifica y aprueba el producto final para que pueda ser comercializado, se lleva
registros para determinar la cantidad de producto conforme liberado (Anexo 18).

8.7.  Control de las salidas no conformes

El departamento de aseguramiento de Calidad es el encargado del proceso de
control de las salidas no conformes al igual de las acciones que se toman, se debe
cumplir con el procedimiento o registro de producto no conforme (Anexo 19), en el
cual se debe verificar en primera instancia la materia prima para que este no afecte a
la calidad del producto final, también de la verificacion del producto final determinado
para que no sea distribuido al cliente final.

9. Evaluacién del Desempefio

9.1.  Seguimiento, medicidn, analisis y evaluacion

“TADEL S.A” debe garantizar el manejo del sistema de gestion de calidad
llevando a cabo un control de los procesos, los cuales deben ser verificados por cada
jefe de departamento, esto es de acuerdo a la caracterizacion de los procesos descritos
en la tabla 14, en el cual se establecio indicadores de gestién que deben ser medidos y
actualizados a su manejo, es responsabilidad del departamento encargado del sistema
de gestion de calidad de dar seguimiento y verificar para que sean presentados y
analizados a la alta direccion.

La organizacién también considerd el seguimiento sobre la satisfaccion al
cliente, en el cual el departamento de marketing y ventas deben realizar encuestas,
manejar las quejas presentadas y registrar las acciones tomadas en servicio postventa,
donde deben abarcar todas las consideraciones del cliente y dar a conocer estos

resultados a la alta direccion.
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9.2. Auditoria Interna

“TADEL S.A” debe implementar un plan de auditorias internas, para asi
obtener informacion sobre el desarrollo y cumplimiento del sistema de gestion de
calidad, siguiendo las directrices establecidas en la norma ISO 9001:2015, este plan
debe constar capacitaciones al personal y de la creacion de un equipo lider auditor
dentro de la organizacién y si lo requiere puede buscar asesoria externamente. Las
auditorias internas se deben realizar anualmente llevando asi un mantenimiento
adecuado al sistema, para la comprensidn de los requerimientos es necesario relacionar
los procesos de cada departamento con los apartados de la norma como se puede
observar en el checklist inicial de auditorias internas al inicio del capitulo 2 para asi

obtener una guia detallada al momento del proceso de auditoria interna.
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Tabla 25 Relacién de procesos frente a la norma ISO 9001:2015

Departamentos Requisitos Norma I1SO 9001:2015

Alta Direccién 42,43,44,5.1,5.2,6.1,6.2,9.1.1,
9.1.3,9.3, 10.2.

Procesos 44,52,6.1,6.2,6.3,7.16,7.3,7.4,75,
9.1,9.2, 10.1, 10.2, 10.3.

Marketing y Ventas 44,52,6.1,6.2,82,9.1.1,9.1.3,10.3.

Planificacién 44,52, 6.1,6.2,8.1,9.1.1,9.1.3, 10.2.

Compras 44,52,6.1,6.2,8.1,9.1.1,9.1.3, 10.2.

Investigacion y desarrollo 4.4,52,6.1,6.2,83,9.1.1,9.1.3, 10.2.

Bodega 44,52,6.1,6.2,85.3,85.4,9.1.1,
9.1.3, 10.2.

Produccién 44,5.2,6.1,6.2,85,9.1.1,9.1.3, 10.2.

Talento Humano 44,52,6.1,6.2,7.1.2,7.2,7.3, 7.4,
9.1.1,9.1.3,10.2.

Calidad 44,5.2,6.1,6.2,7.1.5, 8.5.6, 8.6, 8.7,
9.1.1,9.1.3,10.2.

Finanzas 44,52,6.1,6.2,9.1.1,9.1.3, 10.2.

Mantenimiento 44,5.2,6.1,6.2,7.1.3,9.1.1,9.1.3,
10.2.

Nota: Esta tabla corresponde a la relacion de procesos frente a la norma
ISO 9001:2015 de entre cada uno de los departamentos haciendo relacién directa con

los requisitos.

En la tabla 26 se puede observar la pauta que deben seguir los departamentos
mas relevantes dentro del sistema de gestion de calidad, para asi cumplir con cada
apartado de la norma ISO 9001:2015, esta guia quedara a disposicion de la
organizacion cuando la requiera y planifique un programa de auditoria interna. (Anexo
20, 21).

9.3. Revision por la Direccion

La alta direccion de “TADEL S.A” tomo la responsabilidad de revisar, manejar
y controlar el desempefio del sistema de gestién de calidad, tomando decisiones que
contribuyan a la eficacia del sistema de gestion de calidad, con integridad y
adecuandolo de acuerdo a las estrategias planeadas por la organizacidn mediante

revisiones y procedimientos de revisién por la direccion que se puede evidenciar en el
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Anexo 22.

