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RESUMEN

En la actualidad, las empresas requieren ofrecer productos de calidad y, al mismo
tiempo, ofrecer garantias de seguridad y salud laboral y gestién ambiental; por
ello, las organizaciones precisan establecer programas y proyectos de manera
individual para su implementacion. Hoy, las empresas del sector textil requieren
de sistemas integrado que les permite ser eficientes y eficaces en el mercado. El
objetivo de la presente investigacion es proponer los documentos comunes del
Sistema Integrado de Gestion (SIG) en seguridad, calidad y medio ambiente en
la empresa M&B Textiles en Ambato (Ecuador). Para ello, se determinaron los
requisitos con la revision de las normas ISO 9001:2015, ISO 14001:2015 e ISO
45001:2018, se encuestaron a 20 trabajadores de la empresa con la aplicacion
de una lista de chequeo o control, un cuestionario de encuesta y la matriz de
evaluacion de cumplimiento de requisitos de la documentacién del SIG. Los
resultados mostraron que no se cumplié con los requisitos necesarios para la
implementacion del sistema, por lo que se desarrollara de forma inicial, sin
actualizacion. Adicionalmente, no existe la informacion documentada requerida.
En consecuencia, se estructur6 un Manual para la implementacién de
documentos comunes del SIG en seguridad, calidad, asi como el procedimiento
para el disefio y control de los documentos, con el fin de estructurar estandares
integrales que agrupen las normas mencionadas.

Palabras clave: Sistemas integrados de gestidén, seguridad, calidad, medio
ambiente, empresa textil.



Lépez, Mario. Proposal of common documents of the integrated
management system in safety, quality and environment in the company
M&B Textiles of the city of Ambato (Ecuador). Vifia del Mar University. School
of Engineering and Business. Master in Integrated Systems of Quality
Management. Vifia del Mar. 2021.

ABSTRACT

Currently, companies need to offer quality products and, at the same time, offer
assurances of occupational health and safety and environmental management;
therefore, organizations require to establish programs and projects individually for
their implementation. Nowadays, companies in the textile sector require
integrated systems that allow them to be efficient and effective in the market. The
objective of this research is to propose the common documents of the Integrated
Management System (SIG) in safety, quality and environment in the company
M&B Textiles in Ambato (Ecuador). To this end, the requirements were
determined with the revision of the ISO 9001:2015, ISO 14001:2015 and I1SO
45001:2018 standards, 20 company workers were surveyed with the application
of a checklist or control, a questionnaire of survey and the evaluation matrix of
compliance with the GIS documentation requirements. The results showed that
the necessary requirements for the implementation of the system were not met,
so it will be developed initially, without updating. Additionally, the required
documented information does not exist. Consequently, a Manual was structured
for the implementation of common SIG documents on security, quality, as well as
the procedure for the design and control of documents, in order to structure
comprehensive standards that group the aforementioned standards.

Keywords: Integrated management systems, safety, quality, environment, textile
company.

Xi



INTRODUCCION

La calidad es una preocupacion en la mayor parte de las empresas, puesto
que los clientes, proveedores y personal exigen garantias en el desarrollo de los
productos en cada departamento. Pero no solo son importantes los procesos de
produccion, sino la implementacion de sistemas internos en cada departamento

gue solventen las necesidades de todos los grupos de interés.

En base de lo planteado, es necesario proponer los documentos comunes del
Sistema Integrado de Gestidn (SIG) en Seguridad calidad y medio ambiente en
la empresa M&B Textiles en Ambato (Ecuador), en relacion a la revision de las
normas ISO 9001:2015, 1SO 14001:2015 e I1SO 45001:2018, que tratan acerca
de la gestién de calidad, la salud y seguridad laboral y la gestion ambiental con
recursos que brindan responsabilidad a las organizaciones. El trabajo se agrupa

en los siguientes capitulos:

En el Capitulo I, se detallan la perspectiva histérica, estratégica, comercial,
productiva y organizacional de la empresa, con una descripcion del problema
presente relacionado con la implementacion del sistema de calidad, de seguridad
laboral y gestion ambiental, adicionalmente se describe los objetivos a cumplirse,
la justificacion de la necesidad del presente trabajo y la delimitacion con la
descripcion de la empresa.

En el Capitulo 1l, Marco Tedrico, se muestran trabajos similares a la propuesta
gue ayudan al sustento teérico de la norma, ademas se definen las normas 1SO
9001:2015 (calidad), ISO 14001:2015 (ambiente) e ISO 45001:2018 (seguridad);
posteriormente, se procede a un analisis del Sistema Integrado de Gestion. Los
conceptos sirven de sustento y ayudan a la estructuracion de los capitulos de

metodologia y resultados.



En el Capitulo Ill, Marco Metodolégico, se presentan el tipo de proyecto, el
disefio, la parte esencial es la Estructura Desagregada del Trabajo (EDT), que
determina la estructura final del Capitulo IV. En este capitulo se describe como
se aplicaron las técnicas, como la observacion y la encuesta, conjuntamente con
los instrumentos como lista de chequeo o control, cuestionario de encuesta y la

matriz de evaluacién de cumplimiento de requisitos de la documentacion del SIG.

En el Capitulo IV, Resultados del proyecto, se exponen los puntos del EDT,
como la determinacién de los requisitos de los documentos comunes necesarios
para el SIG, con el diagndstico y andlisis. Posteriormente, se elabora la propuesta
de la descripcion de la empresa e identificacion de procesos, se disefa el
procedimiento de elaboracion de documentos comunes, el producto esencial es
el manual de documentos comunes del SIG con la explicacion de las normas vy,
finalmente, se procede a la presentacion de la propuesta de control de

documentos comunes.
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CAPITULO |
FUNDAMENTACION DEL PROYECTO

En el presente capitulo, se identifica la empresa objeto de estudio de manera
preliminar y se desarrollaran distintas perspectivas para su mejor

contextualizacidon dentro del trabajo.

Ademés, se presentara el problema central identificado, describiendo sus
causas y consecuencias. Luego se procede a sefalar los objetivos generales y

especificos, su justificacion y finalmente su delimitacion.

1.1. ENTIDAD

M&B Textiles es una empresa familiar dedicada a la venta de ropa interior (de
hombre y mujer), toallas, bodxers, bividis y tela. La empresa se encuentra
segmentada en dos locaciones: la primera fabrica esta ubicada en la parroquia
Izamba, sector Quillan Alto, calle Moxo, donde se teje y se tintura tela poliéster y
poli algoddn; mientras que la segunda fabrica esta localizada en la ciudad de
Ambato, calle Camino del Rey y Queseras del Medio, que se dedica
especificamente a la fabricacion ropa interior (de hombre y mujer), toallas, boxers
y bividis (Cuadro 1).

Las dos plantas se complementan y a la vez tiene productos propios que salen

a la venta en conjunto con los productos mencionados anteriormente.



Cuadro 1

Identificacion de la Empresa M&B Textiles

Razon Social LOPEZ BAYAS MARIO BOLIVAR
RUC 1801237601001
Nombre Comercial M&B Textiles
Actividad econdmica principal Fabricacion de ropa interior
Tipo de contribuyente Persona Natural

Fuente: Elaboracion propia.

1.2. PERSPECTIVAS DE LA EMPRESA

1.2.1. Perspectiva Histoérica

M&B Textiles comenzé a funcionar desde 1985 con un emprendimiento entre
la pareja de esposos Mario y Blanca que, posterior a su creaciéon, se denominé
Confecciones Sandy, nombre que acompafo a la pareja hasta 1999, fecha en la
que cerrd por un periodo de un afio aproximadamente, puesto que la crisis que
azoto al pais fue tan devastadora que no se pudo sostener la empresa, que solo
se dedicaba a la fabricacion de ropa interior de hombre y muijer.

Posteriormente, se retoma nuevamente la fabrica, y se innova al cambiar la
linea principal a los bividis y dejar como segunda linea a la ropa interior, lo que
mejoro la perspectiva de la empresa.

A inicios de 2005, se comenz6 con la adquisicidn de maquinas circulares para
tejer la tela que se utilizaba en la confeccion de bividis y ropa interior. En 2008,

se comenzo6 a implementar la tintoreria, con maquinaria de segunda mano.

Dados estos antecedentes, fue necesario renombrar la empresa debido a la

diversidad de productos a la venta. En consecuencia, el nombre de la empresa
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cambid a M&B Textiles, iniciales de los nombres de la pareja duefia de la
empresa. Al seguir diversificando sus productos se comenzo a importar la materia

prima para tejer la tela, que se utiliza en la produccion de sus productos.

La empresa consolidada en el mercado, y mas posicionada en la region costa
gue la region sierra, la empresa se encuentra actualmente ofertando la siguiente

linea de productos para su comercializacion (Cuadro 2).

Cuadro 2

Productos ofertados por la empresa M&B Textiles

Bividi de poli algodon Jhon Charles
Bividi de poliéster Ariel
Calzoncillo de poli

) LB
algodon
Calzoncillo de poli )

3 LBjr
algodon
Béxer de licra MR
Toalla de algodén BRISAA
Calzonario de poli

LYNDA

algodon

Fuente: Elaboracion propia.



1.2.2. Perspectiva estratégica

En un mundo cambiante, las exigencias para M&B Textiles son altas, pues
siempre debe estar acorde al mercado nacional, y dado que la satisfaccion del
cliente es su primordial objetivo, se ha enfocado en mantener productos de buena

calidad y con los mejores precios del mercado.

La ampliacién de la cadena productiva de la empresa ha requerido la
importacion de hilo de poli algodén 60-30, asi como efectuar todo el proceso de
fabricacion de tela y producto terminado, por lo que se ha realizado una
considerable inversion, como la adquisicion de maquinaria de punta e inversion
en materia prima de primera calidad, con el fin de mejorar los procesos
productivos y reducir asi los costos de produccién, que determinan un valor de

venta al publico mas competitivo, en el mercado.

Adicionalmente, se ha planteado disminuir la contaminacion producida en sus
procesos productivos y una de sus primeras estrategias es el cambio de

productos quimicos contaminantes a productos quimicos biodegradables.

1.2.3. Perspectiva Comercial

M&B Textiles ofrece una variedad de productos que estan dispuestos para
satisfacer las necesidades del grupo de mercado al cual se encuentra enfocado

(estratos socioeconomicos B y C) (Figura 1).

Para ello, se ha dispuesto la venta a distribuidores de cada ciudad, con énfasis
en la regién costa, ya que representa el area donde existe una mayor demanda

del producto ofertado.



La region sierra cuenta con un almacén de distribucion directa en la ciudad de
Ambato, asi como distribuidores locales en cada ciudad de la sierra y la

Amazonia ecuatoriana.

Ofrecemos ropa interior al por y menor en sus marcas:

p—

Figura 1. Productos ofertados por M&B Textiles.
Fuente: M&B Textiles (2019).

1.2.4. Perspectiva Productiva

M&B Textiles se enfoca en la produccion en linea de sus productos para lo
cual ha estandarizado sus procesos y ha definido dos lineas en la empresa, la
primera es la produccion de tela y la segunda la produccién o confeccion de los

productos ofertados.

La Figura 2 muestra los detalles de la produccion de tejeduria, tintoreria y
planchada de la tela, mientras que la Figura 3 muestra el proceso de produccién
de bividis, calzoncillos, calzonarios, toallas, y boxers, en sus diferentes lineas,

gue han sido estandarizadas y se han aplicado criterios de mejora continua.



Carga en

>" T Almacenamiento
maquinariay

Movilizacion de

hilo tejido temproral
Proceso de Proceso de Carga en jet para
secado tinturado tintura
Proceso de .
Almacenamiento
calandrado

Figura 2. Proceso de tintoreria de M&B Textiles.

Fuente: Elaboracion propia.

Movilizacidon de

Tendido Trazado y corte
tela
Movilizacién
Almacenado Empacado hacia maquinaria
de confeccién
Despacho

Figura 3. Proceso de confeccion de M&B Textiles.
Fuente: Elaboracion propia 2020



1.2.5. Perspectiva Organizacional

M&B Textiles esta distribuida organizacionalmente como se muestra en la
Figura 4, donde la administracion general de M&B Textiles se encuentra a cargo
del Gerente General, mientras que la administraciéon productiva de cada planta
se encuentra delegada a los jefes de produccion, tanto de tejeduria como de

confeccion.

La restante distribucion organizacional se encuentra distribuida de
acuerdo a las necesidades internas de la fabrica, para lo cual se ha optado que
los departamentos de mantenimiento y seguridad cumplan actividades en las dos
plantas, distribuidas por tiempos establecidos de acuerdo a las necesidades de
cada planta productiva.

1.3. DESCRIPCION DEL PROBLEMA

En la actualidad, dar un valor agregado a la industria textil es uno de los retos
mas importantes a nivel nacional e internacional: la alta demanda de mantener
procesos estructurados y que no sea una carga documental para el personal que
labora en las diferentes areas de la empresa es una hoja de ruta que es necesario

para mantener la competitividad en el mercado nacional.

La necesidad de integrar los distintos sistemas de gestion surge debido al
propio desarrollo organizacional existente, a los intereses y prioridades que tenga
la organizacibn y a los procesos productivos, aunque se reconoce la
influencia que realizan los accionistas, el gobierno y la sociedad; en sintesis,
dada a la necesidad de ser mas competitivo y tener una mejor imagen corporativa
(Cabrera, Medina Ledn, Abab Puente, & Nogueira Rivera, 2015).
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M&B Textiles se ha visto relegado a un nicho de mercado especifico, por no
contar con procesos adecuados que certifiquen la idoneidad de sus procesos y
de sus productos en la actualidad y con los cambios existentes en el manejo de

los negocios.

La no implementacion de documentacion necesaria para la estandarizacion de
sistemas de seguridad, calidad y medio ambiente, se ha traducido en la pérdida
de negocios con empresas distribuidoras que buscan que sus proveedores
mantengan requisitos de gestién de calidad y de seguridad y salud ocupacional.

Por lo tanto, M&B Textiles debe tener procesos estandarizados para demostrar
la integridad de sus procesos, asi como el compromiso de mantener lugares de
trabajo adecuados y ser amigable con el medio ambiente en todos sus procesos

y en los que representan riesgos altos a las personas que laboran en la empresa.

La empresa M&B Textiles al no contar con documentacion de las normas ISO
9001:2015 I1SO 45001:2018 e ISO 14001:2015, podria quedarse relegada a
mercados o perder mercados por lo que estructurar dichos documentos la
empresa mantendria fortaleza, que le permitiria incursionar en otros mercados

gue no se ha podido concretar en la actualidad.
1.4. OBJETIVO GENERAL
El objetivo general del trabajo es el siguiente: Proponer los documentos

comunes del Sistema Integrado de Gestion en seguridad, calidad y medio

ambiente en la empresa M&B Textiles en Ambato (Ecuador).
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1.4.1. Objetivos especificos

e Determinar los requisitos de documentos comunes, necesarios
para el sistema de gestion integrado del area de seguridad, calidad
y medio ambiente de la empresa M&B Textiles.

e Proponer los documentos comunes del sistema de gestion
integrado del area de seguridad, calidad y medio ambiente de la
empresa M&B Textiles.

e Proponer el control para los documentos comunes del sistema de
gestion integrado del area de seguridad, calidad y medio ambiente

de la empresa M&B Textiles.

1.5. JUSTIFICACION DEL PROYECTO

El trabajo final de grado propuesto busca satisfacer las necesidades actuales
de M&B Textiles al proponer los requisitos comunes de los Sistemas Integrados
de Gestion, se da la pauta para comenzar a ejecutar los procesos sistematicos
gue permitiran comenzar con nuevas perspectivas en los dmbitos de produccion

y comercio.

Desde el punto de vista tedrico, es factible, pues existe la informacién
documentada necesaria para tener una base de investigacion amplia donde
prime la parte técnica y cientifica en la elaboracion de documentos necesarios.
La informacion mas utilizada en el presente proyecto sera las normas ISO
9001:2015, ISO 14001:2015 e ISO 45001:2018, asi como documentos, articulos
cientificos, entre otros, que aporten criterios para la elaboracién de los

documentos pertinentes.

Desde el punto de vista practico, el presente trabajo se considera relevante ya

que entregara una propuesta real a la empresa M&B Textiles, donde se deberan
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considerar los lineamientos necesarios para desarrollar la implementacion de un
Sistema Integrado de Gestion, con lo que dara confianza a sus clientes de la
calidad de sus productos estandarizados y que se esta tomando todas las

seguridades necesarias para con sus colaboradores internos y externos.

Desde el punto de vista metodolégico, es viable porque la informacion
recolectada en el presente trabajo servira de base para futuras investigaciones
de aplicacion en referencia de normas de seguridad, calidad y medio ambiente,

que se desarrollan constantemente en el &mbito comercial y de produccion.

1.6. DELIMITACION DEL PROYECTO

El trabajo se desarroll6 en torno a la empresa M&B Textiles en los procesos
de tintoreria, tejeduria y calandrado que se desarrollan en la planta de Izamba,
gue se encuentra ubicada en la ciudad de Ambato, parroquia Izamba, calle Moxo
(Ecuador).

Se desarrollé en un periodo de seis meses aproximadamente, de agosto del
2020 hasta enero 2021.

