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Antes de empezar es importante recordar que, para llevar a cabo el cumplimiento de
todos los requisitos que veremos a continuacién, se pueden emplear numerosas
herramientas de calidad, y su eleccion dependera de los conocimientos, experiencia,
necesidades y cualidades de cada organizacion. Pero, ademas, no debemos olvidar que
la norma ISO 9001:2015 no nos dice cdmo cumplir los requisitos, sino cuales son. Es decir,
qué hacer.
Habiendo aclarado esto, es momento de adentrarnos en coémo establecer un Sistema de
Gestion de Calidad... Lo primero que debemos hacer es determinar el ambiente, es decir
el ecosistema en el cual la organizacién se encuentra inmersa. Por ello, el primer capitulo,
que contiene requisitos de la norma, indica que analicemos el contexto en el cual se
encuentra la empresa, de alli el nombre del capitulo 4 que es “contexto de la
organizacion”.
De esta manera, en la primera clausula, es decir, la 4.1, el requisito que establece es que
podamos detectar cudles son las cuestiones externas e internas, o sea, aquellas que
pueden afectar a la capacidad de la organizacién para lograr los resultados previstos de
su Sistema de Gestidon de la Calidad. VY, para ello, se debera realizar el seguimiento y la
revision de los aspectos detectados, ya que luego seran una entrada para la gestion de
riesgos, concepto que veremos en el capitulo 6.
Entonces, de lo que se trata es de comprender el contexto, lo que implica un proceso
cuya salida sera la determinacién de todos los factores que pueden influir en el propdsito,
objetivos y sostenibilidad de la organizacién. Esto quiere decir que debemos analizar
todos los aspectos propios de la organizacién, asi como los ajenos, que pueden influir en
lo que ésta realiza.
Asi, desde el punto de vista externo, podemos analizar, por ejemplo, los entornos:

e Legal

e Tecnoldgico

e Competitivo

e De mercado

e Cultural

e Social

e Y econdmico, ya sea internacional, nacional, regional o local.
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Y, desde el punto de vista interno, podemos considerar:

e Losvalores
e Lacultura
e Los conocimientos

e Y eldesempeno de la organizacion.

Una vez hecho esto, la norma indica, en la clausula 4.2, que la organizacién debera
determinar quiénes son las partes interesadas, es decir aquellas que pueden influir o
verse influidas por las actividades de la organizacion. Para eso, es necesario conocer
cuadles son sus necesidades y expectativas, de manera que podamos analizar cudles son
sus requerimientos y realizarles el seguimiento correspondiente.

Estas partes, recordemos, seran aguellas que generen riesgo para la sostenibilidad de |a
organizacioén si sus necesidades y expectativas no se cumplen, por lo que conseguir y
mantener su apoyo es un factor decisivo en el éxito organizacional.

Para comprenderlo mejor, veamos un ejemplo: imaginemos que trabajamos en una
fabrica que emite contaminacidn al aire. Dentro de las partes interesadas podriamos
encontrar a la comunidad, ya que le impacta el método de produccién que se utiliza.
Entonces, en este caso, la organizacidn debera analizar, por un lado, si se encuentra
dentro de los limites permitidos, es decir si la disminucidn de emisiones es un requisito
legal, y si tomard alguna accién hacia la comunidad.

Ahora bien, cabe sefialar que la norma no establece requisitos para que la organizaciéon
considere partes interesadas que consideré como no pertinentes, es decir que no pueden
influir o verse influidas por las actividades de la organizacion.

Continuemos con la siguiente clausula, que es la 4.3, de alcance... Una vez analizados los
aspectos mencionados, la organizacién debe determinar los limites y |la aplicabilidad del
Sistema de Gestion de la Calidad para establecer su alcance. Para ello, la organizacion

debe considerar:

e Las cuestiones externas e internas
e Losrequisitos de las partes interesadas pertinentes

e VYlos productosy servicios de la organizacion.

