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Fecha: Numero de Folio : Proceso:
25-0CT-2022 GAN/AUE2022-01/01 4 Contexto de la organizacién. ISO 9001:2015; 4
Contexto de la organizacion.
Persona o Empresa que Reporta el Hallazgo: SIDE CERTIFICACIONES
Tipo de No Conformidad: X Auditoria: Interna X ___ Externa
Queja

Desviacion
Producto No Conforme
Otro, Especifique: Mantenimiento preventivo
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(
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Responsable de la No Conformidad:  Edgar Silva Hernandez

Area o Departamento:  Aseguramiento de calidad

Descripcion del Hallazgo

No se encontro evidencia que en el contexto de |a organizacion se describan de las cuestiones internas y
externas, asi como sus requisitos

Causa Raiz

Se cuenta con un procedimiento “Anélisis del contexto de la organizacién (foda)” GAN-PNO-SGC-17” el cual El sistema de gestion de
calidad se encuentra en proceso de implementacién en modo electrénico en la intranet de INNPLAST, Sin embargo el personal que fue
auditado no dominaba el uso y operacion del contenido del portal, por lo que no logro demuestras que se encontraba la informacién,
ademads que no contaba con la capacitacion de la difusion del contexto de la organizacién y del portal CCDI (centro control documental

interna)
Tipo de Solicitud:
( x ) Correctiva ( ) Preventiva ( ) Mejora
Personal Involucrado
Edgar Silva \"“\\\
Beatriz Lara T—— ~
~. &
el g t.-Suve
T— o TR = 25 80T - ot
_‘\\_ ™ ey
i e,
‘___\\l_\¥ .
Al | AC | AP | AM Plan de Trabajo Responsable Fecha
Actualizacidn del procedimiento “Analisis del contexto de la
X organizacion (foda)” GAN-PNO-SGC-17" Edgar Silva 25-0ct-2022
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Titulo:
Acciones Correctivas y/o Preventivas
Al | AC | AP | AM Plan de Trabajo Responsable Fecha
Difusion de las actualizaciones del “Analisis del contexto de la
4 " E i - =

* organizacion (foda)” GAN-PNO-SGC-17 sear il H-pek2022

X Difusion en el portal de CCDI de la matriz de partes interesadas Edgar Silva 25-oct-2022
Planteamiento en la agenda de la préoxima reunion de la revision por

X la direccion para la actualizacion y difusion del contexto de la Edgar Silva Agosto 2023

organizacion

Responsable (s) de dar seguimiento:

Edgar Silva Hernandez

Fecha Seguimiento a Acciones Responsahle

Revision del procedimiento “Andlisis del contexto de la organizacion (foda)”

25-oct-2022 GAN-PNO-SGC-17" SIDE CERTIFICACIONES
Revisién de la Difusion de las actualizaciones del “Andlisis del contexto de la

25-0ct-2022 iAo (s BRI PNG SGE1T" SIDE CERTIFICACIONES

95-0ct-2022 Revision y aprobacion del modulp en el portal de CCDI de la matriz de partes SIDE CERTIFICACIONES

interesadas
Fecha Real de Cierre y Hora de Recibida: _ 26/ oct / 2022 _10_: 35_ hrs.

Firmas de Cierre de Solicitud
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Nombre y Firma Nombre y Firma Nombre y Firma
Responsahle de la No Conformidad Responsable del Seguimiento Resppnsable Sanitario
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SIDE CERTIFICACIONES

REPORTE DE NO CONFORMIDAD

Fecha: | NCR: 1 | Proyecto:

Organizacién: INDUSTRIAS NACIONALES PLASTICAS S.A. DE C.V.

Nombre: Lic. Edgar Silva

Descripcion del hallazgo: Mayor: X Menor:

No se encontré evidencia que en el contexto de la organizacion se describan de las cuestiones internas y
externas, asi como sus requisitos.

Evidencia: Durante auditoria

Requisito: 4 Contexto de la organizacion. ISO 9001:2015; 4 Contexto de la organizacion.