La parte tedrica estara basada en las normas 1SO 9001:2015, 1ISO 45001:2018

e I1SO 14001:2015, quienes aportaran los lineamientos para conseguir la

elaboracion del trabajo final de grado.
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CAPITULO Il
MARCO TEORICO

En el presente capitulo se presentard las bases teodricas, cientificas y
metodoldgicas seleccionadas de distintos trabajos, documentos, tesis, libros,
investigaciones y proyectos de varios autores provenientes de distintas casas
universitarias, que contienen informacion de suma importancia para brindar

apoyo y respaldar el estudio a tratar.

2.1. ESTADO DEL ARTE

Una variedad de investigaciones ha dado informacion acerca del analisis a los
sistemas de gestiobn de calidad relacionados con las normas ISO, para la
estructuracion del estado del arte se presentan una variedad de investigaciones

publicadas en repositorios y revistas académicas.

Alzate (2017) describi6 los cambios propuestos y los beneficios de la adopcién
de un sistema de gestidén de calidad basados en los requisitos de la norma ISO
9001: 2015. La primera parte del trabajo presenta una vision especifica, se
analizan los cambios de la ultima version, finalmente se desarrolla un discusion
analitica y bibliografica acera de los sistemas de gestion de calidad. Los
resultados muestran que es una herramienta estratégica, genera sostenibilidad a
las organizaciones y es un factor para el desarrollo sostenible. Las conclusiones
del estudio detallan que la implementacion de un sistema de gestidon de calidad
basado en los requisitos y documentos de la ISO 9001:2015 se considera una
decision de cardcter estratégico, que permite a las empresas enfrentarse a los
desafios de la economia del siglo XXI, con directrices para la mejora de procesos,
productos y servicios. Las empresas estan en proceso de transicion de la nueva
version, por ende, se plantea que las investigaciones se enfoquen hacia la

correlacion de factores que inciden en su implementacién, pero con un enfoque
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de estrategia organizacional. Los resultados muestran la implementacion de un
sistema dinamico, que interactta con el medio, por ello se conocen las
necesidades de los grupos de interés y se efectia un analisis del contexto

organizacional.

Espitia (2020) disefidé una herramienta diagndstica para el sistema de gestion
de calidad, con base a la norma ISO 9001: 2015. La finalidad es iniciar con una
autoevaluacion para el mantenimiento de la certificacién con altos estandares de
calidad y excelencia en los servicios, que oriente los procesos de atencion y
servicios de una forma eficiente y eficaz. Los resultados obtenidos fueron
proporcionar herramientas que den claridad al sistema de gestion de calidad, con
una identificacion facil de los datos obtenidos, medir como se encuentra el
sistema, la generacion de medidas preventivas y correctivas, El proyecto
propuesto se implementé en la empresa Betancourt A y Caviedes |, el mismo fue
validador por expertos y detallado bajo las necesidades del personal. Se concluye
gue se pueden integrar dos sistemas de gestion para mayor efectividad de los
servicios prestados bajo la adaptacién de los modelos.

Pérez (2020) definié una guia o modelo de disefio de un sistema integrado de
gestion (SIG) basado en las normas ISO 9001: 2015 e ISO: 14001: 2015, con la
finalidad de brindar garantias en la calidad de los productos generados y con el
motivo que la direccién tome la decision de aplicarla en pro de los objetivos
estratégicos. La investigacion es de caracter descriptivo y exploratorio para la
identificacion de las caracteristicas que tienen la gestion que intervienen en la
implementacion del SIG. El disefio de la guia tiene las siguientes etapas: la
primea el diagnoéstico actual de las gestiones para la identificacion de las brechas
y debilidades de la organizacion para establecer los objetivos que se pretenden
alcanzar. Los resultados demuestran que se cumple con el 14,9% de todos los
requisitos que solicitan la norma, se usoé para ello una matriz de verificacion con

preguntas acerca de las clausulas de la norma 1SO 9001: 2015 e ISO 14001:
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2015, con la informacién obtenida aplicar un plan de accion. En la segunda etapa
se inicia con el disefio e implementacion de la documentacion segun las normas,
para generar una base documental. La documentacion generada se genero6 de
acuerdo a las necesidades de cada una de las gestiones de la organizacion, que
aporta al cumplimiento de las atribuciones. La metodologia de integracion
considerada fue el ciclo PHVA (planificar, hacer, verificar y actuar), con el fin de

gue los sistemas se evidencia eficiencia y eficacia en la gestion.

La presente investigacion planteada brindo las pautas necesarias para
estructurar los documentos comunes del sistema integrado de gestion de
seguridad calidad de la empresa evaluada, se consideran las etapas del estudio
para detallar la realizacion de la metodologia y seguir las pautas, para la
viabilidad y factibilidad de la propuesta que se implementara dentro un

planteamiento cualitativo.

2.2. BASES TEORICAS

2.2.1. Norma ISO 9001:2015 (calidad)

La Norma ISO 9001 es esencial en sistemas de gestion de las empresas
conjuntamente con la ISO 14001. No es una obligacién su implementacion, pero
su gran difusion muestra su trascendencia en el desarrollo de la imagen de las
empresas, usada en 175 paises por los beneficios que brinda a las
organizaciones. En el 2017 se calcularon mas de un millén de certificaciones en
todo el mundo (Alzate, 2017). Desde sus inicios, los sectores con mayor interés
en su implementacion son de manufactura y el industrial, pero en los ultimos afios
también se han agregado sectores como de tecnologias, prestaciones de

servicios y el sector publico (Noguez, 2015).
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La norma internacional que se conoce como ISO 9001: 2015 proporciona una
lista de requisitos para un sistema que determina que una empresa puede
proporcionar productos y servicios de calidad internacional de manera constante.
También tiene como objetivo mejorar el sistema interno de una empresa para que
sea capaz de producir servicios y productos de calidad al mismo tiempo que
promueve una cultura orientada al crecimiento y la mejora continua. La ISO
estipula principios de gestion de la calidad que, cuando son cumplidos por
empresas certificadas, asegura a los clientes que la empresa ha establecido un
Sistema de Gestion de Calidad adecuado (Keen, 2019).

Los motivos para la implementacion de la ISO 9001: 2015 son diversas, pero
se pueden clasificar en dos categorias principales: internas y externas. Murmura
& Bravi (2017) detallan que, en cuanto a las motivaciones internas, estas estan
vinculadas al objetivo de lograr una mejora de la gestion interna; mientras que las
motivaciones externas se relacionan principalmente con temas de promocion y

marketing, presiones de los clientes y la mejora de la participacion de mercado.

En cambio, los factores que se relacionan en la decision de adoptar la ISO
9001, varios estudios han demostrado la importancia del tamafio de la empresa.
Las empresas mas grandes estan asociadas con mas cuotas de mercado y es
mas probable que operen en diferentes mercados o en diferentes segmentos del
mismo mercado. Para las grandes empresas, la capacidad de abordar la ISO
9001 es mayor, conduce a una mayor satisfaccion, reduce las asimetrias de
informacion entre clientes y otras partes interesadas, permite una mayor
penetracion en el mercado y aumenta las barreras para los competidores de

menor tamafio (Bravi, Murmura, & Santos, 2019).

2.2.1.1. Documentos obligatorios segun la norma ISO 9001:2015

Los documentos obligatorios segun la norma ISO 9001:2015 son:
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2. Alcance del sistema: Las organizaciones establecen los limites de
aplicacion y el alcance del sistema de gestion de calidad, de manera
concreta.

3. Operacion de los procesos: Es relevante la gestion de procesos, como
aspecto clave de la empresa. Las empresas requieren concretar dos tipos
de procesos: los propios de sistema de gestion de calidad (SGC) y los
procesos de realizacion del producto o servicio.

4. Politicade calidad: Es un documento consensuado con respaldo de la alta
direccion de la organizacion, apropiado al entorno y propdsito de la misma.
La misma se divide en dos bloques, el primero se detallan los requisitos
para el cumplimiento adecuados a la empresa y el segundo detalla las
obligaciones. Es el marco para definir los objetivos de calidad.

5. Control de la produccion y el servicio: Este requisito comprende todas
las actividades correspondientes a las operaciones del proceso de
produccion o prestacion del servicio al cliente. La organizacion determina
los requisitos que ayuda a la produccion y prestacion de servicios con
condiciones controladas, establecidas por una serie de requisitos detallados
en la norma siempre y cuando se aplican a la organizacion.

6. Informacién documentada requerida y determinada como necesaria:
La clausula determina la obligatoriedad de incluir en el SGC la informacién
requerida por la propia norma, adicionalmente la documentacion que la
organizacion considere necesario. Adicionalmente, los indicadores
necesarios sobre la actualizacion y creacion de la informacion y medidas de

control (Navarro, 2016).
2.2.2. Norma I1SO 45001:2018
La seguridad y salud en el trabajo, es definido como un factor de productividad

y competitividad que ayuda al desarrollo y crecimiento de las empresas de todo

tipo, porque los resultados obtenidos de la planificacion, operacion y control de
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los procesos internos, se vinculan con las condiciones fisicas y ambientales en
las cuales el personal de una organizacion se desarrolla. Esta es una norma
internacional del sistema de gestion de seguridad y salud en el trabajo, su
finalidad responder a una demanda en las organizaciones, dando algunas
ventajas como: reduccion del ausentismo laboral, reduccion de la siniestralidad

laboral y de incidentes (Hernandez et al., 2018).

2.2.2.1. Informaciéon documentada

La “informacion documentada” se define como la informacion que una
organizacién debe controlar y mantener y el medio en el que esta contenida. El
ejemplo de informacién documentada puede ser un registro, especificacion,
procedimiento, dibujo, informe, estandar, etc. El término "documento” se define
como informacion creada para que la organizacion funcione, como
procedimientos, instrucciones, especificaciones, pautas y criterios, entre otros. El
término "registro” se define como un documento que proporciona evidencia de
los resultados obtenidos o las actividades realizadas, como evidencia de
capacitacion, control operativo, accién correctiva, auditoria interna y actividades
de revision de la gestion, entre otros. Un conjunto de informacion documentada,
por ejemplo, especificaciones y registros, se denomina frecuentemente

“‘documentacion” (Revista G-Certi.ca, 2020).

La “informacion documentada” se refiere a los documentos y registros que son
necesarios para el Sistema de gestion de la SST. Los requisitos estan disefiados
para permitir que cada organizacion tenga la capacidad de adaptar la informacion
documentada a sus propios requisitos en general, con la excepcién de los
componentes obligatorios especificamente en la norma y, por lo tanto, en esta
guia. La norma ISO 45001:2018 indica que el Sistema de gestion de SST debe
incluir toda la informacién documentada que declara obligatoriamente y todo lo

gue se considera critico para el Sistema de gestion de SST y su funcionamiento.
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También debe tenerse en cuenta que la cantidad de informacién documentada
gue requiere una organizacion diferiria segun el tamafio, el sector operativo y la
complejidad de las obligaciones de cumplimiento que enfrenta la empresa.
Advierte que la documentacion creada por el Sistema de gestion de SST debe
incluir la identificacion, descripcién y formato adecuados para que se pueda
entender facilmente para qué sirve la informacién documentada. También es
necesario revisar y aprobar la informacidon documentada para verificar su

idoneidad y precision antes de su publicacion (Espitia, 2020).

El estandar advierte que la documentacion creada por el Sistema de Gestion
de SST debe estar disponible y ser adecuada para su propésito donde y cuando
sea necesario, razonablemente protegida contra dafios o pérdida de integridad e
identidad y que los procesos de distribucion, retencién, acceso, recuperacion,
preservacion y almacenamiento, control, y la disposicion estan adecuadamente
provistas. Cabe sefialar que la informacion documentada de fuentes externas
debe controlarse y manejarse de manera similar, y que los niveles de acceso de
visualizacion y edicion deben considerar y controlar cuidadosamente (Espitia,
2020).

Es importante que la alta direccion se asegure de que los procesos de los
Sistemas de gestion de la salud y la seguridad en el trabajo (SGSST) se lleven a
cabo segun lo planificado y se logren los resultados deseados. La captura de
informacion clave en forma documentada puede ayudar en este esfuerzo.
Documentar como funciona el sistema ayuda al personal responsable de su
implementacion a comprender lo que deben hacer y como hacerlo. Cuando varias
personas estan realizando un proceso, la documentacion de los pasos puede

garantizar la coherencia de los resultados (Biswas, 2019).
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La documentacién de las decisiones tomadas, las actividades de SGSST
realizadas y los resultados resultantes proporciona evidencia para demostrar la
conformidad con los requisitos y la implementacion efectiva del sistema de
gestion de la SST. Los documentos obligatorios incluyen la informacién
documentada requerida por ISO 45001 e informacién adicional identificada por la
organizacidbn como necesaria para el funcionamiento eficaz de su sistema de
gestion de la SST (Biswas, 2019).

La ISO 45001 ha pasado de requisitos prescriptivos para ‘documentos” y
“registros” especificos hacia el término mas inclusivo “informacién documentada”.
Esto permite a la organizacion personalizar su documentacion de seguridad y
salud ocupacional para reflejar mejores circunstancias particulares. En la
actualidad, existen béasicamente dos tipos de informacion documentada:
documentos "vivos" que describen como se hacen las cosas dentro del SGSST
y registros "estaticos" que reflejan los resultados de alguna actividad en un
momento determinado. Ya sea en formato electronico o en papel, las versiones
correctas y actuales de los documentos vivos, ya sean procedimientos,
instrucciones de trabajo, mapas de procesos, planes o programas, deben estar
disponibles para quienes los utilicen. Esto requiere que la organizacion tenga un
proceso para crear estos documentos y controlar su revision. Los registros de
resultados deben crearse, revisarse y conservarse durante un periodo de tiempo

(Jaramillo, Herrera, & Novoa, 2019).

La organizacion debe intentar mantener la complejidad de la informacién
documentada al nivel minimo necesario para asegurar la eficacia, eficiencia y
simplicidad contemporanea. Cabe sefalar que la norma ISO 45001 ya no
requiere un Manual de seguridad y salud ocupacional, pero es probable que la
mayoria de las organizaciones perseveren con él como parte integral de su

sistema de gestion de la SST. Pero es probable que la mayoria de las
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organizaciones perseveren con él como parte integral de su sistema de gestion
de la SST (Jaramillo, Herrera, & Novoa, 2019).

2.2.2.2. Alcance de la informacién documentada

El alcance de la informacion documentada para 1ISO 45001 puede diferir de
una organizacion a otra debido a (Contreras, 2018):
e El tamafio de la organizacion y su tipo de actividades, procesos, productos y
servicios.
e La complejidad de los procesos y sus interacciones.

e La competencia de las personas.

El alcance de la informacion documentada para un sistema de gestién de la SST
puede diferir de una organizacién a otra debido a (Biswas, 2019):
« Eltamafio de la organizacion y el tipo de actividades, procesos, productos
0 servicios a los que se dedica.
e La necesidad de demostrar el cumplimiento de los requisitos legales y de
otro tipo.
o La complejidad de los procesos de la organizacién y cdmo interacttuan.

o La competencia de los trabajadores.

2.2.2.3. Documentacion para SST

Segun la norma ISO 45001:2018 la informacién documentada incluye la
siguiente (Hernandez, Gomez, Morales, & César, 2018):
e La informacion documentada necesaria y requerida en el documento
oficial de la norma.
e La informacién documentada que la organizacibn establece como

necesaria para dar eficacia al sistema de gestion de la SST.
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La documentacion conforme a la ISO 45001, se constituye aquella informacion
o medio de soporte, que da valor a las diferentes actividades una organizacion y
ayudan a su ejecucion. Un documento es algo vivo, mientras que un registro
detalla como se cumplido con la actividad, los documentos (excepto los registros)
se encuentran sujetos a cambio (Contreras, 2018).

2.2.3. Norma ISO 14001:2015

La norma ISO 14001:2015 especifica los requisitos para un sistema de gestion
ambiental que una organizacion puede utilizar para mejorar su desempefio
ambiental. La norma ISO 14001: 2015 esta destinada a ser utilizada por una
organizacion que busque gestionar sus responsabilidades medioambientales de
una manera sistematica que contribuya al pilar medioambiental de la
sostenibilidad (Iso tools, 2015).

2.2.3.1. Proposito de la norma 14001:2015

El proposito de la norma es brindar las organizaciones un marco de
referencia que ayude a la proteccion del ambito, asi dar respuestas a las
condiciones ambientales que estan en constante cambio y transformacion por
los dafos a la naturaleza, con el compromiso de las organizaciones den
equilibrio a las necesidades socioeconémicas con responsabilidad (Valdés,
Alonso, Calso, & Novo, 2016).

La norma brinda requisitos previstos y establecidos en el desarrollo de un
sistema de gestion ambiental, con enfoque sisteméatico que brinde informacion
a la gerencia con el objetivo de generar éxito a largo plazo y dar opciones que

ayuden al desarrollo sostenible (Valdés, Alonso, Calso, & Novo, 2016).
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Para un mejor desempefio de la responsabilidad socioambiental y el

cumplimiento de los objetivos que protejan el medio ambiente (Iso tools, 2015).