Pero, como ya hemos dicho, una organizacion puede decidir establecer un Sistema de

Gestion de Calidad solo para algunos de los procesos que desarrolla, y no para todos. Por
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ejemplo, una empresa de logistica que realice transporte y depdsito, puede decidir
implementar y certificar ISO 9001:2015 sélo para los procesos vinculados con el trasporte
Yy no para los de depdsito. Y, del mismo modo, es factible que una organizacién decida
implementary certificar un proceso con clientes internos a la organizacién, como pueden
ser los procesos de recursos humanos de incorporacioén de personal.

A su vez, segun este punto, vamos a determinar si hay algun requisito de la norma que,
debido a las actividades dentro del alcance del SGC, las caracteristicas de la organizacién,
el modelo de gestidn o la naturaleza de los riesgos y las oportunidades, no aplique. Cabe
destacar que tanto el alcance, asi como las no aplicabilidades, deben estar disponibles y
mantenerse como informacion documentada.

Quizas resulte un poco confuso este tema, por lo que veamos un ejemplo para
comprenderlo mejor... Supongamos gue una organizacion no hace ningudn trabajo de
disefio, sino que compray vende productos a pedido. Entonces, en ese caso, por ejemplo,
debera analizar si aplica el #8.3 de disefio y desarrollo.

Por ultimo, llegamos a la clausula 4.4... Una vez determinado el alcance, la organizaciéon
debe determinar cudles son los procesos necesarios para su realizacion. Por eso, aqui es
importante recordar el enfoque basado en procesos que vimos anteriormente.

Como ya dijimos, estos procesos deben documentarse, junto con sus entradas, salidas,
recursos, controles e interacciones. Y también es importante recordar que, la manera de
documentarlos, queda a eleccién de la organizacidn. Por eso, para realizarlo, se puede
optar por la utilizacién de flujogramas o texto, por ejemplo, siempre y cuando cumplamos

los requisitos establecidos.

Asi como anteriormente analizamos el capitulo 4 de contexto de organizacidon, en esta
ocasion nos vamos a detener en el capitulo 5 de la norma ISO 9001:2015 que, como
habiamos visto, hace referencia al liderazgo.

Alli encontramos, en primer lugar, la cldusula 5.1 de liderazgo y compromiso. Veamos de
qué se trata... La alta direccion debe demostrar liderazgo y compromiso con el SGC, y por
ello debe rendir cuentas sobre su eficacia, promover el enfoque de procesos y el
pensamiento basado en riesgos. Pero, también, acerca del enfoque al cliente, tanto en el
cumplimiento de requisitos, como en la busqueda por aumentar la satisfaccion.

De esta manera, con este requisito lo que se busca es el involucramiento de la direccién

en el SGC, porque, como hemos visto, su implementacion debe ser una decision alineada
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con la estrategia organizacional, con la misién y la vision de la compania y requiere del
compromiso, de la entrega de valor y de los recursos de todos en la organizacién,
empezando por los lideres.
Asi, el apoyo de la alta direccion al sistema de gestion permite la provision de:

e Losrecursos, que pueden ser humanos, materiales y otros

e Elseguimiento de los procesos y resultados

e Ladeterminacidny evaluacion de riesgos y oportunidades

e Ylaimplementacidn de acciones apropiadas.

Luego, la clausula 52 indica que la alta direccidn debe establecer, implementar y
mantener una politica de la calidad que:
e Sea apropiada al propdsito y contexto de la organizacidn, y apoye su direcciéon
estratégica.
e Proporcione un marco de referencia para el establecimiento de los objetivos de la
calidad.
e Incluya un compromiso de cumplir los requisitos aplicables.
e E incluya un compromiso de mejora continua del Sistema de Gestién de la
Calidad.

Ahora bien, otro aspecto importante a tener en consideraciéon es que esta politica debe
ser comprendida internamente en todos los niveles. Esto quiere decir que no alcanza con
gue sea comunicada, sino que, ademas, se tiene que entender. Y, por otro lado, debe estar
disponible para las partes interesadas, es por ello que solemos encontrarla en las paginas
web de las organizaciones.