10. Mejora

10.1. Generalidades

“TADEL S.A” al implementar el sistema de gestion de calidad bajo los
requisitos de la norma 1SO 9001:2015 se puede encontrar en un escenario de
oportunidades y ventajas frente a la competencia las cuales:

o Generen confianza hacia las partes interesadas de los productos
elaborados bajo la marca SNOB.

o Cumplan con los requisitos legales y normativas vigentes para el
correcto funcionamiento de las operaciones dentro de las instalaciones.

o Tomen acciones en cuanto a los riesgos y oportunidades de la
organizacion, mejorando la productividad.

o Evidencien la capacidad de abastecer continuamente al mercado
nacional con productos de calidad.

o Cumplan con los requerimientos del sistema creando una cultura
organizacional ordenada y que se involucre con el mejoramiento productivo.

o Mejoren continuamente el sistema de gestion de calidad.

10.2. No conformidad y accion correctiva.

“TADEL S.A” mediante el departamento de Aseguramiento de la Calidad
determiné medidas necesarias para la no conformidad de los productos como lo
establece el punto 8.7 de la normativa y de acuerdo al cumplimiento del procedimiento
producto no conforme, estas acciones son tomadas de acuerdo al nivel de no
conformidades presentadas en la produccion.

10.3. Mejora continua

“TADEL S.A” es una organizacion ya establecida con el mercado nacional, la
cual busca siempre la mejora para cumplir con las necesidades de los clientes, creando
alianzas y abarcando a nuevos mercados, es por esto
y de acuerdo a la posicion dentro del mercado de harina y aceite de pescado se ha visto
en la necesidad de implementar un sistema integrado de gestion donde mejore la

calidad de los servicios y productos. EI compromiso de la alta direccidn es enfocarse
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en un sistema por procesos la cual genere una cultura organizacional que garantice la
calidad de sus productos manteniendo, cumpliendo de manera eficaz y mejorando
continuamente el sistema de gestion de calidad.

11. Control de Documentos

“TADEL S.A” se reserva los derechos de difusion y distribucion de la
documentacion, considerandola como confidencial y de propiedad de la empresa para
el manejo exclusivo del personal, es por esto que los procedimientos, instructivos y
registros creados para el del trabajo de investigacién quedan bajo custodia de la
empresa, por lo cual en el presente trabajo escrito solo se podra observar los formatos
y portadas de dicha documentacion, en cuanto a los documentos fisicos completos
fueron entregados el encargado del departamento de aseguramiento de la calidad con
el fin de salvaguardar la integridad y el manejo de los procesos en la organizacion.

12. Conclusiones y Recomendaciones.

12.1. Conclusiones
El disefio del sistema de gestion de calidad se realiz6 de acuerdo a los requisitos

que establece la norma ISO 9001:2015 y a las necesidades de la empresa “TADEL
S.A”, se tomo en cuenta los objetivos planteados en el trabajo de investigacion, la cual
se realiz6 mediante un analisis de la situacion actual de la empresa y el porcentaje de
cumplimiento relacionado a los apartados de la norma, donde se determin6 un plan de
trabajo y las acciones a tomar para que asi se pueda cumplir con los requisitos de la
norma 1SO 9001:2015 y por consiguiente poder brindar productos y servicios de alta
calidad.

“Para determinar la situacion actual de la empresa se realizd un checklist de
acuerdo a los requisitos de la norma 1SO 9001:2015, donde se evalué el cumplimiento
y la efectividad del sistema dentro de la empresa “TADEL S.A”, se evidencidé un
cumplimiento global del 41,96% demostrando que la empresa cuenta con una
deficiencia la cual fue analizada, de acuerdo a esto se determind implementar medidas
y acciones sobre los puntos mas criticos. Para el desarrollo de las acciones se elabor6
un plan de trabajo que consta en el Anexo 1 con un cronograma de actividades
centradas en el sistema de gestion de calidad, donde se organizd y se sistematizo la

informacion referente a la empresa y que cumpla con los requisitos de la norma, para
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esto se form6 un equipo de trabajo encargado de la capacitacion y verificacion del
cumplimiento de las tareas establecidas para el sistema de gestién de calidad. Las
herramientas de trabajo anteriormente mencionadas nos permiten establecer
actividades y acciones de manera ordenada con el fin de cumplir con cada apartado
que establece la norma I1SO 9001:2015.