2.2.3.2. Documentos y registros obligatorios requeridos por ISO 14001:
2015

Estos son los documentos que debe producir si desea cumplir con la norma

ISO 14001:

¢ Alcance del SGA (clausula 4.3)

e Politica medioambiental (clausula 5.2)

¢ Riesgo y oportunidades a abordar y procesos necesarios (clausula 6.1.1)

e Criterios para la evaluacién de aspectos ambientales significativos (clausula
6.1.2)

e Aspectos ambientales con impactos ambientales asociados (clausula 6.1.2)

e Aspectos ambientales significativos (clausula 6.1.2)

e Objetivos ambientales y planes para lograrlos (clausula 6.2).

e Control operativo (clausula 8.1)

e Preparacion y respuesta ante emergencias (clausula 8.2) (List mandatory ISO
14001-2015, 2016)

2.2.4. Sistema integrado de gestion

Un Sistema de Gestién Integrado combina todos los aspectos de los sistemas,
procesos y estdndares de una organizacion en un sistema inteligente. Esta fusién
permite a una empresa optimizar su gestion, ahorrar tiempo y aumentar la
eficiencia al abordar todos los elementos del sistema de gestion en su conjunto.
Un sistema exitoso elimina las molestias y el trabajo innecesarios de multiples
sistemas de gestion. Por ejemplo, en lugar de realizar auditorias para cada

estandar, solo necesitara realizar una. Este permite combinar estos procesos
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para que cubran simultdneamente todos los requisitos especificos del estandar
(Pérez, 2012).

2.2.4.1. Beneficios del sistema integrado de gestion

Hay una variedad beneficios especificos de los sistemas integrados descritos

a continuacion (Duque, 2017):

Actuacioén: Los procedimientos simplificados y la mejora continua pueden
ayudar a impulsar su negocio con mejor calidad, mejor salud y seguridad y
mayor productividad.

Rapidez y rentabilidad: La administracion integrada con tareas y procesos
compartidos significa que los costos y el tiempo necesarios para implementar
y mantener su sistema podrian reducirse. Al realizar solo una auditoria y una
revision de la direccion, puede ahorrar tiempo y dinero y el personal superior
puede pasar a otras tareas esenciales.

Consistencia: La integracion de sus sistemas elimina la complejidad. Con
sistemas alineados y procesos compartidos, puede hacer que sus
procedimientos sean mas logicos y coherentes. Hara que los objetivos
comerciales comunes se destaquen y le dard a su negocio objetivos mas

claros y definidos para el éxito.

2.2.5. Documentacién e integraciéon de documentos de las normas

Las normas ISO integran una variedad de documentos que pueden

implementarse dentro de una organizacion a mediano y largo plazo, para

estructurar el sistema integrado de gestién, que estandares de calidad en

recursos humanos, procesos de produccion y la gestién ambiental.
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2.2.5.1. Propésito de la documentacion

La documentacion de la informacion tiene varios propositos (Lopez, 2015):

e Hace que la informacion critica esté disponible para partes externas, partes
interesadas y accionistas.

e Permite a la organizacion revisar y mejorar continuamente el alcance del
SGA.

e Permite a los registradores auditar el SGA y medir su desempenio.

2.2.5.2. Alcance de la documentacioén

El alcance de la informacién documentada para un SGA difiere entre

organizaciones. Estas diferencias se basan en (Lopez, 2015):

e Talla

e Ocupaciones

e Procesos

e Productos y servicios

e La necesidad de demostrar el cumplimiento de las obligaciones de
cumplimiento

e La capacidad de las personas que realizan un trabajo bajo el control de la
organizacion
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Cuadro 3

Comparacion de las Normas I1SO

ISO 9001:2015

ISO 45001:2018

ISO 14001:2015

4. Contexto de la organizacion

4.1 Comprension de la organizacion y su contexto

4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas.

4.3 Determinacion del alcance del

sistema de gestion de calidad

4.3 Determinacion del alcance del
Sistema de gestion de la

Seguridad y Salud en el Trabajo

4.3 Determinacion del
alcance del sistema

de gestion ambiental

4.4 Sistema de gestion de calidad

Yy SUS procesos

4.4 Sistema de gestion de la

Seguridad y Salud en el Trabajo

4.4 Sistema de

gestion ambiental

5. Liderazgo

5.1 Liderazgo y compromiso

5.2 Politica de Calidad

5.2 Politica de la SST

5.2 Politica Ambiental

5.3 Roles, responsabilidades y autoridades dentro de la organizacion

5.4 Consulta y participacion de

los trabajadores

6. Planificaciéon

6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades

6.2 Objetivos de

planificacién para lograrlos

calidad vy

6.2 Objetivos de la SST vy

planificacion para lograrlos

6.2 Objetivos
ambientales y
planificacion para
lograrlos

6.3 Planificacion de los cambios.

7. Apoyo

7.1 Recursos

7.2 Competencia

7.3 Toma de conciencia.

7.4 Comunicacion

7.5 Informacién documentada

8. Operacion

8.1 Planificacién y control operacional

8.2 Requisitos de los productos y

servicios.

8.2 Preparacion y Respuesta a

Emergencias
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Cuadro 3

(cont...)

8.3 Disefio y desarrollo de los

productos y servicios

8.4 Control de los procesos,
productos 0 servicios

suministrados externamente

8.5 Produccién y prestacion del

servicio

8.6 Liberacion de los productos y

los servicios

8.7 Control de salidas no

conformes

9. Evaluacion del desempefio

9.1 Seguimiento, medicién, analisis y evaluacion

9.2 Auditoria interna

9.3 Revision por la direccién

10. Mejora

10.1 Generalidades

10.2 No conformidades vy

acciones correctivas

10.2 No

conformidades

acciones correctivas

y

10.3 Mejora continua

Fuente: Elaboraciéon propia basado en las normas I1SO 9001:2015 ISO

45001:2018, e 1ISO 14001:2015.
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CAPITULO III
MARCO METODOLOGICO

La metodologia de investigacién se sustenta en la determinacion del tipo de
proyectos y su disefio, que se plantea estructurar tanto para la recoleccion de
datos como también para el desarrollo de la propuesta final, segun los datos
obtenidos del diagndstico preliminar. Con la sustentacion de un estudio no
experimental, cualitativo en el cual se evalla los requisitos que cumplen la
organizacion con la finalidad de desarrollar los documentos del Sistema Integrado

de Gestidn en Seguridad, calidad y medio ambiente.

3.1. Tipo de Proyecto

La investigacion exploratoria es aquella en la cual se indaga por primera vez o
en temas poco estudiados, empleados para la identificacion de la problematica y
gue no permiten llegar a conclusiones exactas sobre los aspectos de mayor
relevancia, por lo que se centra en descubrir. En cambio, la descriptiva ayuda al
analisis de los hechos observados, busca especificar las propiedades
importantes de los grupos, personas, poblaciones o fenbmenos, su proposito es
la delimitacion de los hechos que conforman el problema de investigacion
(Escobar & Bilbao, 2020).

El presente trabajo de grado es de caracter descriptivo y exploratorio: se
identificaron las caracteristicas que tienen la gestion de calidad y seguridad de la
empresa M&B Textiles mediante una evaluacion del SIG, luego se evaluaron las
condiciones actuales fundamentadas en las normas y se detall6 el cumplimiento

para proceder a la estructura de los documentos comunes.

La investigacion de campo consiste en la recoleccion de datos de manera

directa con los sujetos investigados o de la realidad donde pasan los hechos, sin
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manipular o llevar el control de variable alguna. El investigador obtiene la
informacion que no altera las condiciones existentes, por ello es una investigacion

no experimental (Arias, 2012).

El presente estudio también es de campo puesto que el investigador acudi6 a
la empresa para la recoleccion de la informacion necesaria acerca del SIG, con
el objetivo de disefar los documentos comunes en pro del beneficio de la
empresa evaluada con fundamento en la norma ISO 9001:2015, 1ISO 14001:2015
e 1ISO 14001:2015. En esta etapa, se detallaron los procesos de la empresa para
la estructuracién y comprension de su contexto, aspectos organizacionales y

procesos.

3.2. Disefio del proyecto

En el caso del disefio no experimental, se busca conocer a profundidad el
hecho para la identificacion de sus componentes y sus interrelaciones con la

finalidad de establecer hipétesis y conclusiones (Fassio, 2016).

El estudio es disefio no experimental, fundamentado en un proyecto de
investigacion accion, porque se procede a elaborar una propuesta segun las
necesidades de la empresa, partiendo del andlisis del contexto y la evaluacion
de los procesos con el fin de proceder a definir los procesos internos relacionados

con las actividades que emprende la empresa.

La investigacion cualitativa comprende el analisis de datos o informacion no
numeérica y, durante ese proceso, se efectian diferenciaciones, clasificaciones,
categorizaciones, comparaciones y descripciones de datos con la finalidad de

comprenderlos y también interpretarlos (Sanchez et. al., 2018).

32



La investigacion es cualitativa porque se procede a un analisis del entorno de
la empresa, con su definicidbn y caracterizacion a través de los instrumentos

implementados y desarrollados por el investigador acerca del SIG.

3.3. Estructura Desagregada del Trabajo (EDT)

La estructura del trabajo se plantea en la Figura 4, que determina las fases y

como se presentard en el informe final de investigacion.

Propuesta de documentos
comunes del Sistema
Integrado de Gestion en
Seguridad Calidad y Medio
Ambiente

- Driteﬂ'gﬁ?oicfg |g§ - 2. Propuesta de los 3. Propuesta del control
docu?nentos comunes documentos comunes del para los documentos
Sistema Integrado de comunes del Sistema

necesarios para el Sistema = o
integrado de Gestion Gestion Integrado de Gestion

1.1. Diagnésticar los 3.1. Disefiar el plan de
requisitos del sistema de 2.1. Describir la empresa e control de implementacién
Seguridad y Sistema de identificar los procesos para la documentacion

Calidad comun

1.2. Analizar los requisitos 2.2. Disefiar el 3.2. Disefiar el
de documentos para el procedimiento de procedimiento para el

Sistema Integrado de elaboracion de documentos control de documentos
Seguridad y Calidad comunes comunes

2.3. Disefiar la estructura
del manual de documentos
comunes del Sistema
Integrado de Gesti6n

Figura 4. Estructura Desagregada del Trabajo (EDT)
Fuente: Elaboracion Propia

33



A continuacion, se presentan los paquetes de trabajo y entregables del Trabajo

de grado, descritos:

1. Determinacién de los requisitos de los documentos comunes

necesarios para el Sistema Integrado de Gestion

Este paquete de trabajo corresponde a la primera etapa para el desarrollo del

presente trabajo de grado, el cual incluye las siguientes actividades:

1.1. Diagnosticar los requisitos del sistema de Seguridad, Sistema de

Calidad y Sistema de Medio Ambiente

En esta primera actividad, se realiz6 la aplicacién de una encuesta al personal
de la empresa, donde se detalla con que tipo de documentos cuenta la
organizacién, los medios y soporte de los documentos, la encuesta ayuda a la
deteccion de los documentos requeridos considerados de mayor importancia por
parte del personal, que concretan cuales se elaboraran y ademas qué requisitos

de gestion son necesarios en su aplicacion.

Adicionalmente, el investigador aplic6 una lista de chequeo del sistema
integrado de gestion en seguridad calidad y medio ambiente, en la empresa M&B
Textiles, acudié a la institucién para un analisis de documentos para conocer qué
tipo de requisitos cumple para el desarrollo de documentos; en otras palabras, si
cuenta con el alcance, la politica, los objetivos y los documentos presentados en

los items de evaluacion.

1.2. Analizar los requisitos de documentos para el Sistema Integrado de
Gestion (SIG) en Seguridad Calidad y Medio Ambiente

34



Luego de la aplicacién de los instrumentos se procede a desarrollar un analisis
con base a los datos obtenidos de que requisitos requiere cumplir la empresa
para el desarrollo de documentos comunes del SIG en seguridad calidad y medio
ambiente en la empresa M&B Textiles, se presenta una tabla con cada

documento y se justifica por qué se requieren dentro de la organizacion.

Entregable 1: Matriz de evaluaciéon de cumplimiento de los requisitos de

documentacién comun

Con los datos obtenidos de la aplicacion de la encuesta y lista de chequeo, se
procedié a determinar los niveles de cumplimiento del SIG en seguridad calidad
y medio ambiente en la empresa M&B Textiles, para ello se elabor6 una matriz
con la finalidad de detectar si se requiere actualizar o elaborar los documentos

comunes (Anexo D).

Con los requisitos analizados en el punto anterior, se evaluaron las

necesidades de los documentos para proceder al disefio.

2. Propuesta de los documentos comunes del Sistema Integrado de

Gestion

Este paquete desarrolla la propuesta de documentos comunes del integrado

de gestion con base en las siguientes actividades:
2.1. Describir la empresa e identificar los procesos
Para iniciar con la presentacién de documentos, se elabor6 una descripcién

de la empresa, en la cual se presentaron la mision, vision, valores y objetivos con

el fin de mejorarlos y actualizarlos a la busqueda de acciones innovadoras.
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Adicionalmente, se detallé el mapa de procesos con la finalidad de fortalecer
la calidad de gestion y definir procesos eficientes, asi como los documentos con
informacion detallada de la filosofia de la organizacion, de sus bienes y servicios

y procesos relacionados.

2.2. Disefar el procedimiento de elaboracién de documentos comunes

Esta actividad ayuda al disefio de procedimientos especificos para la
presentacion de los documentos, para lo cual se efectud una descripcion de qué
componentes deberian tener los documentos para su presentacion dentro de la
empresa, asi los puntos especificos detallados ayudan a la estructuracion de los

documentos comunes.

2.3. Diseiiar la estructura del manual de documentos comunes del Sistema

Integrado de Gestion

Finalmente, se desarroll6 la estructura del manual de documentos comunes
del del Sistema Integrado de Gestion, en el que se describié cada uno, con la
finalidad de trabajar en un documento general, y desarrollar los documentos
comunes con una clara descripcion de los documentos de las normas 1SO
9001:2015, ISO 14001:2015 e I1SO 45001:2018.

Entregable 2: Procedimiento para la elaboracion de documentos
Se presenta el documento de presentacion del procedimiento, con la finalidad

de su aplicacion dentro de la organizacion que ayude a la estructuracion de los

documentos comunes dentro de la empresa.
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Entregable 3: Estructura del manual

La estructura del manual es el desarrollo del manual, con todos los
componentes de los documentos comunes de la norma ISO 9001:2015, 1SO
14001:2015 e ISO 45001:2018, se disefiaron los componentes con la finalidad
de presentarse y socializarse con el personal y gerencia y contar asi con el SIG

adecuadamente documentado.

3. Propuesta del control para los documentos comunes del Sistema

Integrado de Gestion

Este paquete detalla acciones de control para los documentos del sistema
integrado de gestion detallados en el anterior punto:

3.1. Disefar el plan de control de implementacién parala documentacion

comun

La actividad consistié en presentar un plan especifico de como se realizara el
control, que define las acciones a ejecutarse, los responsables y los mecanismos
de control de los documentos dentro de la organizacion y la periodicidad de

actualizacion.

3.2. Disefar el procedimiento para el control de documentos comunes
Se elabor6 un documento con un procedimiento de control de documentos que

detalla como se debe controlarlos, con la definicién de responsables, el alcance

y medios de soporte que se usaran para que permitan establecer su cumplimiento

de manera estratégica.
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Entregable 4: Procedimiento del control de documentos

El procedimiento establece el objetivo del control, el alcance del control, las
referencias, las definiciones abreviaturas para su comprension, los responsables
dentro de la organizacion, el proceso que cumpliran los responsables en el control

de documentos y que documentos se generaran.

Entregable 5: Informe del control de documentos

El informe presenta las actividades y estrategias que los responsables del
control cumpliran en periodo de un afilo y como presentaran la informacion
obtenida del control a la gerencia. Con la presentacién de un plan operativo y
cronograma de actividades.

3.4. Técnicas e Instrumentos de Recopilacién de Datos

3.4.1. Técnicas

La metodologia de recoleccion de datos se sustenta en las fuentes primarias

sustentadas en las técnicas de recoleccion de datos seleccionadas.

Para el presente trabajo de grado, se tomaron en consideracion las siguientes

técnicas de recopilacién de datos:

Observacion: Es el proceso sistematico o controlado, a través del cual se
efectlda la recoleccion de informacion en un contexto natural o ficticio, donde
interviene el observador, quien se encarga de codificar las situaciones o eventos
ocurrentes (Gil, 2016). Se aplicé con la finalidad de recoger informacion de la

organizacion y evaluar los requisitos cumplidos para el SIG a través de la lista de
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chequeo (Anexo C) y la matriz de evaluacion de cumplimiento. El investigador

observé informacion documentada de la empresa para su aplicacion.

Encuesta: Es una técnica de recoleccion de informacién que permite recabar
informacion sobre un hecho con la opinion y experiencia de los participantes
(Baena, 2014). Se aplico la encuesta para establecer el nivel de conocimiento
acerca del sistema de gestion y los documentos, definir qué aspectos se cumplen
en el criterio de la muestra seleccionada y establecer los requerimientos para su

aplicacién en la propuesta final.