Nombre del auditor: Firma:
Ing. Alejandro Pérez Paniagua

Nombre del auditado: Firma:
Ing. Lic. Edgar Silva

CORRECCION:

FECHA:

Auditor: I Auditado:

ANALISIS DE CAUSA:
FECHA:

Auditor: [ Auditado:

ACCION CORRECTIVA TOMADA:
FECHA:

Auditor: | Auditado:

VERIFICACION DE LA EFECTIVIDAD:

COMENTARIOS:
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IN npla ST | AnAuisis DEL conTEXTO DE LA ORGANIZACION Deparaments emsor
(FODA) Calidad
- Emision: Vigencia: Préxima revision:
SFPNeuge- 2042 3 e oS SER- 2025
Elaboré: ) Reviso: Autorizé:
/45 Edgarf,Siﬂa Hernéﬁdez. Ch Arzate Flores 1,1 Alan €hristian Galicia Castillo
“Jefe de Aseguramiento de Calidad. Gerente inistracion y Finanzas esponsable Sanitario
Fecha: Dl- SEP- . 02,2 Fecha: (72 - SEP- A2 Fecha: 77 - =@ - 20272
1. OBJETIVO
1.1 Establecer los criterios para la elaboracion del analisis FODA como herramienta para el analisis del contexto
de la organizacian.
2. ALCANCE
2.1 Aplica desde la realizacién de un analisis para identificar factores externos e internos que permitan aprovechar las
oportunidades detectadas y eliminar o preparar a Industrias Nacionales Plasticas S.A de C.V contra las amenazas,
teniendo conciencia de nuestras habilidades y fortalezas, hasta la creacién, actualizacién de la matriz para el
analisis y medicion del desempenio de las estrategias del ejercicio presente y futuros.
3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

3.1 FODA, al acronimo Fortalezas, Oportunidades, Debilidades y Amenazas

3.2 Fortalezas, a las capacidades especiales con que cuenta la empresa, y que le permite tener una posicion
privilegiada frente a la competencia. Recursos que se controlan, capacidades y habilidades que se poseen,
actividades que se desarrollan positivamente, etc.

3.3 Oportunidades, aquellos factores que resultan positivos, favorables, explotables, que se deben descubrir en el
entorno en el que actla la empresa, y que permiten obtener ventajas competitivas.

3.4 Debilidades, aquellos factores que provocan una posicion desfavorable frente a la competencia, recursos de los
que se carece, habilidades que no se poseen, actividades que no se desarrollan positivamente, etc.

3.5 Amenazas, aquellas situaciones que provienen del entorno y que pueden llegar a atentar incluso contra la
permanencia de la organizacion.

3.6 Estrategia, al conjunto de acciones que se llevan a cabo para lograr un determinado fin.
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Departamento emisor:

(FODA) Calidad

4. RESPONSABILIDADES

4.1, Es responsabilidad de fa Alta Direccion

4.1.1.

4.1.2.

4.1.3,

4.1.4.

Definir en conjunto con el personal gue considere indicado, el listado de Fortalezas, Oportunidades,
Debilidades y Amenazas.

Buscar y analizar, de forma proactiva y sistematica, todas las variables que intervienen en el negocio
con el fin de tener mas y mejor informacian al moemento de tomar decisiones.

Gestionar el establecimiento de esirategias de negocio que brinden las directrices a seguir para el
aprovechamiento de oportunidades y mitigar los riesgos derivados por nuestras debilidades, en miras
de mejorar los servicios ofrecidos por la compariia que apoyen a la sustentabilidad de la organizacion.

Considerar los Riesgos operativos, regulatorios y financieros que dificulten la operacion eficaz de la
organizacion.

4.2, Es responsabilidad de Calidad
4.2.1 Solicitar el ejercicio y actualizacién de la informacion a la Alta Direccion en periodos planificados para

garantizar la aplicabilidad de las estrategias definidas o la necesidad de implementar nuevas.