Se lograron identificar los procesos mas relevantes que influyen en la
elaboracion de harina y aceite de pescado en la empresa “TADEL S.A”,
determinando la interrelacidn que existe entre los departamentos y las actividades de
cada uno, de acuerdo a esto se logro definir la informacion documentada necesaria
para el cumplimiento de la norma 1SO 9001:2015. Donde se evidencio que la empresa
cuenta con documentacion referente al sistema de gestion la cual se encuentra
desactualizada por lo que se procedié a actualizar, al igual que la creacion de
informacion con la que la empresa no cuenta. La informacién documentada
actualizada y desarrollada permite controlar las operaciones que realizan dentro de la
empresa, con el fin de cumplir con los requisitos que establece la norma, verificandose
en la ejecucion de los mismos. Es importante recalcar que la empresa anteriormente
contaba con sistemas de gestion de calidad 1SO 9001:2004 y HACCP (Analisis de
riesgos y puntos de control critico) mostrando evidencia del compromiso que existe
para ofrecer productos de calidad, es por esto que el disefio del sistema de gestion de
calidad se enfocd en establecer una cultura organizacional de mejora continua donde
los procesos sean controlados y evaluados para asi brindar productos y servicios de
calidad satisfaciendo las necesidades del cliente.

12.2. Recomendaciones

La propuesta de un disefio de sistema de gestion de calidad para la empresa
“TADEL S.A”, se bas6 en los requerimientos que establece la norma ISO 9001:2015,
sirviendo como guia para dar cumplimiento a la norma ya que la empresa esta en la
obligacién de ofrecer productos y servicios de calidad, es por esto que se recomienda
implementar el sistema de gestion de calidad, para asi demostrar que sus procesos son
ordenados, controlados y verificados, tras esta implementacion es importante
mantenerlo y actualizarlo segin los cambios que existan dentro de la empresa,

mediante capacitaciones continuas a los colaboradores para asi poder tomar acciones

148




TADEL S.A

MANUAL DE CALIDAD

del aleal FECHA: Julio,
SGC ISO 9001:2015 2025

PAGINA: 50 de 57

de correccidn o mejora, una vez implementado el sistema, y para verificar su eficacia,
se busca sugerir obtener la certificacion 1SO.

El sistema de gestion de calidad debe adaptarse a la realidad de la empresa, sin intentar
modificar su estructura. Es fundamental un andlisis exhaustivo para evaluar el
cumplimiento de los requisitos y la informacion disponible, que servira de base para
actualizar o crear los documentos necesarios segun la norma, evitando la acumulacion
de papeles innecesarios.

El compromiso de la gerencia es vital para implementar el sistema de gestion de
calidad. Se debe fomentar la mejora continua entre los colaboradores y en toda la
organizacion, evidenciando asi un crecimiento productivo, un ambiente laboral
adecuado y, sobre todo, un deseo genuino de cumplir eficazmente con el sistema

establecido.
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PROYECTQO | SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD |

FECHA INICIO | 41612025 |
CRONOGRAMA
FASE 1

PRESEMNTACION

SGC PROCESOS | 20/5/2025 1 211512025 | Completado
DETERMINAR

RESPONSABILIDADES| PROCESOS | 221512025 5 271512025 | Completado
CRONOGRAMA PROCESOS | 30/5/2025 2 11612025 |Completado
IMPLEMENTACION PROCESOS 61712026 150 6/12/2025 [En progreso

Anexo 1 Cronograma de Trabajo
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de acceso aplantade | oingresono autarizado ® x Seguridad 0z 0.4 0.3 Maderada
personal externo Fisica
Sino se llevs unregistro | Mo se podraidentificar =/
ytrazabilidad del lote origen del problema en x x x ® Producsidn! 0z 0.6 01z Maderada
casos de reclamos Calidad
Sino se realizan Se puede generar incendio,
mantenimientos preventival  explosian o detencidn E E E Mantenimientd 0z 0.8 016 Maoderado
acalderasysecadores | prolongads delsplanta
Si no se verfica la Se puede incumpli con
calibracién de balanzas | las cantidades ofrecidas H H H Control de 0z 04 0.05 Moderado
| enempaguetado al cliente Produccién
Si o 22 evalian Se puede poner en riesgo
antecedertes penales la seguridadinterna # H H Talento 0z 0z 04 Baje
de nuevo personal delaempresa humano
Sino s implements P puede perder informacién
una politica de sequridad | sensible de produccién u " u Sistemas 0z 0.4 08 Maoderada
informatica ofinanciera
Sino se supervisa el Puede haber reaccidn
LImacenamiento adecuady cruzada con =l producta u " " a Bodega! 0z 0.6 0.1z Moderada
de productos quimicos U contaminacin Seguridad
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Cadigo: SEG - FAB
Revigian: 02
Wigencia:
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PASO 3: PLANEAR EL RIESGO

MITIGACIONES

REDUCIR

DESENCADENADORES

CONTINGENCIAS

MATRIZ DE GESTION DE RIESGO PARA LAS OPERACIONES

PASO 5: CONTROLAR EL RIESGO

CONSTANTE

- |

Colocar sensores
de hurmedad y
temperaturas con
alarmas

Lectura o termperatura
de humedad fuera de
rango en secadores.