3.4.2. Instrumentos

Los instrumentos de recopilacién de datos aplicados en el presente estudio

fueron los siguientes:

Lista de chequeo o control: Es un instrumento que muestra una
enumeracion de diferentes caracteristicas o secuencia de acciones, cuya
presencia o ausencia el investigador debe establecer (Gil, 2016). Para este
estudio, la lista consisti6 en establecer el cumplimiento de la norma y la
documentacion que requiere la empresa, tanto si se necesita de su actualizacion

a los estandares actuales como si no se cuenta con la misma (Anexo C).

Cuestionario de la encuesta: Es un instrumento que se aplicé a 10 personas
gue forman parte del area operativa de la empresa, personal que cuenta con la
experiencia suficiente para detallar aspectos de relevancia acerca de la
documentacién propuesta. El instrumento tuvo una escala cerrada, con opciones
especificas para responder a las interrogantes (Anexo A). Las preguntas de la
encuesta se elaboran con 14 preguntas especificas Si y No y de respuesta

multiple en el caso de seleccion de documentos que requiere la empresa,
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elaboradas con base a la revision de la norma y la organizacién de la empresa

en lo relacionado a la gestion de calidad.

Matriz de evaluacion de cumplimiento de requisitos de la documentacion
SIG: Este instrumento define criterios cualitativos y cuantitativos en el
cumplimiento de la norma ISO 9001:2015. El investigador, a través de la
observacion, califica el nivel de cumplimiento segun la informacion recabada de
la organizacion y entrevistas de apoyo con la gerencia general de la empresa.
Posteriormente, se suma cada criterio para definir qué documentos se requieren
dentro de la empresa y el cumplimiento de algunos criterios para su

implementacion (Anexo B).

Cuadro 4
Escala de medicién de cumplimiento
Indicador Valor (%)

Cumple con el criterio enunciado 100
Cumple parcialmente con el criterio enunciado 75
Cumple con el minimo con el criterio 60
enunciado

No cumple con el criterio enunciado 50

Fuente: Elaboracién Propia

Cuando los valores calculados obtienen un 50% es calificacion como no
cumplimiento, cuando son superiores al 60% es definido con cumplimiento
minimo puesto que es necesario prevenir errores para ello se requiere que no

sean menores al 60%.
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CAPITULO IV
RESULTADOS DEL PROYECTO

En el presente capitulo se presentan las actividades detalladas en la
Estructura Desagregada del Trabajo del Capitulo 3, con el fin de entregar los

resultados de cada una.

Se implementan las técnicas de recoleccion de datos seleccionadas para la
evaluacion y diagnostico, para posteriormente estructurar la documentacion

considerada por las caracteristicas de la empresa.

4.1. Determinacion de los requisitos de los documentos comunes

necesarios para el Sistema Integrado de Gestion

4.1.1. Diagnosticar los requisitos del sistema de Seguridad y Sistema de
Calidad

Esta actividad presenta los datos de la encuesta y lista de chequeo que

determina la necesidad de los documentos comunes de la empresa.
4.1.1.1. Encuesta aplicada al personal de la empresa

La encuesta aplicada al personal de la empresa M&B Textiles establece el
nivel de cumplimiento de la norma de gestion de seguridad, calidad y medio
ambiente.

El personal encuestado estuvo conformado por el gerente, la contadora, jefe

de produccion y 17 operadoras; en total, 20 personas encuestadas en base de

los items seleccionados.

42



1. ¢Considera usted que la informacion documentada detalla de forma

clara el titulo, autor y numero de referencia?

En la Figura 5, el 80% de encuestados respondié que la informacion
documentada si detalla de forma clara el titulo, autor y numero de referencia, solo
el 20% respondid que no, concluyéndose que la informacion es clara en la

empresa.

0,
80% 30%

70%
60%
50%
40%
30% 20%

20%
10%

0%

%

ESi ENo

Figura 5. Informacion documentada detallada

Fuente: Elaboracion Propia

2. ¢(El formato y medios de soporte del documento requiere ser

actualizado?

En la Figura 6, el 90% de encuestados respondieron que el formato y medios
de soporte del documento si requieren ser actualizados, mientras que solo el 10%
respondié que no, concluyéndose que es necesario efectuar esta accién en pro

de la gestidon de la empresa.
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Figura 6. Formato y medios de soporte

Fuente: Elaboracién Propia

3. ¢Considera usted necesario realizar una actualizacion en los
documentos comunes del sistema integrado de gestion en seguridad

calidad y medio ambiente en la empresa M&B Textiles?

En la Figura 7, el 100% de encuestados respondieron que si es necesario
actualizar los documentos comunes del sistema integrado de gestion en
seguridad, calidad y medio ambiente en la empresa M&B Textiles, por lo cual es
una necesidad el desarrollo de la propuesta planteada en el documento.

100% 100%
80%

60%

40%

20%

0%

%

ESi ENo

Figura 7. Necesidad de actualizar los documentos

Fuente: Elaboracion Propia
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4. De los documentos que tienen mayor importancia para el sistema

integrado de gestion de calidad, ¢qué tipo de documentos comunes la

empresa requiere con mayor prontitud de la norma ISO 9001:2015?

En la Figura 8, el 100% responde que los documentos que la empresa

requiere con mayor prontitud de la norma ISO 9001:2015, son los objetivos de

calidad, la politica de calidad y la informacidon documentada necesaria en

beneficio de los procesos de la organizacion, finalmente el alcance del sistema

de gestion de calidad es considerado por el 90%.

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

90%

0%

100% 100% 100%

El famoe déhstkteumaate gia théteta tiaqaticeRipltyea defoal@bpdktvnde dalidad

los procesos

ESi ENo

Figura 8. Tipo de documentos comunes de la norma ISO 9001:2015

Fuente: Elaboracion Propia

5. ¢La politica de calidad de la empresa es apropiada a su propésito y

contexto de la organizacion?

En la Figura 9, el 90% responde que la politica de calidad de la empresa no

es apropiada a su propésito y contexto de la organizacion y el 10% consider6 que

si lo es, lo que demuestra la necesidad de desarrollar una mejor politica con

fundamento a las recomendaciones de la norma ISO 9001:2015.
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Figura 9. Politica de calidad apropiada a su propdésito y contexto

Fuente: Elaboracion Propia

6. ¢Consideranecesario complementar el Sistema Integrado de Gestién en
seguridad, calidad y medio ambiente en la empresa M&B Textiles con
los documentos de la norma ISO 14001:20157

En la Figura 10, el 80% responde que si es necesario complementar el
Sistema Integrado de Gestion en seguridad, calidad y medio ambiente en la
empresa M&B Textiles con los documentos de la norma 1SO 14001:2015, con
finalidad de brindar acciones y objetivos que fortalezcan los procesos, solo el

20% considerd que no.

80% 80%
60%
40%

20%

0%
%

ESi ENo

Figura 10. Necesidad de complementar el sistema integrado de gestidon en
seguridad calidad con los documentos de la norma ISO 14001:2015

Fuente: Elaboracion Propia
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7. ¢Considera necesario complementar el Sistema de Gestion con los
documentos de lanorma ISO 45001:2018?

En la Figura 11, el 90% respondié que si es necesario complementar el
Sistema Integrado de Gestion en seguridad, calidad y medio ambiente en la
empresa M&B Textiles con los documentos de la norma ISO 45001:2018, con la
finalidad de considerar departamentos de relevancia dentro de la organizacion

que influyen en la eficiencia de los procesos.

90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%

2
20% *
10%

0%

90%

%

ESi ENo

Figura 11. Necesidad de complementar el sistema integrado de gestion en
seguridad calidad con los documentos de la norma ISO 45001:2018

Fuente: Elaboracién Propia

8. ¢Cuédles de los siguientes documentos de la norma ISO 14001:2015

considera que deberian implementarse?

En el Cuadro 5, el 80% responde el Ambito de aplicacion del Sistema de
Gestion Ambiental (apartado 4.3), el 90% la politica ambiental, el 70%
respondieron los aspectos ambientales con impactos ambientales asociados, con

menor porcentaje otros puntos con el 60% como los Criterios para evaluar los
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aspectos ambientales significativos, con el 40% de respuestas los aspectos
ambientales significativos, con el 40% los Objetivos y planes para conseguir el
bienestar ambiental, el 30% menciono el Control operacional y finalmente el 20%
la Preparacion y respuesta ante emergencias. Los documentos se analizaron con

base a la necesidad de la empresa y su gestion organizacional.

Cuadro 5

Documentos de la norma ISO 14001:2015 que deberian implementarse

Documento Si No Desconoce

Ambito de aplicacion del 80% 20%
Sistema de Gestion Ambiental:

se encuentra en el apartado

4.3

Politica ambiental: esta en el 90% 10%

apartado 5.2

Riesgos y oportunidades que 50% 50%
se tiene que abordar y utilizar
los procesos necesarios: es el

apartado 6.1.1

Criterios para evaluar los 60% 40%
aspectos ambientales
significativos: lo encontramos

en el apartado 6.1.2

Aspectos ambientales con 70% 30%
impactos ambientales
asociados: se encuentra en el

apartado 6.1.2

Aspectos ambientales 40% 60%
significativos: estd en la

clausula 6.1.2
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Cuadro 5

(cont...)
Objetivos y planes para 40% 60%
conseguir el bienestar
ambiental: nos lo

encontramos en la clausula 6.2

Control operacional: estaenla 30% 70%
clausula 8.1
Preparacion y respuesta ante 20% 80%

emergencias: lo tenemos en la

clausula 8.2

Fuente: Elaboracion Propia

9. ¢Cuédles de los siguientes documentos de la norma ISO 45001:2018 la
empresa requiere para su Sistema Integrado de Gestion en seguridad y

calidad?

En el Cuadro 6, el 90% respondié que de la norma ISO 45001:2018 se
requiere el Alcance del Sistema de Gestion de Seguridad y Salud en el Trabajo
(apartado 4.3), el 90% contestd la Politica de Salud y Seguridad Ocupacional
(apartado 5.2), el 60% menciond en cambio las Autoridades y responsabilidades
dentro del SG-SST (apartado 5.3), el 60% expresoé los Procesos dentro del plan
de Salud y Seguridad Ocupacional para abordar riesgos y oportunidades
(apartado 6.1.1), finalmente solo el 30% contesto los Criterios y Metodologias
para la evaluacion de los riesgos en el SG-SST, el 20% los Planes y objetivos de
Seguridad y Salud Ocupacional para ser alcanzados (apartado 6.2.2) y otro 20%

la Preparacion para emergencia y planes de respuesta (apartado 8.2).
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Cuadro 6

Documentos de la norma ISO 45001:2018 la empresa requiere

Documento Si No Desconoce
Alcance del Sistema de Gestién de
. ) 90% 10%
Seguridad y Salud en el Trabajo — 4.3
Politca de Salud y Seguridad
90% 10%

Ocupacional — 5.2

Autoridades y responsabilidades dentro
del SG-SST - 5.3

60% 40%

Procesos dentro del plan de Salud y
Seguridad Ocupacional para abordar | 60% 40%
riesgos y oportunidades — 6.1.1

Criterios 'y Metodologias para la

evaluacion de los riesgos en el SG-SST | 30% 70%
-6.1.2.2

Planes y objetivos de Seguridad y Salud

Ocupacional para ser alcanzados —|20% 80%
6.2.2

Preparacion para emergencia lanes
P P J yP 20% 80%
de respuesta — 8.2

Fuente: Elaboracion Propia

10. ¢ Usted intervino en la elaboracion de alguno de los documentos para
desarrollar el Sistema Integrado de Gestion en seguridad, calidad y

medio ambiente en la empresa M&B Textiles?

En la Figura 12, el 90% respondié que no intervino en la elaboracion de alguno
de los documentos para desarrollar el Sistema Integrado de Gestion en
seguridad, calidad y medio ambiente en la empresa M&B Textiles, solo el 10%
contest6 que si. Por lo tanto, se establece que no existe una participacion activa

del personal de la empresa en el desarrollo de los procesos de gestion de calidad.
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Figura 12. Intervencion del personal en la elaboracién de alguno de los
documentos

Fuente: Elaboracion Propia

11.;La empresa comunica al personal de la empresa acerca de la
importancia de los documentos del Sistema Integrado de Gestion en

seguridad, calidad y medio ambiente?

En la Figura 13, el 60% respondido que no se comunica al personal de la
empresa acerca de la importancia de los documentos del Sistema Integrado de
Gestidn en seguridad, calidad y medio ambiente, mientras que el 40% contesto

que si.

Se evidencia que la comunicacion es deficiente, lo que muestra el manejo
empirico de los sistemas de gestion de la empresa, puesto que deberia intervenir

todo el personal.

60% 60%
40%

40%

20%

0%
%

ESi ENo

Figura 13. Comunicacion al personal importancia de los documentos

Fuente: Elaboracion Propia
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12.;Haliderado algun equipo paraelaborar el sistema sistema integrado de
gestion en seguridad, calidad y medio ambiente en la empresa M&B

Textiles?

En la Figura 14, el 80% respondié que no ha liderado algun equipo para
elaborar el Sistema Integrado de Gestion en seguridad, calidad y medio ambiente
en la empresa M&B Textiles, puesto que el personal no participa en la empresa
en el desarrollo de procesos de gestion de calidad, mientras que solo el 20%

contesté que si.
g 80%
60%

40%

20%

0%
%

ESi ENo

Figura 14. Liderazgo en la elaboracién del Sistema Integrado de Gestion

Fuente: Elaboracion Propia

13.¢;Cuando se actualizé por ultima vez los documentos del sistema
integrado de gestién en seguridad, calidad y medio ambiente en la

empresa M&B Textiles?

En la Figura 15, el 80% respondid que la uUltima actualizacion de los
documentos del sistema integrado de gestion en seguridad, calidad y medio
ambiente en la empresa M&B Textiles fue hace mas de tres a cuatro afios y un

20% consideré mas de cinco o seis afos.
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80% 80%
60%
40%
20%

0%
%

E Hace seis meses E Hace un afio
[ Hace dos afios [0 Hace mas de tres o cuatro afios

W Mas de cinco o seis afios

Figura 15. Tiempo de actualizacion

Fuente: Elaboracion Propia

14.¢;Considera usted que la empresa les da importancia a los documentos
del sistema integrado de gestion en seguridad, calidad y medio

ambiente?

En la Figura 16, el 70% respondié que la empresa no les da importancia a los
documentos del sistema integrado de gestion en seguridad, calidad y medio

ambiente, en tanto que solo el 30% contestd que si.

70% 70%
60%
50%
40% 30%
30%
20% E ’!—
10% .

0%

%
mSi @No

Figura 16. Importancia a los documentos
Fuente: Elaboracion Propia
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La informacion de la encuesta muestra que el cumplimiento de la norma de
gestion de seguridad, calidad y medio ambiente no es adecuado, porque las
politicas de la empresa no son apropiadas a su proposito y contexto de la
organizacion, la necesidad de actualizar los documentos comunes del sistema
integrado de gestion en seguridad calidad y medio ambiente en la empresa M&B

textiles.

En general, se requiere integrar diferentes documentos de las normas 1SO
9001:2015, 1SO 14001:2015 e ISO 45001:2018 no considerados en la
organizacién que muestra que la gestién de seguridad, calidad y medio ambiente
Nno cuenta con una estructura organizada para el cumplimiento de los objetivos

de la organizacion.

Adicionalmente, los resultados de la encuesta mostraron que la empresa
requiere implementar los documentos, puesto que el desarrollo del Sistema
Integrado de Gestion se aplica de manera empirica; por lo tanto, no existe una
estructura especifica de documentos comunes, que no se actualizan y se

elaboran con base a las necesidades de la organizacion.

4.1.1.2. Resultados de la lista de chequeo y control

La lista de chequeo evalué el tipo documentos con los cuales cuenta la
organizacién, a través de una revision de informacion documental obtenida del

proceso de recoleccién de informacion, en el cual se verifica da items sefialado.
La aplicacion de la lista de chequeo se desarroll6 con la revision de

documentos de la empresa, el analisis de mision, visién y valores; y, como se

observa en el Cuadro 7.
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Cuadro 7

Resultados de la lista de chequeo y control

items

Si

No

Observaciones

¢La empresa cuenta con la determinacion del alcance
del sistema de gestién de la calidad actualizado?

X

¢El alcance considera las cuestiones externas e
internas del apartado 4.17?

X

¢El alcance considera los requisitos de las partes
interesadas pertinentes indicados en el apartado 4.27?

¢La empresa utiliza documentos de la norma 1SO
14001:20157?

¢La empresa utiliza documentos de la norma 1SO
45001:20187

¢La politica de calidad describe los requisitos a
implementarse en la empresa?

¢La politica de calidad describe las obligaciones de la
empresa?

¢;Los documentos se disefian en funciéon de las
caracteristicas de tamafio, tipo de servicios y productos
de la empresa?

¢Los objetivos de calidad tiene coherencia con la
politica, la misién y vision de la empresa?

10.

¢Los objetivos de calidad son medibles y elaborados
conforme a la norma ISO 9001:20157

11.

¢El alcance considera los productos y servicios de la
organizacion?

12.

¢La empresa se encargado de controlar la informacién
documentada de la empresa?

13.

¢La empresa se ha preocupado por la actualizacién de
la informacion documentada?

14.