4.2.2 Brindar seguimiento a los planes de accion derivados de las esirategias y proyectos establecidos para

Proporcionar apoyo durante las reuniones para el analisis de los entornos internos y externos a traves
de los mecanismos y lineamientos descritos en el "Procedimiento de Andlisis y Gestion de Riesgos”
(GAN-PNO-5GC-07 )

4.3, Es responsabilidad del Personal Involucrado en el desarrolio de estrategias y/o planes de accion

4.3.1.

5. FRECUENCIA

Hacer uso del analisis de datos apoyandose de las técnicas estadisticas proporcionadas por calidad
para generar informacion confiable que facilite la toma de decisiones y la generacion de estrategias que
sumplan su objetivo.

5.1. Cada que serequiera identificar las estrategias aplicables derivado de los factores internos y externos, al menos
una vez al afo.

6. DESARROLLO DEL PROCESO
6.1. Seguimiento y reporte de avances

6.1.1

6.1.2

El contexto de la organizacion es un requerimiento la nom 150 8001;,2015, y basicamente indica que
una organizacion debe considerar las cuestiones internas y externas que pueden impactar a sus
objetivos estratégicos y a la planificacion del SGC. Cambia bastante el concepto y la aplicacion de la
clausula 4.

El Contexto de la organizacion, requiere a la organizacion evaluarse a si misma y a su contexto. Esto
significa que necesita definir las influencias de varios de los elementos de la organizacion, y como
estos se reflejan en el SGC, la cultura de la organizacion, los objetivos y metas, complejidad de los
productos, flujo de procesos e informacion, tamario de la organizacion, mercados, clientes, etc. Esto
también significa detectar los riesgos y oportunidades relacionadas con el contexto del negocio.
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ANALISIS DEL CONTEXTO DE LA ORGANIZACION _ —
Departarnento emisor:
(FODA} Calidad

6.2. Seguimiento y reporte de avances

6.1.3 Una vez generado la Cédula De Analisis Del Contexto De La Organizacion con la Alta Direccion,
Informar a cada Responsable del Proyecto para generar acuerdos que permitan al drea de calidad la
dispenibilidad de la informacion y recursos para el seguimiento y las estrategias y/o actividades
definidas en los planes de accidn resultantes del analisis del contexto de la organizacion y sus
estrategias.

6.1.4 Reportar a la organizacion los resultados del analisis mediante correos corporativos, asi como
cualguier cambio actualizacion derivado de éste gjercicio.

6.3. Para el Analisis Interno

6.3.1.Detectar las fortalezas y debilidades de la empresa que originen ventajas (Fortalezas) o desventajas
(Debilidades) competitivas. Para llevarlo a cabo se pueden estudiar los siguientes factores:

Efemplo:
- Produccion. Capacidad de produccion, costos de fabricacion, calidad e innovacion tecnoldgica.

- Marketing. Linea y gama de productos, imagen, posicionamiento y cuota en ef mercado,
precios, publicidad, distribucién, equipo de ventas, promociones y servicio al cliente.

- Organizacion. Estructura, proceso de direccion y control y cultura de fa empresa.
- Personal. Seleccién, formacion, motivacion, remuneracion y rotacion.
- Finanzas. Recursos financieros disponibles, nivel de endeudamiento, rentabilidad v liquidez.

- Investigacion y Desarrollo. Nuevos productos, patentes y ausencia de innovacion.
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6.4, Matriz de Partes Interesadas
6.4.1.1dentificar y analizar las amenazas y oportunidades de nuestro mercado. Abarcando diversas areas:
Ejemplo:

- Mercado. Definir nuestro target y sus caracteristicas. También los aspecios generales (tamafio
y segmento de mercado, evolucidn de la demanda, deseos del consurmidor), y ofros de
comportamiento (tipos de compra, conducta a la hora de comprar).

- Sector. Detectar las tendencias del mercado para averiguar posibles oporfunidades de éxito,
estudiando las empresas, fabricantes, proveedores, distribuidores y clientes.

- Competencia. ldentificar y evaluar a la competencia actual y potencial. Analizar sus productos,
precios, distribucion, publicidad, etc.