Activar protocolo de
emergencia; detenar
procesos, ajustar
pararmetros

Diario

Solicitar certificados
de pesca responsables,
marntener lista blanca de
proveedores autorizadog

Falta de documentos
legales al proveedar
al momento de la
compra

Rechazo inmediato
del insumo. Motificacian
a gerencia de compras.

Cada Compra

Realizar controles
microbioldgicos
semanales
Instalar camaras,

Resultado andmalo en
andlisis microbioldgico

Aislamiento del lote,
analisis
complementario.

Semanal

uso obligatorio de

Ingreso de personas no
registradas en area de

Intervencion del personal

de seguridad revisidn de

Anexo 3 Matriz de gestion de Riesgo para las operaciones
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Cada Ingreso




uso ohligatorio de
credenciales y control
de acceso biométrico

registradas en area de
produccidn

de seguridad revision de
camaras, reporte
interno

Cada Ingreso

Implementar sisterna

Lote sin cadigo o

Parar distribucidn del lote,

digital de trazabilidad sin registro vetificacion manual de Diario

por lote con cddigos QR en sistema origen, generacidn de
o RFID informe de no conformidad

Plan de mantenimiento Sonido extrafio o Detener operacidn, revision
preventivo mensual para falla menar en por rmantenimiento, cambiar tensual

secadores, calderas maguinaria componentes si es

¥ motores criticos necesario
Calibrar balanzas con “ariacidn anaormal en Recalibracidn inmediata de
cerificacion externa peso durante halanza, revisidn del lote Trimestral

cada trimestra y
supervision diaria

empaguetado

anterior, correcion antes
de seguir produccion

Implermentar filtra
obligatario con
antecedentes penales,
laborales y referenciales

Contrato laboral firmado
sin pasar por
verificacidn de
antecedentes

Suspensidn inmediata del
procesos, evaluacion de
riesgo, posible
anulacidn del contrato

Cada Ingreso

Aplicar controles de

Alerta del sistema

Activar plan de

acceso, respaldos infarmatico (acceso ciberseguridad, cambiar Seranal
automaticos y no autorizado) contrasefias, restaurar
antivirus actualizados respaldo
Separar guimicamente Productos guimicos Retiro inmediato, limpieza
productos peligrosos, ubicados fuera de su zonagdel area afectada, eliminacidn Diario

implementar sefializacidn
y capacitacidn de personal

no designada.

del producto contaminado
si hubo contacto

el

Caédigo: SEG - F46
Rewisidn: 02
Vigencia:

Fagina: 1de 2

1. Ohjeto

Defingr la politica de "TADEL 2 A" para la contratacidn de personal de acuerdo al sistema de gestidn inplementado v aprobade por la empresa,

2. Alcance

Aplica para la contratacidn de todas las posiciones requendas por la Compafiia en sus distintas Zonas Geograficas.

3. Responsables

El Jete de desarrollo humano Organizacional es responsable de:

Hacer aprobar por parte de la Gerencia General la requisicidn del personal.

Desarrollar los procesos de reclutamento v seleccidn para la contratacidn de personal de la compafiia.

Entrewvistar en fases finales a loz candidatos para las posiciones requendas
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Los Jefes departamentales son responsables de:

Elaborar la requsicidn del personal

Pedir Aprobacidn por parte de la Gerencia correspondiente de la requisicién de personal.
Intervenir en el proceso de entrevista con los potenciales candidatos

De acverdo al tivel de la posicidn intervenir en la decisién final para su contratacidn,

La Gerencia General v Gerencias de Staff

ELABORADO REVISADO APROBADO
NOMEBRE Aurora Cedefio Ing. José Mufioz
CARGO Recursos Humanos Gerente General
FIRMVA
FECHA

PARA USO CONFIDENCIAL DE PERSONAL DE "TADEL §S.A"

Anexo 4 Procedimiento de Seleccidon de Nuevo Personal

Codigo: SEG - F46
‘ Revision 02

Tadel
X

Fagina: 1 de 2

PROCEDIMIENTO DE MANTENIMIENTO

1. Ohjeto
Establecer las acciones que se deben seguir para realizar mantemmiento correctivo programado v no programado para que la maquinaria, equipe o mstalacidn
fancione con los estandares de calidad requerida.

2. Alcance
Aplica a todas las areas, equipos e instalaciones de la planta de "TADEL 5. 4"

3. Responsables

El Tefe de Mantenimiento es responsable de:

Lsegurar la existencia de un procedimiento escrite de Mantetimietito.