¢La empresa cuenta con los siguientes documentos de
la Norma ISO 9001:2015?

El alcance del sistema de gestion de la calidad

Requiere cambios

significativos

Informacién documentada necesaria para apoyar el
funcionamiento de los procesos

Requiere cambios

significativos

Politica de calidad

Requiere cambios

significativos

Objetivos de calidad

Requiere cambios

significativos

. ¢La empresa cuenta con los siguientes documentos de

la norma ISO 14001:2017?

No cuenta con documentos

de esta norma

Ambito de aplicacion del Sistema de Gestion Ambiental:
se encuentra en el apartado 4.3

Politica ambiental: esta en el apartado 5.2

Riesgos y oportunidades que se tiene que abordar y
utilizar los procesos necesarios: es el apartado 6.1.1

Criterios para evaluar los aspectos ambientales
significativos: lo encontramos en el apartado 6.1.2
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Cuadro 7
(cont...)

Aspectos ambientales con impactos ambientales
asociados: se encuentra en el apartado 6.1.2

Aspectos ambientales significativos: esta en la clausula
6.1.2

Objetivos y planes para conseguir el bienestar
ambiental: nos lo encontramos en la clausula 6.2

Control operacional: esta en la clausula 8.1

Preparacién y respuesta ante emergencias: lo tenemos
en la clausula 8.2

. ¢La empresa cuenta con los siguientes documentos de
la Norma 1SO 45001:2018?

No cuenta con documentos
de esta norma

Alcance del Sistema de Gestién de Seguridad y Salud
en el Trabajo — 4.3

Politica de Salud y Seguridad Ocupacional — 5.2

Autoridades y responsabilidades dentro del SG-SST —
5.3

Procesos dentro del plan de Salud y Seguridad
Ocupacional para abordar riesgos y oportunidades —
6.1.1

Criterios y Metodologias para la evaluacion de los
riesgos en el SG-SST - 6.1.2.2

Planes y objetivos de Seguridad y Salud Ocupacional
para ser alcanzados — 6.2.2

Preparacién para emergencia y planes de respuesta —
8.2

Fuente: Elaboracion Propia

De igual manera, la planificacién observa deficiencias, por lo que se requiere

partir de cero en el desarrollo de la documentacion para dar a la empresa un

cambio hacia la implementacion del Sistema Integrado de Gestion en seguridad,

calidad y medio ambiente de la empresa M&B Textiles. Se obtienen respuestas

negativas porgue el sistema se maneja de manera muy empirica, no existe un

interés en desarrollar e implementar de forma estratégica los documentos.

Los resultados mostraron que los requisitos especificados en las normas ISO
9001:2015, ISO 14001:2015 e ISO 45001:2018 no se cumplen, puesto que los

documentos no cuentan con estructuracion especifica y enfoque basado en el

SIG de la empresa.
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Asimismo, la mayor cantidad de las respuestas fueron negativas, lo que
implica la necesidad de cambios significativos, porque el alcance del sistema de
gestion de la calidad, la informacion documentada necesaria para apoyar el

funcionamiento de los procesos, la politica de calidad y los objetivos de calidad.

4.1.2. Analizar los requisitos de documentos para el Sistema Integrado de
Seguridad y Calidad

Las normas que se fundamentan los sistemas de gestion requieren que dichos
sistemas se encuentren documentados, todas las normas definen cuales son los

requisitos obligatorios.

A continuacion, se detalla la documentacion obligatoria comdn que se
implementard con base a las normas 1SO 9001:2015, ISO 14001:2015 e ISO
45001:2018 (Cuadro 8).

Cuadro 8 Documentacién obligatoria comun que se implementara con
base a las normas 1SO 9001:2015, ISO 14001:2015 e ISO 45001:2018

Documentos obligatorios de la norma ISO 9001:2015
N° Documentos obligatorios Clausula
1 Alcance del sistema de gestion de calidad 4.3.
2 Politica de calidad 5.2.
3 Objetivos de calidad 6.2.
4 Criterios para evaluacion y seleccion de proveedores. 8.4.1.
Documentos obligatorios de la norma ISO 14001:2015
N° Documentos obligatorios Clausula
1 Alcance del SGA 43.1
2 Politica ambiental 5.2
3 Riesgos y oportunidades a abordar y procesos necesarios | 6.1
4 Criterios para la evaluacién de aspectos ambientales | 6.1.2
significativos
5 Aspectos ambientales con impactos ambientales
asociados.
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Cuadro 8

(cont..)
Aspectos ambientales significativos 6.1.2
Objetivos ambientales y planes para conseguirlos 6.2
Control operacional 8.1
Preparacion y respuesta de emergencias. 8.2
Documentos obligatorios de norma ISO 45001:2018
N° Documentos obligatorios Clausula

Alcance del Sistema de Gestion de Seguridad y Salud en | 4.3
el Trabajo
Politica de Salud y Seguridad Ocupacional 5.2
Autoridades y responsabilidades dentro del SG-SST 5.3
Procesos dentro del plan de Salud y Seguridad | 6.1.1
Ocupacional para abordar riesgos y oportunidades

5 Criterios y Metodologias para la evaluacion de los riesgos | 6.1.2.2
en el SG-SST

6 Planes y objetivos de Seguridad y Salud Ocupacional para | 6.2.2
ser alcanzados

7 Preparacién para emergencia y planes de respuesta 8.2

Fuente: Elaboracion Propia

4.1.2.1. Entregable 1. Matriz de Evaluacion de cumplimiento de requisitos

de la documentacion SIG

La matriz detall6 el cumplimiento de la norma dentro de la empresa, con
especificaciones de los aspectos de mayor relevancia dentro de la empresa, los
mismos que sirvieron para definir las necesidades y requerimientos para la
implementacion del sistema integrado de gestion en seguridad, calidad y medio

ambiente de la empresa M&B Textiles (Cuadro 9, Figura 19).
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Cuadro 9

Nivel de cumplimiento de requisitos de la documentacion SIG

o D o o — o
— T c T — — T 05
o © c.© v o © c ®
c O [S RN &} c c O o o
o c QL o9 c O o c o c
[& 2} = Q_E >S5 = O O S = 2 5 =
RS Eogs | 2 ° TS 25
o o
Ee 052 |E:¢8 5.0
3L s€ |3EZ oL
o g o o Z o
A. Determinacion del alcance del SIG 0 0 0 50
B. Sistema integrado de gestion y sus 0 0 52
procesos
C. Politica integrada del SIG 0 0 58
D. Objetivos del SIG 0 0 0 50
E. Control de la informaciéon documentada 0 0 56
en el SIG

Fuente: Elaboracion Propia

Los resultaron de la matriz mostraron que se encuentra en nivel critico: en
general, existe incumplimiento de lo citado en la norma para la implementacion
de los documentos, mientras que la estructuracion debe contemplar las
deficiencias detectadas con la aplicacion del instrumento cuantitativo, por lo que
la informacion encamina a la empresa al disefio de los documentos para una

reestructuracion integral de su politica de calidad y obijetivos.
Nivel de cumplimiento del SIG

Control de la informacidn
Objetivos integrados del SIG
Politica del SIG

Sistema de gestién del SIG

Alcance del sistema integrado del SIG

0 10 20 30 40 50 60 70

No cumple B Cumple con el minimo B Cumple Parcialmente B Cumple

Figura 17. Nivel de cumplimiento de requisitos de la documentacion SIG

Fuente: Elaboracion Propia
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4.2. Propuesta de los documentos comunes del Sistema Integrado de

Gestioén

La propuesta presenta el desarrollo de los documentos posterior una revision
exhaustiva de ejemplo; por ende, se presentan los mismos con las normas 1SO
seleccionadas por su elaboracion.

4.2.1. Descripcién de la empresa e identificacion de procesos

e Mision de la empresa actualizada

Somos una empresa de disefio, confeccion, distribucién y venta de ropa
interior (de hombre y mujer), toallas, boxers, bividis y tela, con estrategia de
gestion de calidad de sus productos elaborados, enfocado a brindar la mejor linea
del mercado con prendas cémodas y Unicas para la satisfaccion de las
necesidades de cada uno de los clientes en el canton Ambato.

e Vision de la empresa actualizada

Para el 2023, ser una empresa reconocida a nivel nacional por sus estandares
de calidad de sus productos, de seguridad y salud en el trabajo y eficiencia en el
sistema de gestidbn ambiental, con una nueva variedad de productos, personal
capacitado con amplia experiencia en el sector, con la mejor infraestructura y

tecnologia de punta.

e Valores organizacionales
Los valores de la empresa son los siguientes:
= Responsabilidad social
*» Responsabilidad ambiental
= Compromiso con los estandares de calidad

= FEtica empresarial
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» Honestidad y transparencia en sus procesos
» Respeto a su persona.

» Responsabilidad en la gestion del talento humano

e Objetivos de la organizacion

La empresa ha establecido los siguientes objetivos:

= Consolidar su imagen y marca en el mercado nacional con productos
anicos.

» Elaborar anualmente modelos diferentes para los gustos mas variados.

= Gestionar procesos eficientes que ayuden a obtener productos con los
altos estandares de calidad.

= Actualizar su infraestructura y equipos con la finalidad de trabajar con una
tecnologia de punta.

= Manejar sistemas eficientes para el manejo de recursos de la organizacion
y prevenir las pérdidas.

» Elaborar anualmente una evaluacion de riesgos de seguridad y salud en

el trabajo que ayude a la mitigacion de riesgos y accidentes laborales.
4.2.2. Disefar el procedimiento de elaboracion de documentos comunes
La empresa elaboré un procedimiento para la presentacion de los documentos,

con la finalidad de elaborar una metodologia comun que se present6 en el Manual

elaborado.
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4.2.2.1. Entregable 2: Procedimiento de elaboracion de documentos

comunes

Aqui se describe cémo se elaboran los documentos comunes de la empresa,
con su especificacion de contenidos y estructura, el procedimiento se presenta

en el Anexo E.

4.2.2.2. Entregable 3: Estructura del Manual para la implementacién de
documentos comunes del Sistema Integrado de Gestién en Seguridad
Calidad

La estructura del manual muestra los componentes sugeridos que deben ir en
el Manual, constituyéndose en el documento esencial de la organizacion, con las
especificaciones de cada punto. La estructura se presenta en el manual disefiado
preaprobado por la Gerencia de la empresa como requisito esencial para el
desarrollo de la investigacion presente. La estructura del manual se presenta en

el Anexo F.

El manual proporciona direccion y orientacion sobre como una organizacion
cumple con los requisitos de calidad, ambientales y/o de salud y seguridad. Los
procedimientos explican cémo las funciones trabajan juntas para lograr los
fundamentos del negocio, incluidas las ventas, el disefio y la fabricacion. Las
instrucciones de trabajo se encuentran al nivel de la tarea y le dicen a alguien
exactamente como realizar una operacion en un proceso o0 procedimiento. Los
formularios y las listas de verificacion se completan cuando los empleados

realizan tareas en un proceso.

Este Manual especifica los requisitos que la empresa M&B Textiles utiliza para

abordar la satisfaccion del cliente, para cumplir con los requisitos reglamentarios
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y legales aplicables del cliente, y esta respaldado por procedimientos adicionales

cuando sea necesario.

De igual manera, describe los requisitos generales para la competencia la
empresa M&B Textiles hacia un sistema de gestion para la operacion de calidad,

administrativa y técnica (Anexo F).

4.3. Propuesta del control para los documentos comunes del Sistema
Integrado de Gestidn

Este apartado presenta las actividades y proceso que ayudaran al control de

los comunes del Sistema Integrado de Gestion.

4.3.1. Disefiar el plan de control de implementacion para la documentacion

comun

El plan tiene como finalidad establecer actividades que ayudan al cumplimiento
del control, que detalle la finalidad, el tiempo y la necesidad. Una vez que se haya
aprobado y presentado el manual la gerencia general, se procede a la
divulgacion, comunicacion y socializacion con el personal, aprobado de manera
satisfactoria y registrandose con la fecha exacta de esta accién y la presencia de

los jefes de los departamentos de calidad y gestion de talento humano.

Objetivos del plan

e Implementar los documentos obligatorios de la norma ISO 9001: 2015, 1SO
14001: 2015 e ISO 45001:2018 con base a los requerimientos establecidos y
la necesidad de la organizacion.

e Fomentar la participacion del personal en la elaboracion de los documentos y

la revision del manual estructurado.
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e Corregir el manual de documentos obligatorios de la norma ISO 9001: 2015,
ISO 14001: 2015 e ISO 45001:2018 a traves de reuniones de trabajo.

e Revisar el manual propuesto con expertos que ayude a la determinacién de
posibles errores.

e Estructurar el manual definitivo para su aprobacion final.

e Aprobar el manual en reuniones de trabajo con la gerencia y con los jefes de
cada departamento

e Implementar un programa de actualizacién y capacitacion acerca de sistema
de gestion integral y su documentacion.

e Actualizar los manuales de funciones y procesos de la empresa con la

intervencion de los jefes de los departamentos.

Estrategias del plan

Para la implementaciéon del plan se seleccionaron tres estrategias que dan
cumplimiento a los objetivos:

1. Estrategia de mejora de la gestidn de calidad: Se trabaja en el levantamiento
de procesos y subprocesos de cada departamento con la finalidad de
actualizar el manual basado en el SIG. El Departamento de gestion de calidad
se encargara de desarrollar una propuesta integral con base al manual de
documentos.

2. Estrategia de formacion y capacitacion: El departamento de gestion den
talento desarrollara un programa de capacitaciéon que contemple talleres de
capacitacion y cursos de calidad y gestion integral con fundamento en los
documentos del Manual.

3. Estrategia de comunicacion e informacion documental: Las actuaciones
desarrolladas seran comunicadas cada semana a través de boletines, correos
electrénicos y reuniones online, en las cuales se recogera sugerencias del
personal y errores que se pueden presentar que ayudan a mejorar los

documentos y la actualizacion del manual.
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Responsables del plan

Para la implementacion del plan se propone el desarrollo de actividades, que

serd evaluadas por la Gerencia general, con el fin de su aplicacion segun las

necesidades de la organizacidén consideradas a lo largo del Manual (Cuadro 10).
Cuadro 10

Responsables de la implementacion de la documentacién comun y

periodo de actualizacién

Actividades

Responsable

Periodicidad de
actualizacién

Establecer, implementar y socializar la

Jefe del Departamento

LT de gestion de talento Anualmente
nueva estructura organizacional propuesta
humano
Aplicar la nueva actualizacion de la misién y
L Gerente general Anualmente
vision de la empresa
Socializar al personal con respecto a la
nueva filosofia organizacional como: Misién, | Gerente general Anualmente
vision, objetivos y valores.
Jefe del Departamento
de gestién de talento
Actualizar los manuales de procesos y humano
funciones con base a los procedimientos del Anualmente
sistema integrado de gestién de calidad. Jefe del Departamento
de gestion de calidad
Jefe del Departamento
de gestion de talento
Implementar los procedimientos de humano
documentos del sistema integrado de Anualmente

gestion.

Jefe del Departamento
de gestién de calidad

Desarrollar un andlisis y diagndéstico
financiero relacionados con el sistema
integrado de gestién.

Jefe del Departamento
financiero

Semestralmente

Elaborar una matriz de andlisis de
fortalezas, oportunidades, debilidades y
amenazas para conseguir los objetivos
estratégicos.

Jefe del Departamento
de gestién de calidad

Semestralmente

Formacion y capacitacion a personal
operativo en los estandares de calidad

Jefe del Departamento
de gestién de calidad

Semestralmente

Evaluar el cumplimiento del manual de
documentos del SIG

Jefe del Departamento
de gestién de calidad

Semestralmente

Controlar los documentos del SIG

Jefe del Departamento
de gestién de calidad

Anualmente
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Cuadro 10
(Cont...)

Elaborar un informe de control de
documentos para detallar errores y
problemas en la primera etapa de su
implementacion.

Jefe del Departamento
de gestion de calidad

Anualmente

Fuente: Elaboracion Propia
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Cronograma de implementacion del plan

De igual manera, se establecié un cronograma de implementacion del plan de Sistemas Integrados de Gestién en

seguridad, calidad y medio ambiente para la empresa M&B Textiles (Cuadro 11).

oportunidades, debilidades y amenazas para
conseguir los objetivos estratégicos.

Cuadro 11
Cronograma de implementacion
Actividades Plazo Semanas
3|/4|5/6|7|8|9(10|11|12|13|14|16|17 18|19 |20
Establecer, implementar y socializar la | 2
nueva estructura organizacional propuesta meses
Aplicar la nueva actualizacion de la misiony | 1 mes
vision de la empresa
Socializar al personal con respecto a la | 1 mes
nueva filosofia organizacional como: Misién,
visién, objetivos y valores.
Actualizar los manuales de procesos y | 2
funciones con base a los procedimientos del | meses
sistema integrado de gestion de calidad.
Implementar los  procedimientos de | 2
documentos del sistema integrado de | meses
gestion.
Desarrollar un analisis y diagnéstico | 1 mes
financiero relacionados con el sistema
integrado de gestion.
Elaborar una matriz de analisis de fortalezas, | 1 mes
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Cuadro 11

(cont...)
Formacién y capacitacion a personal | 3meses
operativo en los estandares de calidad
Evaluar el cumplimiento del manual de | 1 mes
documentos del SIG
Controlar los documentos del SIG 1 mes
Elaborar un informe de control de | 1 mes
documentos para detallar errores 'y
problemas en la primera etapa de su
implementacion.