- Entorno. Son los factores que no podemos controlar, como los econdmicos, politicos, legales,
sociclogicos, tecnoldgicos, etc.

ivi istros d
Productividad, costos, Registros de

i o control de la produccian, produccion
rentabilidad, beneficio ) ) ,
ol crecimiento de facturas, costos, control | Registros de contratos
ACCIONISTAS / n\;estra - del proceso productivo Registros de costos
PROPIETARIOS B 5GC

Control y mejora de los

rocesos, ajustes de los .
P J Registros de

Relacidn calidad / costeos de produccion, -,
) .. ey produccidn
Precio competitiva optimizacion de los .
Registros de costos
recursos {(humanosy
materiales)

Adaptar el product
& L P of Control del proceso de
servicios a sus

CLIENTES . disefio
necesidades

Proyecto de Disefio

Capacitacion y formacidn Matriz de
Atencion antesy del personal adecuada Capacitacion
despues del producto | Metodologia de atencidn Plan de Formacién
al cliente Procedimientos RH
Alta satisfaccion del Metodologia Encuestas de
cliente implementada Satisfaccién al cliente
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Calidad

Formacion y
adiestramiento
adecuado

Metodologia de formacion
y capacitacion

Plan de formacion

Seguridad en el trabajo

Metodologia de
prevencion de riegos

Registro de equipos

Requisitos bien
definidos

TRABAIADORES de proteccion
iaborales
Buen ambiente de
trabajo, estabilidad Planes de promocion
laboral
Investigacion de la
competencia para
evitar ser desbancados Identificacion del contexto
y estar alerta en cuanto o . .
I ——— de la grgamzlamon y Matriz de riesgos
desarrollo, imagen de gestion de:rieagas
marca y
COMPETIDORES posicionamiento
Respeto al medio
ambiente, el impacto
de nuestra actividad en | Procedimientos de gestion
SOCIEDAD la sociedad y nuestra ambiental Registros asociados
imagen corporativa Identificacion de impactos
para no causar malestar
social
cobrar a tiempo o .
PROVEEDORES Procedimiento de ordenes de compray

proveedores

subcontratacian

ADMINISTRACIONES
PUBLICAS

Cumplimiento de fa
legislacion

Permisosy licencias

Requisitos legales

Gestidn de legislacion

Tramites

Presentacion de
licitaciones

ofertas y contratos

Oferta de licitacién
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* ORDENES TOMADAS CON

PRECICSION * PROCESG DE VENTAS Y ATENCION
CLIENTES * LLEGADA A TIEMPO DE LOS AL CLIENTE
- PRODUCTOS * PROCEO DE ENVIO Y LOGISTICA

*TODOS LOS PRODUCTOS CUMPLAN * PROCESO DE INSPECCION
CON LAS ESPECIFICACIONES
* ORDENES DE COMPRA ¥ PROCESO DE COMPRAS

PROVEEDORES * PAGO PUNTUAL DE LAS FACTURAS * PROCESQ DE CUENTAS POR PAGAR
* INSTRUCCIONES CLARAS ¥ * PROCESO DE ENTRENAMIENTO
FORMACION
EMPLEADOS i - . * PROCESQ DE NOMINA
ECI
PASCIRRECIAIS B UERIE * PROCESO DE RECUROS HUMANOS
* RESOLUCION DE QUEIJAS
* PROCESO DE REVISION POR LA
DIRECCION
DIRECTIVOS Y * INFORMACION ACTUAL PARA LA N
PRESENTACION DE INFORMES
GERENTES TOMA DE DECISIONES

SOBRE LOS OBJETIVOS DE LA
CALIDAD

* RECIBIR RENDIMIENTO FAVORABLE
DE LA INVERSION

* NO HAYA TRAFICQ EXCESIVO DE

PROPIETARIOS * PROCESO DE FINANZAS

*® = !
COMUNIDAD CAMIONES PROCESO DE LOGISTICA Y ENVIO
* CUMPLIMIENTO DE LOS
REGLAMENTOS Y NORMAS APLICABLES
ORGANISMOS
LFGALE; v * CUMPLIMIENTO DE LAS LEYES * LISTADO DE LOS REGLAMENTOS Y
- APLICABLES NORMAS APLICABLES