Wigilar el cumplimiento de las actmdades del plan de IMantenimtento Programado, drdenes de trabajo v demas actividades detalladas.
Determinar los recursos necesarios para la realizacién de un Mantenwments programade ¥ no programado.
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El personal téctice de mantemmients es responsables de:

Ejecutar las actividades establecidas en el rea de Mantentmienito.

Eegistrar en las hojas de wida toda actindad que se realice.

Cumplir con los procedimientos v estandares de calidad durante las actidades de Mantenirmienteo.

La Gerencia General v Gerencias de Staff

ELABORADO REVISADO APROBADO
NOMBRE Bolivar Macias Bolivar Macias
CARGO Coordinador de Mantenimiento Coordinador de Mantenimiento
FIRMA
FECHA

PARA USO CONFIDENCIAL DE PERSONAL DE "TADEL S.A"

Anexo 5 Procedimiento de Mantenimiento

Codigo: SEG - F46
‘ Revision: 02

Tadel
X

Pagina: 1de 2

FROCEDIMIENTO PARA SEGUIMIENTO AL PLAN DE METROLOGIA

1. Ohjeto
Establecer un procedimiento para dar segurmiento al plan de mantenimiento de la empresa "TADEL 3 A"

2. Alcance
Este procedimento aplica para el departamento encargade de la actuahzacién v seguimiento al plan de metrologia.

3. Responsables
Agsistente Técnico y Tramites Regulatorios.- Eesponsable de realizar el trémite con el proveedor para la calibracién de equipos que se utihzan.
Gerente general.- Encargado de autorizar la cotizacidn de la caltbracidn,
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4, Definiciones
Metrologia.- Ze ocupa de mediciones, umdades de medida ¥ de los equipos utilizados para efectuatlas, asi como de su verificacidn y calibracidn penddica.

Calibracion.- Es un conjunte de operaciones que establecen, la relacion entre los valores de una magnitud por un instrumento de medida.

Certificado.- s un documento que se confiere de acuerds ala afirtnacidn o acreditacidn de un
hecho real que ha sido previamente comprobado y certificado por la empresa o persona que lo expide.

ELABORADO REVISADO APROBADO
NOMERE Blgo. José Chilan Blgo. José Chilan
CARGO Jefe de Calidad Jefe de Calidad
FIRMA
FECHA

PARA TS0 CONFIDENCIAL DE PERSONAL DE "TADEL 8.A"

Anexo 6 Procedimiento para la Calibracion de Equipos

Codigo. SEG - F46
‘ Revision: 02

Tadel Vigencia:
X

Pagina: 1 de 2

(TITULO PROCEDIMIENTO)

1. Ohjeto

2. Alcance

3. Responsables

4, Definiciones

5. Descripeion del Procedimiento

6. Control ¥y Archive de Documentacion

7. Frecuencia de Revision

158



8. Registros y Documentacion
9. Documentos de Referencia

10. Control de Cambios

Version Fecha Descripcion Responsahle
ELABORADO REVISADO APROBADO
NOMEBRE
CARGO
FIRDMIA
FECHA

PARA TUSO CONFIDENCIAL DE PERSONAL DE "TADEL S.A"

Anexo 7 Formato de Control de Cambios
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Revisidn: 02
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I Cadiga: SEG - F46

Pagina: 1de 2
FORMATO INSTRUCTIVOS

1 INTRODUCCION

2_ DESCRIPCION DEL INSTRUCTIVO

3. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

4_ CONTROL DE CAMBIOS

Versidn Fecha Descripcitn Besponsable
[ ELABORADO REVISADO APROBADO
NOMBRE

CARGO

FIRMA

FECHA

) PARA US0O CONFIDENCIAL DE PERSONAL DE "TADEL 5.A"
Anexo 8 Formato para la elaboracion de Instructivos

Chdign: SEG - F46
‘ Revision: 02
T I I i Yigencia:
Pagina: 1 de 1
REGISTRO DE (F)
CONTROL DE CAMBIOS
| VERSION | FECHA | DESCRIPCION |RESPONSABLE

Anexo 9 Formato para la elaboracion de Registros
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REGISTRO DE(F)

1. Ohjetivo
Controlar los documentos que forman parte de los Bistemas de Gestidn de Calidad de la empresa, para garantizas que el personal de TADEL 3.4 disponga v
utilice documentos aprobados v que se encuentren vigentes.

2. Alcance
Este proceditmdento aplica atodos los documentos gque forman parte de los sitemas de Gestidn de la empresa.

3. Responsables

El asistente de Procesos es responsable de:

Asegurar la existencia de un procedimiento escrito para el control de la documentacidn de los
Histemas de gestidn de la empresa.

Mantener ¥ actualizar 1a Mattiz de Docwmentos

Dar soporte en la elaboracidn de los procedindentos e instructivos de las diferentes dreas
Custodiar los documentos originales vigentes, con las respectivas firmas de responsabilidad.
Coordinar en el tiempo establecido, la rewisidn de la documentacidn existente.