Fuente: Elaboracion Propia
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4.3.2. Disefar el procedimiento para el control de documentos comunes

El disefio del procedimiento comprender los procesos esenciales para el
control de los documentos que la empresa genere como las herramientas de
evaluacion requeridas (Anexo G).

4.3.2.1 Entregable: Procedimiento del control de documentos

En el entregable se describe el procedimiento a cumplirse como documento

de control (Anexo G).

4.3.2.2. Entregable: Informe del control de documentos

La empresa desarrollo un modelo de formato de informe de control de
documentos el cual deberan presentar el personal en el cumplimiento de los
documentos presentados con la finalidad de desarrollar una base documental

integral (Anexo H).
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CONCLUSIONES

A continuacion, se describen las conclusiones que se ha llegado segun el

estudio realizado en la empresa M&B Textiles:

La empresa no cumple con los requisitos necesarios para la implementaciéon
del sistema puesto que no cuenta con los procedimientos especificos
detallados en las normas ISO 9001: 2015, ISO 14001: 2015 e ISO
45001:2018, por lo cual el sistema se desarrollara de forma inicial, sin
actualizacion, con una propuesta clara que agrupe los documentos comunes,

gue normalmente una empresa debe tener para efectuar sus procedimientos.

Los datos del diagnéstico desarrollado muestran que la empresa no cuenta
con la informacion documentada requerida para la estructuracion de los
documentos segun las clausulas de las normas ISO 9001:2015, ISO
14001:2015 y finalmente en la ISO 45001:2018 descritas en el capitulo IV.

La informacién obtenida en la determinacion de requisitos ayudo a establecer
gue es necesario un Manual que integre los documentos para que la
estructuracion de un sistema integrado de gestion, asi fortalecer la calidad de
los procesos en las diferentes areas de la empresa y generar mayor
efectividad en busqueda del cumplimiento de metas organizacionales.

Los documentos comunes del Sistema Integrado de Gestion del area de
seguridad calidad y medio ambiente de la empresa M&B Textiles plantea la
generacion de informacion documentada con un procedimiento para su
disefio con una metodologia clara que permita la estandarizacion de procesos

y los documentos generados se registren de manera electrénica e impresa.
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El control de los documentos cumple un proceso estandar en la cual existira
personal responsable para disefiar cada documento, actualizarlo, revisarlo y
corregirlo en el caso de existir errores, por ende, el planteamiento de un
manual ayuda a establecer los documentos y las formas de control que la
organizacion implementara a través de medios electrénicos y sistemas

integrales.
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RECOMENDACIONES

Evaluar la pertinencia de la aplicacion de un manual como opcion para la
implementacion de documentos comunes para sistema integrado de gestion,
con participacion de la gerencia general y los jefes de los diferentes de

departamentos responsables y vinculados con su realizacion.

Elaborar una capacitacion y socializaciéon online con el personal de la
empresa para compartir el alcance y la importancia de los documentos
comunes para sistema integrado de gestion, que ayude a la determinacion de
falencias en la propuesta y en el compromiso la gestién de calidad y seguridad

por parte de los departamentos responsables.

Analizar el nivel de cumplimiento de los estdndares de las normas ISO
9001:2015, ISO 14001:2015 y finalmente en la ISO 45001:2018 a mediano y
largo plazo, con la aplicacion de los instrumentos seleccionados en esta
investigacion, con la finalidad de desarrollar un estudio comparativo de los
cambios implementados y logros con la implementacion de un sistema

integrado de gestion.
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Anexo A

Cuestionario de encuesta

L0 1 o
Edad: i

1. ¢Considera usted que la informacion documentada detalla de forma clara el titulo,
autor y numero de referencia?
Si( ) No ( )

2. ¢El formato y medios de soporte del documento requiere ser actualizado?
Si( ) No ( )

3. ¢Considerausted necesario actualizar los documentos comunes del sistema integrado
de gestién en seguridad, calidad y medio ambiente en la empresa M&B Textiles?
Si( ) No ( )

4. Delos documentos que tienen mayor importancia para el sistema integrado de gestion
de calidad, ¢qué tipo de documentos comunes la empresa requiere con mayor
prontitud de la norma ISO 9001:2015?

Requiere

) ., Desconoce
actualizacion

Documento Si No

e El alcance del sistema de
gestion de la calidad

e |nformacion  documentada
necesaria para apoyar el
funcionamiento de los
procesos

e Politica de calidad

e Obijetivos de calidad

5. ¢La politica de calidad de la empresa es apropiada a su propdésito y contexto de la
organizacion?
Si( ) No ()

6. ¢Considera necesario complementar el sistema integrado de gestion en seguridad,
calidad y medio ambiente en la empresa M&B Textiles con los documentos de la horma
ISO 14001:2015?

Si( ) No ( )
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7.

Si (

8.

9.

¢Considera necesario complementar el sistema integrado de gestién en seguridad,
calidad y medio ambiente en la empresa M&B Textiles con los documentos de la horma

norma ISO 45001:2018?

) No ()

¢Cudles de los siguientes documentos de la norma ISO 14001:2015 considera que

deberian implementarse?

Documento

Si

No

Desconoce

Ambito de aplicacion del Sistema
de Gestion Ambiental: se encuentra
en el apartado 4.3

Politica ambiental: esta en el
apartado 5.2

Riesgos y oportunidades que se
tiene que abordar y utilizar los
procesos necesarios: es el
apartado 6.1.1

Criterios para evaluar los aspectos
ambientales significativos: lo
encontramos en el apartado 6.1.2

Aspectos ambientales con impactos
ambientales asociados: se
encuentra en el apartado 6.1.2

Aspectos ambientales significativos:
estd en la clausula 6.1.2

Objetivos y planes para conseguir
el bienestar ambiental: nos lo
encontramos en la clausula 6.2

Control operacional: esta en la
clausula 8.1

Preparacion y respuesta ante
emergencias: lo tenemos en la
clausula 8.2

¢Cudles delos siguientes documentos de lanorma SO 45001:2018 la empresa requiere
para su sistemaintegrado de gestion en seguridad y calidad?

Documento

Si

No

Desconoce

Alcance del Sistema de Gestion de
Seguridad y Salud en el Trabajo — 4.3

Politica de Salud y Seguridad
Ocupacional — 5.2
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e Autoridades y responsabilidades dentro
del SG-SST -5.3

e Procesos dentro del plan de Salud y
Seguridad Ocupacional para abordar
riesgos y oportunidades — 6.1.1

e Criterios y Metodologias para la
evaluacion de los riesgos en el SG-
SST-6.1.2.2

e Planes y objetivos de Seguridad y
Salud Ocupacional para ser
alcanzados — 6.2.2

e Preparacion para emergencia y planes
de respuesta — 8.2

10. ¢Usted intervino en la elaboraciéon de alguno de los documentos para desarrollar el
sistema integrado de gestion en seguridad, calidad y medio ambiente en la empresa
M&B Textiles?

Si( ) No ()

11. ;La empresa comunica al personal de la empresa acerca de la importancia de los
documentos del sistema integrado de gestion en seguridad y calidad?

Si( ) No ( )

12. ¢Ha liderado algun equipo para elaborar el sistema sistema integrado de gestién en
seguridad, calidad y medio ambiente en la empresa M&B Textiles?

Si( ) No ( )

13. ¢Cuéando se actualiz6 por ultima vez los documentos del sistema integrado de
gestién en seguridad calidad y medio ambienteen la empresa M&B Textiles?

Hace mas de tres o cuatro afios () Hace dos afios ( ) Haceunafo( )
Hace seis meses ( ) Masdecincooseisafios( )

14. ;Considera usted que la empresa les daimportancia a los documentos del sistema
integrado de gestion en seguridad, calidad y medio ambiente?

Si( ) No ()
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Anexo B

Matriz de Evaluacién de cumplimiento de requisitos de la documentacién
SIG

Objetivo: Proponer los documentos comunes del Sistema Integrado de Gestidn
en Seguridad calidad y medio ambiente en la empresa M&B Textiles en Ambato
(Ecuador).

Instrucciones:

e Leala preguntay determine sila empresa cumple con lo establecido en el Sistema Integrado
de Gestion.

e EI cumplimiento se representa por porcentajes sobre todo para establecer que
documentacién requiere actualizacion.

100%

\,
N
S

60% 50%

items

Cumple con el
criterio
enunciado
Cumple
parcialmente
con el criterio
enunciado
Cumple con el
minimo con el
criterio
No cumple con
el criterio
enunciado

Determinacion del alcance del SIG

1. ¢Cuando se determiné el alcance la
organizacion considero las cuestiones
externas e internas

2. ¢ Cuando se determind el alcance la
organizacion considerd los requisitos de las
partes interesadas pertinentes

3. ¢ Cuando se determind el alcance la
organizacion considero los productos y
servicios de la organizacion?

Total

Sistema integrado de gestidon y sus procesos

4. ;Laempresa determina los procesos
necesarios para el sistema de gestion

5. ¢Laempresa determina las entradas
requeridas y las salidas esperadas de los
procesos?

6. ¢Laempresa determina determinar la
secuencia e interaccion de los procesos?

7. ¢Laempresa determinay aplica los criterios y
los métodos necesarios para asegurarse de
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la operacion eficaz y el control de los
procesos?

¢La empresa determina los recursos
necesarios para los procesos y asegurarse
de su disponibilidad?

¢La empresa determina asignar las
responsabilidades y autoridades para los
procesos?

10.

¢La empresa determina aborda los riesgos y
oportunidades

11.

¢La empresa evalla los procesos e
implementa cualquier cambio necesario para
asegurarse de que estos procesos logran los
resultados previstos?

12.

¢La empresa determina mejora los procesos
y el SIG?

13.

¢La empresa mantiene informacion
documentada para apoyar la operacion de
SuUS procesos?

14.

¢La empresa conserva la informacion
documentada para tener la confianza de que
los procesos se realizan segun lo
planificado?

15.

Creacién y actualizacion de la informacion
documentada

16.

¢La informacién documentada detalla con
claridad la identificacién y descripcion del
titulo, autor y nimero de referencia?

17.

¢ El formato y los medios de soporte son
apropiados en los documentos?

18.

¢Al crear y actualizar la informacion
documentada la revision y aprobacion es
conveniente y adecuado?

Total

Politica integrada del SIG

19.

¢La politica integrada del SIG implementada
y mantenida es apropiada al propésito y
contexto de la organizacion y apoye su
direccion estratégica?

20.

¢La politica integrada del SIG implementada
y mantenida proporciona marco de referencia
para el establecimiento de los objetivos de la
calidad?

21.

¢ La politica integrada del SIG incluye un
compromiso de cumplir los requisitos
aplicables?

22.

¢ La politica integrada del SIG incluye un
compromiso de mejora continua del sistema
de gestion de la calidad?

Total

Objetivos del SIG

23.

¢ Los objetivos del SIG son coherentes con la
politica del SIG, medibles; deben tener en
cuenta los requisitos aplicables?

24.

¢ Los objetivos del SIG son pertinentes para
la conformidad de los productos y servicios y
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para el aumento de la satisfaccion del
cliente?

25.

¢ Los objetivos del SIG son objeto de
seguimiento para comunicarse y actualizarse,
segun corresponda?

26.

¢ La organizacion mantiene informacion
documentada sobre los objetivos del SIG?

Total

Control de la informaciéon documentada en el

SIG

27.

¢La informacion documentada requerida para
el SIG controla que esté disponible y sea
idonea para su utilizacién, donde y cuando se
requiera?

28.

¢La informaciéon documentada requerida para
el SIG esta protegida de manera adecuada
contra la pérdida de la confidencialidad?

29.

¢La informacion documentada requerida para
el SIG esta protegida de manera adecuada
contra el uso inadecuado?

30.

¢La informacion documentada requerida para
el SIG esta protegida de manera adecuada
contra la pérdida de integridad?

31.

¢ El control de la informacién documentada
aborda segun corresponde la distribucién,
acceso, recuperacion y uso?

32.

¢ El control de la informaciéon documentada
aborda segun corresponde el
almacenamiento y preservacion, incluida la
preservacion de la legibilidad?

33.

¢ El control de la informacién documentada
aborda segun corresponde el control de
cambios?

34.

¢ El control de la informaciéon documentada
aborda segin corresponde la conservacion y
disposicién?

35.

¢La informacién documentada de caracter
externo, que es necesaria para la
planificacion y operacion esté identificada
para su control?

36.

¢La informacién documentada conservada se
protege contra modificaciones no
intencionadas?

Total
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Anexo C

Lista de chequeo o control

El investigador determina y responde las preguntas con base a la observacién, asi

establecer con que tipo de documentos cuentala empresay aspectos de relevancia acerca

del tema.

items

Si

No

Observaciones

¢La empresa cuenta con la determinacion del alcance del
sistema de gestion de la calidad actualizado?

2. ¢El alcance considera las cuestiones externas e internas
del apartado 4.1?

3. ¢El alcance considera los requisitos de las partes
interesadas pertinentes indicados en el apartado 4.2?

4. ¢Laempresa utiliza documentos de la norma ISO
14001:2015 ?

5. ¢Laempresa utiliza documentos de la norma ISO
45001:20187

6. ¢La politica de calidad describe los requisitos a
implementarse en la empresa?

7. ¢Llapolitica de calidad describe las obligaciones de la
empresa?

8. ¢Los documentos se disefian en funcion de las
caracteristicas de tamafio, tipo de servicios y productos de
la empresa?

9. ¢Los objetivos de calidad tiene coherencia con la politica,
la mision y visién de la empresa?

10. ¢ Los objetivos de calidad son medibles y elaborados
conforme a la norma ISO ISO 9001:2015?

11. ¢ El alcance considera los productos y servicios de la
organizacion?

12. ¢La empresa se encargado de controlar la informacion
documentada de la empresa?

13. ¢La empresa se ha preocupado por la actualizacién de la
informaciéon documentada?

14. ¢;La empresa cuenta con los siguientes documentos de la

Norma ISO 9001:2015?

El alcance del sistema de gestion de la calidad

Informaciébn documentada necesaria para apoyar el
funcionamiento de los procesos

Politica de calidad

Obijetivos de calidad
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15.

¢La empresa cuenta con los siguientes documentos de la
norma ISO 14001:2001

Ambito de aplicacion del Sistema de Gestion Ambiental: se
encuentra en el apartado 4.3

Politica ambiental: esta en el apartado 5.2

Riesgos y oportunidades que se tiene que abordar y utilizar
los procesos necesarios: es el apartado 6.1.1

Criterios para evaluar los aspectos ambientales
significativos: lo encontramos en el apartado 6.1.2

Aspectos ambientales con impactos ambientales
asociados: se encuentra en el apartado 6.1.2

Aspectos ambientales significativos: esta en la clausula
6.1.2

Objetivos y planes para conseguir el bienestar ambiental:
nos lo encontramos en la clausula 6.2

Control operacional: esta en la clausula 8.1

Preparacién y respuesta ante emergencias: lo tenemos en
la clausula 8.2

. ¢La empresa cuenta con los siguientes documentos de la

Norma 1SO 45001:20187?

Alcance del Sistema de Gestion de Seguridad y Salud en el
Trabajo — 4.3

Politica de Salud y Seguridad Ocupacional —5.2

Autoridades y responsabilidades dentro del SG-SST — 5.3

Procesos dentro del plan de Salud y Seguridad
Ocupacional para abordar riesgos y oportunidades — 6.1.1

Criterios y Metodologias para la evaluacién de los riesgos
en el SG-SST -6.1.2.2

Planes y objetivos de Seguridad y Salud Ocupacional para
ser alcanzados — 6.2.2

Preparacién para emergencia y planes de respuesta — 8.2
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Anexo D

Resultados de la matriz de Evaluacion de cumplimiento de requisitos de la
documentacion SIG

[
o
=}
X

75% 60%

ol
)
X

iftems

Cumple con el criterio
enunciado (%)
Cumple parcialmente
con el criterio
enunciado (%)
Cumple con el minimo
con el criterio
enunciado (%)

No cumple con el
criterio enunciado
(%)

A. Determinacion del alcance del sistema de
gestién de la calidad

37. ¢Cuéndo se determind el alcance la organizacion
consider6 las cuestiones externas e internas del
apartado 4.17?

38. ¢Cuéando se determind el alcance la organizacion
considero los requisitos de las partes interesadas
pertinentes indicados en el apartado 4.2?

39. ¢Cuéando se determino el alcance la organizacion
consider6 los productos y servicios de la
organizacion?

Total promedio 50

B. Sistema de gestion de la calidad y sus
procesos

40. ¢La empresa determina los procesos necesarios
para el sistema de gestién de la calidad y su
aplicacién a través de la organizacion?

41. ¢Laempresa determina las entradas requeridas y
las salidas esperadas de los procesos?

42. ¢La empresa determina determinar la secuencia
e interaccion de los procesos?

43. ¢Laempresa determinay aplica los criterios y los
métodos necesarios para asegurarse de la
operacion eficaz y el control de los procesos?