EGLAMENTARIOS
REGLAMEN * GENERACION DE INFORMES DE

ACTIVIDADES LEGALES

6.5, Generacién de Estrategias derivadas del anédlisis de los entornos

6.5.1 vez analizados los entornos internos y externos y haber generado las listas de Fortalezas, Debilidades,
Amenazas y Oportunidades se debera generar el listado de estrategias apoyandose del siguiente
diagrama.
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ANALISIS DEL CONTEXTO DE LA ORGANIZACION - .
Departamento emisor:
{FODA) Calidad

ESTRATEGIAS (FO) ESTRATEGIAS (DO)
Maximizar las fortalezas para Minimizar debilidades aprovechando
aprovechar las oportunidades oportunidades

ESTRATEGIAS {(FA) ESTRATEGIAS (DA)

Maximizar las fortalezas para evitar o Minimizar las debilidades vy evitar
reducir el impacto de las amenazas amenazas

7. DIAGRAMA DE FLUJO

8. FORMATOS
8.1. GAN-FOR-S5GC-17-01 Cédula De Analisis Del Contexto De La Organizacian.
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(FODA) Calidad

iﬁﬁ%
Innplast

8. REFERENCIAS

941. Norma Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2021, Buenas practicas de fabricacion para establecimientos
dedicados a la fabricacion de dispositivos médicos.

8.2, 1S0 9001:2015 Sisternas de Gestion de la Calidad-Requisitos.
8.3, 180 13485:2016 Productos Sanitarios, Sistemas de Gestion de la Calidad. Requisitos para fines reglamentarios.
9.4. Leygeneral de Salud.

9.5. Reglamento de insumos para la salud.

10. ANEXOS
10.1. Ejemplos de Factores a considerar durante la realizacidn del FODA

FORTALEZAS INTERNAS
- Capacidades fundamentales en actividades clave
- Habilidades y recursos tecnoldgicos superiores
- Propiedad de la tecnologia principal
- Mejor capacidad de fabricacion
- Ventajas en costes
- Acceso a las economias de escala
- Habilidades para |la innovacion de productos
- Buena imagen entre los consumidores
- Productas (marcas) bien diferenciados y valorados en el mercado
- Mejores campanas de publicidad
- Estrategias especificas o funcionales bien ideadas y disefiadas
- Capacidad directiva
- Flexibilidad organizativa
DEBILIDADES INTERNAS
- No hay una direccion estratégica clara
- Incapacidad de financiar los cambios necesarios en la estrategia
- Falta de algunas habilidades o capacidades clave
- Afraso en Investigacion y Desarrollo ¥
- Costes unitarios mas altos respecto a los competidores directos

- Rentabilidad-inferior a la media
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Exceso de problemas operativos internos
Instalaciones obsolatas

Faita de experiencia y de talento gerencial

CPORTUNIDADES EXTERNAS

Entrar en nuevos mercados o segmentos

Atender a grupos adicionales de clientes

Ampliacién de la cartera de productos para satisfacer nuevas necesidades de los clientes
Crecimiento rapido del marcado

Diversificacion de productos relacionadaos

Iniegracion vertical

Eliminacion de barreras comerciales en los mercados exteriores atractivos

Complacencia entre las empresas rivales

AMENAZAS EXTERNAS

Entrada de nuevos competidores

incremento en ventas de productos sustitutivos

Crecimiento lento del mercado

Cambio en fas necesidades y gustos de los consumidores

Creciente poder de negociacion de clientes y/o provesdores

Cambios adversos en los tipos de cambio y en politicas comercizales de otros paises

Cambios demograficos adversos

VERSION NUMERO DE CONTROL DE CAMBIOS
11. HISTORICO DE CAMBIOS 02 GAN/IAC/2021-002-B
03 GAN/AC/2022-025-B

FIN DE ESTE DOCUMENTO
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