ELABORADO REVISADOQ APROBADO
NOMBRE Marlon Meza Marlon Meza
CARGO Coordinador de Procesos Coordinador de Procesos
FIRMA
FECHA

PARA USO CONFIDENCIAL DE PERSONAL DE "TADEL 5.A"

Anexo 10 Procedimiento para el control de Informacion Documentada
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ORDEN EN PROCES ~

GENERIC! ~

CANTIDADGR ~

ORDENEN GR

v

SEMI

CANTIDAD ~

ORDEN SALID{ ~

CANTIDAD SOLICITAD: ~

ORDEN SE ~

Anexo 11 Formato de Planificacion Semanal
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PROCEDIMIENTOS PARA QUEJAS Y RECLAMOS

1. Ohjetive
Atendet, resolver v analizar la cauza ralz que origine una queja o reclamo de calidad, inocuidad o servicio
ef1los clientes nacionales como internacionales.

2. Alcance
Este procedimiento aplica a las quejas ¥ reclamos sobre cualgquier producto elaborado 3o comercializado por TADEL 3.4,
durante la cadena de distribucion hasta el consumidor final.

3. Responsables

Eljefe del departamento de aseguramiento de control de la calidad es responsable de:

Asegurat la existencia de un procedimiento escrito patra la atencidn a quejas ¥ reclamos hacia los clientes nacionales o extranjeros
Liderar el estudio de causas de quejas ¥ reclamos

Informar al cliente sobre los analisis de causa de la quejaireclamo, ¥ de las acciones tomadas para evitar que vuelva a ocutrir,
Realizar el respectivo reclamo alos proveedores de materia pritha nacional o importada

Realizar laz encuestas de satisfaceidn alos clientes nacionales e internacionsles.

Log jefes comerciales regionales son responsables de

ELABORADO REVISADO APROBADO
NOMERE
CARGO Asistente de Calidad Jefe de Calidad Coordinador Gerencial
FIRMA
FECHA

PARA USO CONFIDENCIAL DE PERSONAL DE "TADEL 5.4™

Anexo 12 Procedimientos para Quejas y Reclamos
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PROCEDIMIENTOS PARA CREACION DE NUEVOS PRODUCTOS

1. Ohjetive
Establecer un proceditiento para la creacidn de nuevos productos.

2. Alcance
Este procedimiento aplica para los depattamentos itvolucrados enla creacidn de Nuewos Productos.

3. Responsables

Gerencia- Responsable de la aprobacidn de creacidn de nuevos productos.

Jefe de Planificacion y Operaciones .- Fesponsable de verficar el cumplimiento del procedimiento w que este se leve en orden cronoldgico.
Responsable de Compras. Fesponsable de la compra de materia prima e insumos para levar a cabo el procedimiento.

Asistente de Calidad.- Responsable de la vida Gtil w entrega de formatos con la informaridn completa,

aprobacidn de etiquetas v envio de muestras de etiquetas pata andlisis.

ELABORADO REVISADOQ APROBADO
NOMBRE
CARGO Procesos Jefe de Operaciones Gerente General
FIRMA
FECHA

PARA USO CONFIDENCIAL DE PERSONAL DE "TADEL 5.A"

Anexo 13 Procedimiento para creacion de Nuevos productos.
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ORDENES DE CORMPRASR

1. Ohjetive

Establecer un flujo para la adguisicidn de insumos, matetias pritias, bienes wo servicios de acuerdo alas normas legales v reguisitos

de la empresa, basados en la solicitud ¥ evaluacion de mejorar precios, negociaciones ¥ que las mismas pertitan

satisfacer las expectativas de los usuanios de cada una de lag dreas de la empresa,

2. Alcance

Elpresente documento es aplicable principalmente en las drdenes de insumos enventatiables, servicios o activos, materias primas frescas v no frescas,

gue posterionmente serdn parte de la cadena de produceidn.

3.Responsables

Responsahle de Compras es responsahle de:
Agegurarla existencia del documento su actualizacidn, complindento, vetificacidn ¥ socializacidn del personal involucrado.

El coordinador del drea de compras ¥ asistente deberd realizar el proceso de generacidn de drdenes de compra.