44. ;lLa empresa determina los recursos necesarios
para los procesos y asegurarse de su
disponibilidad?

45. ¢lLa empresa  determina  asignar las
responsabilidades y autoridades para los
procesos?

46. ¢La empresa determina aborda los riesgos y 60
oportunidades de acuerdo con los requisitos del
apartado 6?17

47. ¢La empresa evalla los procesos e implementa 60
cualquier cambio necesario para asegurarse de
que estos procesos logran los resultados
previstos?

48. ¢La empresa determina mejora los procesos y el
sistema de gestién de la calidad?

49. ¢Laempresa mantiene informacion documentada
para apoyar la operacién de sus procesos?
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50. ¢La empresa conserva la informacion
documentada para tener la confianza de que los
procesos se realizan segun lo planificado?
51. Creacién y actualizacion de la informacion
documentada
52. ¢La informacion documentada detalla con
claridad la identificaciéon y descripcién del titulo,
autor y niUmero de referencia?
53. ¢El formato y los medios de soporte son
apropiados en los documentos?
54. ¢Alcreary actualizar la informacion documentada
la revision y aprobacion es conveniente y
adecuado?
Total promedio 52
C. Politica de la calidad
55. ¢La politica de calidad implementada y mantenida 60
es apropiada al propésito y contexto de la
organizacion y apoye su direccién estratégica?
56. ¢La politica de calidad implementada y mantenida 60
proporciona marco de referencia para el
establecimiento de los objetivos de la calidad?
57. ¢La politica de calidad incluye un compromiso de -
cumplir los requisitos aplicables?
58. ¢La politica de calidad incluye un compromiso de 60
mejora continua del sistema de gestién de la
calidad?
Total 58
D. Objetivos de la calidad
59. ¢Los objetivos de la calidad son coherentes con
la politica de la calidad; medibles; deben tener en
cuenta los requisitos aplicables?
60. ¢Los objetivos de la calidad son pertinentes para
la conformidad de los productos y servicios y para
el aumento de la satisfaccion del cliente?
61. ¢Los objetivos de la calidad son objeto de
seguimiento para comunicarse y actualizarse,
segun corresponda?
62. ¢La organizacibn  mantiene informacion
documentada sobre los objetivos de la calidad?
Total 50

E. Control de la informacion documentada

63.

¢La informacion documentada requerida para el
Sistema de gestion de la calidad controla esta
disponible e idénea para su utilizacion, donde y
cuando se requiera?

60

64.

¢La informacién documentada requerida para el
Sistema de gestion de la calidad estéa protegida de
manera adecuada contra la pérdida de la
confidencialidad?

60

65.

¢La informacion documentada requerida para el
Sistema de gestion de la calidad estéa protegida de
manera adecuada contra el uso inadecuado?

60

66.

¢La informaciéon documentada requerida para el
Sistema de gestion de la calidad estéa protegida de
manera adecuada contra la pérdida de
integridad?

60

67.

¢El control de la informacion documentada
aborda segin corresponde la distribucion,
acceso, recuperacion y uso?

60

68.

SEl control de la informacién documentada
aborda segun corresponde el almacenamiento y
preservacion, incluida la preservacion de la
legibilidad?

60
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69. ¢El control de la informacion documentada
aborda segln corresponde el control de cambios?

70. ¢El control de la informacion documentada
aborda segun corresponde la conservacion y
disposicién?

71. ¢lLa informacion documentada de caracter
externo, que es necesaria para la planificacion y
operacién esté identificada para su control?

72. ¢La informacién documentada conservada se
protege contra modificaciones no intencionadas?

Total 56
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M&B DEPARTAMENTO DE GESTION CODIGO: SIG - PRO - 001

N DE CALIDAD
Textiles PROCEDIMIENTOS DE VERSION 1B FECHA
ELABORACION DE Diciembre 15
DOCUMENTOS PAGINA

1de6

1. GENERALIDADES

1.1. OBJETIVO

Estandarizar el disefio y elaboracion de documentos del Sistema Integrado de
Gestion en seguridad calidad y medio ambiente de la empresa M&B Textiles de
la ciudad de Ambato (Ecuador), que incluyen documentos especificos y

procedimientos, por lo que se definen instrucciones y recomendaciones claras.

1.2. ALCANCE

Comprende la elaboracion de todos los documentos comunes del Sistema
Integrado de Gestién en seguridad calidad y medio ambiente de la empresa M&B
Textiles de la ciudad de Ambato (Ecuador), en cumplimiento de las normas 1SO
9001:2015, ISO 14001: 2015 e ISO 45001:2018.

1.3. REFERENCIAS

Norma 1SO 9001:2015

Norma ISO 14001:2015

Norma 1SO 45001:2018

1.4. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

Documento: Datos que tienen un significado y medio en el cual se encuentran
contenidos, es un medio de soporte de caracter electrénico (digital) e impreso.

Procedimiento: Forma especifica para cumplir con actividad o proceso dentro

de una organizacion.
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1.5. RESPONSABLES

e Jefe del departamento de calidad

e Jefe del departamento de recursos humanos

e Gerencia general

2. PROCESO

2.1. DESCRIPCION DE PROCESOS

2.1.1. Tipo de documentos comunes

Todos los documentos que se vayan a generar para el Sistema Integrado de

Gestion en seguridad calidad y medio ambiente deben cumplir con los requisitos

especificados en el procedimiento, asi como lograr una estructura especifica, los

formatos y especificaciones, segun el tipo de documento que se vaya a

desarrollar.

2.1.2. Codificacion

Los documentos comunes para el Sistema Integrado de Gestidn en seguridad

calidad y medio ambiente se identifican a través de una codificacién alfanumérica

€en cuatro partes:

e Las primeras letras en mayusculas seran la abreviacién del macroproceso,

el cual ha originado el documento. Por ejemplo, SIG: Sistema Integrado

de Gestion en seguridad y calidad.
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e Las siguientes tres letras corresponden a la identificacion a travées de la

abreviacion del tipo de documento, que comprende: MAN: Manual, POL:

Politicas, LIN: Lineamientos.

e Los ultimos digitos corresponden al nimero de documentos generados por

el proceso: 001, 002, 003, y asi sucesivamente.

2.1.3. Estructura de documentos en general

La estructura de documentos controlados debe tener un encabezado, portada,

histérico de documentos y pie de pagina, con tipografia Arial 11 (Cuadro X).

Cuadro 1
Encabezado
MsB TIPO DE DOCUMENTO CODIGO:
_ VERSION
Textiles NOMBRE DEL DOCUMENTO i
ag.

2.1.3.1. Histérico de documentos

Se constituyen los cambios desarrollados en la evolucion de la version del

procedimiento.

Aqui se detallan los motivos y cambios en los documentos, se agrega una tabla

gue describe y registra las versiones creadas del documento, con un detalle de

los cambios efectuados con base en el formato, que se ubica al final del

documento (Cuadro 2).
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Cuadro 2
Histérico de documentos
Control de Actualizaciones
Version Fecha de Causade Modificaciones
aprobacién modificaciones realizadas

2.1.4. Estructura de documentos especificos

Son aquellos documentos con la descripcion escrita o grafica que ayude al

desarrollo de los procesos de la institucion. El contenido de cada documento

incluye lo siguiente:

1. Generalidades: Este punto se divide en cinco subtemas que ayudan a

1.3.

1.4

relacionar los documentos del Sistema Integrado de Gestion en seguridad
y calidad, asi como visualizar los temas de importancia relacionados a la
estandarizacion de documentos.
1.1.
1.2.

Objetivo: Es la finalidad del documento.

Alcance: Indica el campo de aplicacion, las actividades que cubre el
procedimiento, se explica de manera detallada desde dénde empieza
y donde terminan las actividades que se efectuaran dentro del proceso.
Referencias: Es el listado o identificacién de los documentos que se
usaron para su elaboracion, tanto internos como externos. Son las
fuentes bibliograficas de los documentos del sistema, libros, revistas,
articulos cientificos, entre otros.

Definiciones y abreviaturas: Es un glosario de términos dentro de los
procedimientos para estandarizar su utilizacion en la organizacion y

prevenir confusiones en el uso.
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1.5. Responsables: Indica el personal responsable de desarrollo,

implementacion, aplicacion y documentacion de las actividades

especificadas en el procedimiento.

2. Proceso

2.1.

Descripcion de procesos: Es la descripcion de la ejecucion del
proceso con los detalles desarrollados con una secuencia de tipo
I6gico. El contenido debe ser claro y sencillo, con lenguaje de dominio

de las personas que tengan acceso a cada manual o procedimiento.

Documentos generados: Incluye los documentos Utiles para el monitoreo

del sistema y facilita el desarrollo de procesos descritos en cada

procedimiento. Si no se requiere se identifica con las siglas N/A (No

aplica).

3.1. Flujogramas: Representacion grafica de las secuencias de
actividades de un proceso.

3.2. Documentos especificos: Detalle operacional que determina los
mecanismos para la ejecucion de procesos: reglamentos, politicas y
directrices.

3.3.  Anexos: Serelaciona con el listado de documentos adicionales que se

llegan a generar en el procedimiento o permite su ejecucion.

3. DOCUMENTOS GENERADOS

3.1. FLUJOGRAMAS

N/A

3.2. DOCUMENTOS ESPECIFICOS
N/A

3.3. ANEXOS
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N/A
4. HISTORICO DE DOCUMENTOS
El documento tiene la siguiente actualizacion segun el cuadro 3:
Cuadro 3
Control de actualizaciones
Control de Actualizaciones
Version Fecha de Causa de Modificaciones
aprobacion modificaciones realizadas

1 26/11/2020 Version inicial
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DEPARTAMENTO DE GESTION CODIGO: SIG — MAN - 001
DE CALIDAD
M&B Estructura de manual para la VERSION 1B FECHA
- implementacion de documentos Diciembre 15
TextileS | comunes del Sistema Integrado de
Gestién en Seguridad Calidad de la PAGINA
empresa M&B textiles de la ciudad —-de1l7
de Ambato — Ecuador.

1. Introduccién

1.1. Generalidades:

1.1.1. Enfoque de proceso

1.1.1.1. Ciclo Planificar-Hacer-Verificar-Actuar

Cuestiones
externas e internas

DO |
Requerimientos

! Evaluacién del _
del SGC ' ' @ " q Resultados del

SGC

Figura 18: Ciclo PDCA

Fuente: http://ema.us.tempcloudsite.com/wordpress/?p=79.

1.1.2. Pensamiento basado en riesgos

1.1.3. Perfil de la Empresa M&B Textiles
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e Mision de la empresa actualizada

e Vision de la empresa actualizada

e Valores organizacionales

e Objetivos de la organizacion

1.1.4. Estructura organizativa

Gerencia general

Gerencia de
gestion de calidad

Departamento de
Ventas

Departamento de
disefo y
produccion

Departamento
financiero

Departamento de
Talento Humano

Marketing y

Produccion

ventas Tejeduria

Finanzas

Seguridad y salud
ocupacional

Produccién
Confeccién

Contabilidad

Figura 19: Organigrama actualizado

Fuente: Elaboracion Propia
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1.2. Objetivo

1.3. Alcance

1.4. Referencias

1.5. Definiciones y abreviaturas

1.6. Responsables

2. Proceso

2.1. Descripcion de procesos

2.1.1. Contexto de la organizacion

2.1.1.1. Comprension de la organizacion y su contexto -Clausula N°. 4.1 de
9001: 2015 -, -Clausula N°. 4.1 de 14001: 2015 -, -Clausula N°. 4.1 de 45001:

2018 -

2.1.1.2. Comprensién de las necesidades y expectativas de las partes
interesadas -Clausula N°. 4. 2 de 1ISO 9001: 2015 -, -Clausula N°. 4.2 de ISO
14001: 2015 -, -Clausula N°. 4.2 de ISO 45001: 2018 -
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Figura 20: Contexto de la organizacion

Fuente: Elaboracion Propia

DEPARTAMENTO DE GESTION CODIGO: SIG — MAN - 001
DE CALIDAD
Estructura de manual para la VERSION 1B FECHA
MaB
- implementacion de documentos Diciembre 15
Te)ﬂ“es comunes del Sistema Integrado de
Gestion en Seguridad Calidad de la PAGINA
empresa M&B textiles de la ciudad —-de 17
de Ambato — Ecuador.
e N N\ N 4 D
Identificacion de Identificacion de Y
] Documentar el Revision y
riJrq?(laorlr? (r)nsa; paer;?esrrl]rgse r;gz y contexto fuera de seguimiento
ST EeEa Gl la organizacion periodicos.
N /X /N 4
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Socios

Clientes Proveedores

Partes

Empleados Autoridades locales

interesadas

Figura 21: Partes interesadas

Fuente: Elaboracion Propia

2.1.2. Determinacion del alcance del Sistema de Gestién de la Calidad -
Clausula N° 4. 3 de ISO 9001: 2015 -, -Clausula N°. 4.3 de ISO 14001: 2015 -,
-Clausula N°. 4.3 de ISO 45001: 2018 -

2.1.3. Sistemade Gestion Integrado y sus procesos -Clausula N° 4. 4 de ISO

9001: 2015 -, -Clausula N°. 4.4 de I1SO 14001: 2015 -, -Clausula N°. 4.4 de ISO
45001: 2018 -
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PROCESOS ESTRATEGICOS

Gerencia Mejora Continua Financiero

-

PROCESOS MISIONALES

Desarrollo de Produccion: Produccion: Gestion de .
Logistica

productos Confeccion Tejeduria calidad

PROCESOS DE APOYO

-

Contabilidad Gestion del Ventas
Talento Humano

NECESIDAD DE LOS CONFECCIONISTAS

Figura 22: Mapa de procesos

Fuente: Elaboracion Propia

2.1.4. Liderazgo

2.1.4.1. Liderazgo y compromiso -Clausula N° 5. 1 de ISO 9001: 2015 -, -
Clausula N°. 5.1 de ISO 14001: 2015 - -Clausula N°. 5.1 de ISO 45001: 2018 -

e General -Clausula N°. 5.1.1 de ISO 9001: 2015 -, -Clausula N°. 5.1.1
de ISO 14001: 2015 - -Clausula N°. 5.1.1 de 1SO 18001: 2018 -
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Ciclo PHVA de liderazgo

Figura 23: Ciclo PHVA de liderazgo
Fuente: Elaboracion Propia

2.1.4.2. Orientacion al cliente -Clausula N°. 5.1.2 de ISO 9001: 2015 -
2.1.5. Politica de calidad, medio ambiente, salud y seguridad -Clausula N° 5.
2 de ISO 9001: 2015 -, -Clausula N°. 5.2 de ISO 14001: 2015 -, -Clausula N°.

5.2 de ISO 45001: 2018-

2.1.5.1. Desarrollo de la politica de calidad medio ambiente, salud y

seguridad
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2.1.5.2. Comunicacion de la politica de calidad medio ambiente, salud y

seguridad

La politica de calidad: medio ambiente, salud y seguridad.

2.1.6. Roles organizativos, responsabilidades y autoridades -Clausula N° 5.
3 de ISO 9001: 2015 -, -Clausula N°. 5.3 de ISO 14001: 2015 -, -Clausula N°.
5.3 de ISO 45001: 2018 -

2.1.6.1. Funciones, responsabilidades y autoridades de la organizacion

2.1.7. Planificacién

2.1.7.1. Acciones para abordar riesgos y oportunidades -Clausula N°. 6. 1
de ISO 9001: 2015 -, -Clausula N°. 6.1 de ISO 14001: 2015 -, -Clausula N°. 6.1
de 1ISO 45001: 2018 -
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s . ("

Verificar - Monitorear los
planes de gestion de
riesgos mediante
mediciones y auditorias.

Hacer: implementar planes
para mitigar riesgos o
adoptar oportunidades

< ' &

s ‘ ("

Actuar: cambios implicitos
en el EQMS y revision
continua

Planificar: identificar y
evaluar riesgos y
oportunidades

Riesgos y | 0

= oportunidades |
/
Figura 24: Riesgos y oportunidades
Fuente: Elaboracion Propia
Para SGC:

2.1.8. Identificacion y evaluaciéon de aspectos ambientales, Identificacion de
peligros. -Clausula N°. 6.1.2 de ISO 14001: 2015 -, -Clausula N°. 6.1.2 de ISO
45001: 2018 -

2.1.8.1. Aspectos ambientales

2.1.8.2. Identificacion de peligros y evaluacién de riesgos y oportunidades
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2.1.8.3. Evaluacién de los riesgos de EHS y otros riesgos para el sistemade
gestion de EHS

2.1.8.4. Evaluacién de oportunidades de EHS y otras oportunidades para el

sistema de gestion de EHS

2.1.9. Obligacion de cumplimiento o determinacidn de requisitos legales y
otros -Clausula 6.1.3 de 1SO 14001: 2015 -, -Clausula 6.1.3 de ISO 45001:
2018 -

2.1.10. Objetivos de calidad de SIG y planificacion para lograrlos - Clausula
N°. 6.2 de ISO 9001: 2015 -, - Clausula N°. 6.2 de ISO 9001: 2015 -, - Clausula
N°. 6.2 de 1ISO 9001: 2015 -

2.1.11. Planificacion de cambios -Clausula 6. 3 de 1ISO 9001: 2015 -

2.1.11. Recursos

2.1.11.1. Recursos -Clausula 7. 1 de ISO 9001: 2015 -, -Clausula 7.1 de ISO
14001: 2015 -, -Clausula 7.1 de 1SO459001: 2018 -

e General -Clausula 7. 1.1 de ISO 9001: 2015 -, -Clausula 7.1 de ISO
14001: 2015 -, -Clausula 7.1 de ISO 45001: 2018 -

e Personas -Clausula 7. 1.2 de ISO 9001: 2015 -
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e Infraestructura -Clausula 7. 1.3 de ISO 9001: 2015 -

e Entorno parala operacion de procesos -Clausula 7. 1.4 de ISO 9001:
2015 -

2.1.11.2. Recursos de monitoreo y medicién -Clausula 7. 1.5 de 1SO 9001:
2015 -

e General -Clausula 7. 1.5.1 de ISO 9001: 2015 -

e Trazabilidad de la mediciéon -Clausula 7. 1.5.2 de ISO 9001: 2015 -

2.1.12. Conocimiento organizacional -Clausula 7. 1.6 de ISO 9001: 2015 -

2.1.13. Competencia -Clausula 7. 2 de ISO 9001: 2015 -, -Clausula 7.2 de ISO
14001: 2015 -, -Clausula 7.2 de ISO 45001: 2018 -

2.1.14. Conciencia -Clausula 7. 3 de ISO 9001: 2015 -, -Clausula 7. 3 de ISO
14001: 2015 -, -Clausula 7. 3 de ISO 45001: 2018 -

2.1.15. Informacién documentada -Clausula 7. 5 de ISO 9001: 2015 -, -
Clausula 7. 5 de ISO 14001: 2015 -, -Clausula 7. 5 de 1SO 45001: 2018 -

2.1.15.1. General -Clausula 7. 5.1 de ISO 9001: 2015 -, -Clausula 7. 5.1 de ISO
14001: 2015 -, -Clausula 7. 5.1 de 1SO 45001: 2018 -
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2.1.15.2. Creacién y actualizacion -Clausula 7. 5.2 de ISO 9001: 2015 -, -
Clausula 7. 5.2 de ISO 14001: 2015 -, -Clausula 7. 5.2 de ISO 45001: 2018 -

2.1.15.3. Control de la informacién documentada -Clausula 7. 5.3 de ISO
9001: 2015 -, -Clausula 7.5.3 de ISO 14001: 2015 -, -Clausula 7.5.3 de ISO

45001: 2018 -

e Lainformacién documentada requerida por el SIG y por esta Norma

Internacional debe controlarse para garantizar:

e Para el control de la informacién documentada, la empresa M&B

2.1.16. Operacion -Clausula 8 de ISO 9001: 2015 -, -Clausula 8 de ISO 14001:
2015 -, -Clausula 8 de 1ISO 45001: 2018 -

2.1.16.1. Planificacion y control organizativo -Clausula 8. 1 de ISO 9001:
2015 -, -Clausula 8.1 de ISO 14001: 2015 -, -Clausula 8.1 de ISO 45001: 2018

2.1.16.2. Eliminacién de peligros y reduccién de riesgos de SST -Ref.
Clausula No. 8.1.2 de 1ISO 45001: 2018 -

2.1.17. Gestion de cambios -Ref. Clausula No. 8.1.3 de 1SO 45001: 2018 -

2.1.18. Preparacion y respuesta ante emergencias -Clausula N°. 8.2 de I1ISO
14001: 2015 -, -Clausula N°. 8.2 de ISO 45001: 2018 -
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Lista de emergencias de salud y seguridad:
1) Salud:

2) Seguridad:

3) Medio ambiente:

2.1.19. Control de procesos, productos y servicios proporcionados
externamente -Clausula N° 8. 4 de ISO 9001: 2015 -

2.1.19.1. General -Clausula N° 8. 4.1 de ISO 9001: 2015 -

2.1.19.2. Tipo y alcance del control -Clausula N° 8. 4.2 de ISO 9001: 2015 -

2.1.19.3. Informacion para proveedores externos -Clausula N° 8. 4.3 de ISO
9001: 2015 -

2.1.20. Produccion y prestacion de servicios -Clausula N° 8. 5 de 1SO 9001:
2015 -

2.1.20.1. Control de produccion y prestacion de servicios -Clausula N° 8. 5.1
de 1ISO 9001: 2015 -

2.1.20.2. Identificacion y trazabilidad -Clausula N° 8. 5.2 de ISO 9001: 2015 -
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2.1.20.3. Propiedad de clientes o proveedores externos -Clausula N° 8. 5 de
ISO 9001: 2015 -

2.1.20.4. Preservacion -Clausula N° 8. 5.4 de 1SO 9001: 2015 -

2.1.20.5. Actividades posteriores a la entrega -Clausula N° 8. 5.5 de ISO
9001: 2015 -

2.1.20.6. Control de cambios -Clausula N° 8. 5.6 de 1SO 9001: 2015 -

2.1.21. Liberaciéon de productos y servicios -Clausula N° 8. 6 de ISO 9001:
2015 -

2.1.23. Control de salidas no conformes -Clausula N° 8. 7 de ISO 9001: 2015

Empresa M&B Textiles conservara la informacién documentada que: -
Clausula N° 8. 7.2 de 1ISO 9001: 2015 -

2.1.24. Evaluacion del desempefio -Clausula N° 9.0 de ISO 9001: 2015 -, -
Clausula N°. 9.0 de ISO 14001: 2015 -, -Clausula N°. 9.0 de ISO 45001: 2018 -

2.1.24.1. Seguimiento, medicién, analisis y evaluacion -Clausula N° 9. 1 de

ISO 9001: 2015 -, -Clausula N°. 9.1 de ISO 14001: 2015 -, -Clausula N°. 9.1
de 1ISO 45001: 2018 -
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e General -Clausula N°. 9.1.1 de ISO 9001: 2015 -, -Clausula N°. 9.1.1 de
ISO 14001: 2015 -, -Clausula N°. 9.1.1 de ISO 45001: 2018 -

e Satisfaccion del cliente -Clausula N°. 9.1.2 de ISO 9001: 2015 -

2.1.24.2. Evaluacion del cumplimiento -Clausula N°. 9.1.2 de ISO 14001: 2015
-, -Clausula N°. 9.1.2 de ISO 45001: 2018 -

2.1.24.3. Anédlisis y evaluaciéon del cumplimiento -Clausula N°. 9.1.3 de ISO
9001: 2015 -

2.1.25. Auditoria interna -Clausula N° 9. 2 de ISO 9001: 2015 -, -Clausula N°.
9.2 de ISO 14001: 2015 -, -Clausula N°. 9.2 de ISO 45001: 2015 -

2.1.26. Revision de la direccion -Clausula N° 9. 3 de ISO 9001: 2015 -, -
Clausula N°. 9.3 de ISO 14001: 2015 -, -Clausula N°. 9.3 de ISO 45001: 2018

2.1.26.1. General

2.1.26.2. Entradas de larevision por la direccién

2.1.26.3. Resultados de larevision por la direccion

2.1.27. Mejora -Clausula N°. 10.0 de ISO 9001: 2015 -, -Clausula N°. 10.0 de
ISO 14001: 2015 -, -Clausula N°. 10.0 de ISO 45001: 2018 -
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2.1.27.1. General -Clausula N°. 10.1 de ISO 9001: 2015 -, -Clausula N°. 10.1
de ISO 14001: 2015 -, -Clausula N°. 10.1 de ISO 45001: 2018 -

2.1.27.2. Incidencias, No conformidades y accion correctiva -Clausula N°.
10.2 de ISO 9001: 2015 -, -Clausula N°. 10.2 de I1SO 14001: 2015 -, -Clausula

N°. 10.2 de ISO 45001: 2018 -

2.1.27.3, Investigaciéon de incidentes -Clausula N°. 10.2 de ISO 45001: 2018

10.3. Mejora continua -Clausula N°. 10.3 de ISO 9001: 2015 -, -Clausula N°.
10.3 de ISO 14001: 2015 -, -Clausula N°. 10.3 de ISO 45001: 2018 -

3. Documentos generados

3.1. Flujogramas
3.2. Documentos especificos
3.3.  Anexos

4. Histoérico de Documentos

Control de Actualizaciones

Version Fecha de Causa de Modificaciones
aprobacién modificaciones realizadas
1 15/12/2020 | Version inicial
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DEPARTAMENTO DE GESTION CODIGO: SIG — PRO - 001
M&B DE CALIDAD _
VERSION 1B FECHA
Textiles Procedimiento de control de Diciembre 15
documentos PAGINA
1de8

1. GENERALIDADES

1.1. OBJETIVO

El objetivo del control es asegurar el disefio e idoneidad de la documentacién
con el respaldo de la organizacion. Adicionalmente sus objetivos especificos son:

1. Fortalecer la comunicacién de informacion
La documentacion se considera una herramienta para la transmision y

comunicacion de informacion.

2. Desarrollar la prueba de conformidad
La documentacion se considera una prueba de que lo que se planeo realmente

se hizo.

3. Fomentar el Intercambio de conocimientos
La documentacién se utiliza para difundir y preservar las experiencias de la

organizacion.

1.2. ALCANCE

El control de documentos es una medida preventiva esencial que garantiza
que solo se utilicen documentos actuales aprobados en toda la organizacién. El
uso involuntario de documentos desactualizados o documentos no aprobados
puede tener importantes consecuencias negativas en la calidad, los costos y la
satisfaccion del cliente. El alcance es cada documento de la empresa generado

con base en las normas ISO.
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1.3. REFERENCIAS
Norma ISO 9001: 2015
Norma ISO 14001: 2015
Norma ISO 45001:2018

1.4. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

Documento: Datos que tienen un significado y medio en el cual se encuentran

contenidos, es un medio de soporte de caracter electrénico (digital) e impreso

Procedimiento: Forma especifica para cumplir con actividad o proceso dentro

de una organizacion.

1.5. RESPONSABLES

e Jefe del departamento de calidad
e Jefe del departamento de recursos humanos

e Gerencia General

2. PROCESO

2.1. DESCRIPCION DE PROCESOS

La ISO 9001:2015 establece que se debe establecer el procedimiento para el

control de documentos que debe incluir lo siguiente:
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2.1.1. Aprobacion de laidoneidad de los documentos antes de su emision.

Las aprobaciones de documentos son obligatorias y también deben
mantenerse como un registro. Al determinar quién debe aprobar un documento
en particular, limita las aprobaciones a aquellos con conocimiento directo o

responsabilidad del documento.

Las firmas de aprobacion deben registrarse antes de la publicacion y uso del
documento. Las aprobaciones pueden tener la forma de una firma escrita 0 un
registro de aprobacion electrénico protegido por contrasefia. La fecha de todas

las aprobaciones debe ser anterior a la fecha de publicacién del documento.

Si bien no se indica explicitamente, este requisito también se aplica a los
memorandos o publicaciones temporales que se utilizan para comunicar el SGC
o los requisitos relacionados con el producto. Todos los documentos temporales
deben estar claramente identificados, firmados y fechados. Es aconsejable incluir
una fecha de caducidad en los documentos temporales para asegurarse de que

no se utilicen cuando esté previsto.

2.1.2. Revisién y actualizacion segun sea necesario y volver a aprobar los

documentos

Todos los documentos deben revisarse periddicamente y actualizarse y volver
a aprobarse si es necesario. Esta revision puede estar vinculada al proceso de
auditoria interna de una empresa, a la revision de la direccién o programada de

forma periddica (anual). Debe mantenerse un registro de dichas revisiones.
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2.1.3. Identificacion de los cambios y el estado de revision actual de los

documentos

Cuando se actualiza un documento, se debe mantener un registro del cambio,
incluidas las razones y la naturaleza del cambio. Ademas, se debe mantener el
estado de revision actual. Esto incluye la etapa de desarrollo actual (borrador,
revision, aprobacion, etc.) y la fecha o nivel de revisién (nUmero o letra) que

identifica la version actual del documento.

2.1.4. Versiones relevantes de los documentos aplicables estén disponibles

en los puntos de uso

El almacenamiento y el acceso a los documentos debe permitir a las personas
encontrar facilmente la version adecuada de un documento para usar cuando sea
necesario. Las versiones anteriores de un documento que aun se necesitan (por
ejemplo, especificaciones para un producto anterior) pueden permanecer activas

si es necesario, pero el nivel de revision debe quedar claro.

Debe considerar dénde se establecerdn las ubicaciones controladas
designadas de sus documentos y si se permitirdn copias de referencia a corto
plazo de los documentos controlados. Por lo general, cuanto mas facil sea para
los empleados acceder a copias controladas cuando sea necesario, menos veces
sentiran la necesidad de utilizar una copia no controlada de un documento.
Asegurar un acceso oportuno y conveniente a los documentos es con frecuencia

la fuente de altos costos y discrepancias repetidas.

2.1.5. Documentos legibles y facilmente identificables
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El formato y el almacenamiento de los documentos deben proteger un
documento para que no se vuelva ilegible debido al desgaste o dafio y que cada
documento pueda identificarse claramente mediante un titulo, numero de

documento u otra identificacion adecuada.

2.1.6. Identificacion de Documentos de origen externo necesarios para la

planificacion y operacion del sistema de gestién de la calidad

También se deben controlar los documentos que no se originan dentro de la
organizacién, pero son necesarios para garantizar la calidad y cumplir con los
requisitos del cliente. Estos pueden incluir documentos de clientes, proveedores
o de la industria. Sin embargo, el alcance del control se limita a una identificacién
clara y una distribucién controlada. Un registro u otro registro seria suficiente para

rastrear documentos externos.

2.1.7. Prevencion del uso no intencionado de documentos obsoletos e

identificacion adecuada si se conservan para cualquier proposito

Los documentos desactualizados o las versiones anteriores de los
documentos revisados deben protegerse contra un uso no intencionado. Esto
generalmente requiere la segregacion o eliminacion de documentos obsoletos.
Cualquier documento obsoleto que se conserve como referencia u otros fines
debe identificarse claramente mediante marcas, areas de almacenamiento

separadas u otros medios.

Los documentos controlados deben estar claramente identificados. Los

documentos impresos deben estar sellados. Los documentos electronicos deben
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tener una marca de agua para que cuando se impriman, puedan identificarse que
son documentos controlados y un usuario debe verificar una version electrénica

antes de usar este documento.

2.1.8. Medicién del control de documentos

Para la medicién del control la empresa aplicard anualmente las siguientes

herramientas:

Encuesta de Satisfacciéon del usuario: se aplicara periddicamente una
encuesta a los empleados sobre la usabilidad de la documentacién. Los
resultados se usaran para mejorar el formato de los documentos y la formacion

de sus autores.

Seguimiento de Errores de documentos: se realizard un seguimiento del
namero de revisiones de documentos debido a errores de informacion en la
documentacion. Los resultados a menudo revelaran debilidades en sus procesos

de revisiéon y correccion.

Analisis de la Actualizacion: se contara el ndmero de revisiones de
documentos o discrepancias de auditoria derivadas de un documento que esta
desactualizado. Esto indicara si las revisiones periddicas de documentos o las

disposiciones de documentos obsoletos son efectivas.

Medicién de la duracién del ciclo: se medira el tiempo que tarda un documento

en desarrollarse o revisarse desde el borrador inicial hasta su publicacion.
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Medicion de costo: Seguimiento de los costos asociados con la documentacion,
incluido el desarrollo, la revisién, el almacenamiento, la recuperacion, la

distribucion, el archivo, la auditoria, la revision y la aprobacion.

Los resultados de las medidas de rendimiento del proceso de control de
documentos pueden ayudar a determinar cémo impulsar mejoras continuas en el
SIG.

3. Documentos generados
3.1. Flujogramas

N/A

3.2. Documentos especificos

Manual de documentos comunes del Sistema Integrado de Gestion

3.3. Anexos
N/A

4. Historico de Documentos

Control de Actualizaciones

Control de Actualizaciones

Version Fecha de | Causa de | Modificaciones
aprobacion modificaciones realizadas
1 15/12/2020 | Version inicial
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Informe de control de documentos

SIG — PRO - 001- Version 1 — 15/12/2020

FECHA DE EMISION DEL INFORME: Dia: Mes: Afio:
Proceso:
Lider de Proceso/Jefe(s)Dependencia(s) :
Objetivo del control:
Alcance del control:
Criterios del control:
Metodologia
Reunién de Apertura Ejecucion Reunién de Cierre
Dia Mes Afo Desde Hasta Dia Mes Afo
D/M/A D/M/A
Representante Alta Jefe oficina de Control Interno Lider

Direccion
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RESUMEN EJECUTIVO

PRINCIPALES SITUACIONES DETECTADAS

RESULTADOS DEL CONTROL: OBSERVACIONES O HALLAZGO

RECOMENDACIONES DEL CONTROL

CONCLUSIONES

Fortalezas:
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Oportunidades de mejora:

Recomendaciones para controles posteriores:

Para constancia se firma en Ambato, a los XX dias del mes de XX del afio XXX

ELABORACION Y APROBACION DEL INFORME DE AUDITORIA

Nombre completo

Responsabilidad

Firma

Elaborado

Aprobado
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