ELABORADO REVISADO APROBADO
NOMBRE
CARGO Responsahle de Compras Jefe de Operaciones Gerente General
FIRRMA
FECHA

Anexo 14 Procedimiento de Compras

PARA USO CONFIDENCIAL DE PERSONAL DE "TADEL 5.A"
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REGISTRO DE SELECCION DE NUEVOS PROVEEDORES

DATOS DEL PROVEEDOR

Nombre del proveedor (Wombre completo o razon social para facturacion y registro en el sistema):

N® Cédula de Identidad o RUC:
Persona de Contacto:

Contacto Alterno:

Teléfono Fijo:
Teléfono Mavwil:

Teléfono contacto alterno:

Correo Electronico 1:

Correo Electronico 2:

Banco:

Tipo de Cuenta:

Numero de Cuenta Bancaria:

ATRIBUTOS DE LA FROFIEDAD

Direccion Completada:

Provincia:

Canton

Parroquia:

Sector:

Uhicacidon:

Anexo 15 Formato Registro para seleccion de Proveedores
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PROCEDIMIENTO DE PRODUCCION

1. Ohjetivo

Drefinir los inearmientos para el control de 1a produccion mediante la planificacion de la produccion en funcion de los estandares de operacidn
en cada una de las lineas de proceso, optitnizando recursos en los mstructivos de trabajo,

asegurando la calidad, inocuidad ¥ rentabilidad de los productos procesados.

2, Alcance

Este procedimiento aplica desde 1a recepeion de materia prima v materiales de embalaje en produccion, aprobada por asegurarniento de calidad,
el proceso productive hasta la entrega del producto genérico en unidades procesadas a la bodega de producto genérico en "TADEL 5. A"

3. Responsables

Fl jefe de aseguramiento de calidad es responsable de:

Asegurar 1a existencia de las normas de Calidad para todos los productos terminados.
Iantener actualizados los estandares en proceso de warios.

Ivlantener actualizado los estandares en procesos de temperatura.

ELABORADO REVISADO APROEBADO
NOMERE
CARGO Jefe de Calidad Jefe de Produccion Jefe de Produccion
FIRMLA
FECHA

PARA USO CONFIDENCIAL DE PERSONAL DE "TADEL S.A"™

Anexo 16 Procedimiento para produccion
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PROCEDIMIENTO PARA LIBERACION DEL PRODUCTO

1. Ohjetivo
Establecer el procedimiento estandarizado para la liberacion de producto en el sistemna.

2. Alcance
Este procedirniento aplica al proceso de kheracidn de producto terminado fabricado en la empresa.

3. Responsables

El jefe de area debe verificar, dar cumplimiento del presente procedimiento:

Perzonal de Calidad:

Dar avigo a produccidn v registrar fisicamente drdenes de trabajo, sobre todas las muestras de calidad v contra rouestras de exportacidn tomadas
de trabajo, para su registro.

Dar awiso a bodega de las muestras tomadas en la carga de contenedores de exportacion.

ELARORADO REVISADO APROBADO
NOMERE
CARGO Asistente de Calidad Jefe de Calidad Jefe de Produccion
FIRMA
FECHA

PARA USO CONFIDENCIAL DE PERSONAL DE "TADEL 5.A™

Anexo 17 Procedimiento para la liberacion del Producto

ACTUALIZACIONES
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REVISION N° FECHA MODIFICACIONES

CAUSA DE
MODIFICACIONES

0 29/06/2017 Se crea el documento
1 20/07/2019 | Sin modificaciones REVISION
DOCUMENTACION
2 22/07/2021 | Sin modificaciones Revisidn de procedimiento
3 22/07/2022 | Cambio de Revision y actualizacion de
Documentacion procedimiento
normativa y

actualizacion de
referencias

CUADRO DE CONTROL DE COPIAS

5 . . —
N° de copia RECEPTOR (Copia Original) Firma de recepcion
controlada
Original Coordinador GMP+ B2

01 Gerente

02 Sub-gerente de Operaciones

03 Jefe de Produccion

04 Coordinador de Comercio Exterior

y Logistica

Anexo 18 Procedimiento para control de Productos no conformes

1. Objetivo: Establecer el procedimiento a cumplir una vez que se ha

detectado o informado sobre un Producto No Conforme.

2. Alcance: Aplica para los productos harina y aceite de sub-producto de
pescado.

3. Referencias:

GMP+ B2: Producto No Conforme 7.4.2

4. Definiciones:

Producto No Conforme: producto que no cumple con las especificaciones ya
sea durante su proceso como producto terminado y al que se debe dar un tratamiento
particular.

5. Personal Responsable:
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Gerente: Encargado de coordinar con la Sub gerencia de operaciones de
TADEL S.A, Aseguramiento de Calidad y Comercio Exterior, el tratamiento a seguir
para el manejo del producto no conforme en caso de haber salido de la planta.

Sub-gerente de Operaciones, jefe de Aseguramiento de Calidad,
Coordinador de Comercio Exterior: tomar las medidas necesarias para evitar la
comercializacion de un producto que no cumple con especificaciones de inocuidad,
calidad o legalidad. Asi mismo establecer acciones correctivas posteriores a los

analisis de causa.
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Codign: SEG - F45
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PROCEDIMIENTO DE AUDITORIA INTERNA
1. Ohjetivo
Plamificar, establecer v documentar los requisitos generales para realizar auditor{as internas conforme loz criterios
v las certificaciones que rigen las labores diarias tanto administrativas como operativas de
TADEL 5 A, para verificar que las actividades cumplan v se deterrnine como directrices por el Comié Directivo.
2, Alcance
Este procedirmiento aplica todas las actividades administrativas v operativas que se encuentran regidas por las diferentes
normativas ¥ criterios nacionales e internacionales definidos como directrices por el Comite
3. Responsables
El Asistente de Procesos es responsable de:
Azegurar la existencia de un procedirdento escrito para Auditorfas Internas.
Elaborar el Plan Anual de Auditorias Internas
Coordinar la realizacidn de las Auditorias Internas Planificadas.
Deszignar al Auditor Lider v a los miembros del equipo auditor para cada Auditoria Interna, conforme el criterio aplicado.
Fl auditor Interno es responsahle de:
Preparar las Auditorias Internas junto al asistente de procesos.
ELABORADO REVISADO APROBADO
NOMERE

CARGO Asistente Administrativo de Procesos Jefe de Operaciones Gerente General

FIRMA

FECHA

PARA USO CONFIDENCIAL DE PERSONAL DE "TADEL §.A™

Anexo 19 Procedimiento para Auditoria Interna
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Codigo: SEG - F46
‘ Revision: 02
T I I A \figencia:

Pagina: 1 de 1
PLAN DE AUDITORIA INTERNA
EMPRESA TADEL 5.4
DIRECCION Kin 7 Via Manta Rocafuerte, Jaramijd, ecuador
SISTEMA AUDITADO 150 9001:2015
ALCANCE Cap 2, Compromiso Directivo
Cap 3: Plan de sisterna de Gestion de Calidad
CRITERIOS DE AUDITORIA |NORNA IS0 9001:2015
GRUPO AUDITOR
AUDITOR LIDER
GRUPO AUDITOR
FECHA DE AUDITORIA
1. OBJETIVO DE LA AUDITORIA
Walidar la conformidad de la auditorfa del 3GC implementado en la empresa frente a la Morma IS0 9001:2013
ELABORADO REVISADO APROBADO
NOMERE
CARGO Asistente Administrativo de Procesos Jefe de Operaciones Gerente General
FIRMA
FECHA

PARA USO CONFIDENCIAL DE PERSONAL DE "TADEL 5.A"

Anexo 20 Plan de Auditoria Interna
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Codigo: 5EG - F46
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PROCEDIMIENTO DE REVISION POR. LA DIRECCION

1. Objetivo
Establecer la Metodologia para revisar log Sisternas de Gestidn de TADEL 5. A para asegurar su contitia aplicabilidad, adecuacidn v efectividad.

2, Alcance
Este procedifiento aplica a todos los 3GC de TADEL 5 A, bajo responsabilidad del drea de Asegurarndento de Calidad.

3. Responsables

El Gerente general es responsable de:

Conducit bajo los periodos establecidos en las renniones de rewisidn de los 3GC de la empresa

Otorgar los recursos necesarios para la implementacidn, manteniriento ¥ mejora de los diferentes SGC
Designar al representante de la Alta Direccidn para el control de los 3GC.

Fl Asistente de procesos es responsable de:
Coordinar la realizacidn de las reuniones de revisidn en los periodos establecidos
Aszegurar la existencia de un procedimiento escrito para la revision por la alta direccidn de los 3GC de la empresa

ELABORADO REVISADO APROBADO
NOMERE
CARGO Asistente Administrativo de Procesos Jefe de Operaciones Gerente General
FIRMA
FECHA

_ _ PARA USO CONFIDENCIAL DE PERSONAL DE "TADEL S.A"
Anexo 21 Revision por la Direccion
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TADEL S.A

Tel

rocasadora Industrial
& Harina de Pescado
poada al Vapor

MANUAL DE CALIDAD

FIN DEL MANUAL
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Revision Bibliografica

CRONOGRAMA

Anteproyecto

Recoleccion de Datos

Analisis de Datos

Entrevista con
Departamento de
Calidad para
recopilacion de datos

Definir los Objetivos
del proyecto

Desarrollo de Informe
Tecnico

Disenfio del 5GC

Reunidn con
Interesados

Solicitud de

departamento
financiero

Aprobacion del
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PRESUPUESTO

CONCEPTO VALOR
Transporte $100
Investigacion y Recoleccion de Informacion $30
Impresiones y papeleria $10
Refrigerios $20
Software y Herramientas Técnicas $20
Reuniones y Consultoria $20
Presentacion Final $20
Gastos Imprevistos $20
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