Asimismo, cuando la norma nos indica que debe ser apropiada al propdsito y contexto
de la organizacién, basicamente lo que estd queriendo indicar es que tiene que ser
representativa de la compafia, porque recordemos que la politica, al reflejar las
intenciones de la alta direccién con respecto a la calidad, es lo que marcara la direcciéon
del sistema de gestion en su totalidad.

Por ultimo, la cldusula 5.3 da cuenta de que la alta direccidén debe asegurar que las
responsabilidades y roles pertinentes se asignen, se comuniguen y se entiendan en toda
la organizacion. Esto quiere decir, basicamente, que cada miembro debe conocer sus
funciones.

Pero, a su vez, la alta direccion debe asignar la autoridad y responsabilidad para asegurar:
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e Porun lado, la conformidad del SGC,
e También la generacién de salidas conformes,
e Y que se promueva el enfoque al cliente y la integridad del SGC ante los cambios

e Asicomo tiene que informar su desempeno.

En este sentido, si bien la norma no nos dice el cémo, un ejemplo acerca de este punto
es el organigrama de la organizacién, porque alli constan, justamente, los roles y
autoridades, y los perfiles de puesto, donde se suelen asentar las responsabilidades, junto

con otra informacién vinculada con los requisitos.

Es momento de adentrarnos en el capitulo 6 de la norma ISO 9001:2015 que es aquel que
indica los requisitos relacionados con la poblacidén... Veamos sus clausulas. La primera que
encontramos es la 6.1 sobre acciones para abordar riesgos y oportunidades. Este requisito
estd estrechamente relacionado con el concepto de pensamiento basado en riesgos, uno
de los fundamentos de la gestion de la calidad, ya que uno de sus propdsitos es actuar de
manera preventiva.
Por ello, al planificar el sistema de gestion de la calidad, la organizacidén debe determinar
los riesgos y las oportunidades que considera necesario abordar. Pero, ademas, se deben
planificar las acciones que permitan abordarlos, para integrarlas e implementarlas en los
procesos del sistema de gestiéon de la calidad y evaluar su eficacia.
Recordemos que un riesgo habla de una incertidumbre, y suele vincularse con un
resultado negativo. Alli radica la importancia de su andlisis y gestidn para ver cual es su
impacto en el SGC.
Ahora bien, se preguntaran cuales son las acciones que se pueden implementar en
relacion con los riesgos y oportunidades.. La misma norma plantea las siguientes
opciones para abordar los riesgos. Por ejemplo, podemos:

e Evitar riesgos

e Asumir riesgos para perseguir una oportunidad

e Eliminar la fuente de riesgo

e Cambiar la probabilidad o las consecuencias

e Compartir el riesgo

e Y mantener riesgos mediante decisiones informadas.
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Eso si, es importante tener en cuenta que, si bien se puede optar por cualquiera de estas
acciones, se deben elegir de manera planificada y tras un analisis exhaustivo. De esta
manera, por ejemplo, para asumir riesgos se deberia realizar un analisis del costo-
beneficio, o de la capacidad de control, entre otros, previo a asumirlo, porque las acciones
que tomamos deben considerar el impacto de estos riesgos.
Luego, en cuanto a las oportunidades, la norma indica que se pueden abordar las
siguientes acciones:

e La adopcion de nuevas practicas

e Ellanzamiento de nuevos productos

e Laapertura de nuevos mercados

e Elacercamiento a nuevos clientes

e Elestablecimiento de asociaciones

e Y la utilizacion de nuevas tecnologias

Es importante considerar que el enfoque de los SGC es actuar de manera preventivay no
reactiva, es por eso que la norma especifica que la organizacién debe planificar acciones
para abordar los riesgos, pero no indica ningun método formal para su gestion, porque,
como ya vimos, no nos dice el cémo, sino el qué hay que hacer. Por lo tanto, cada
organizaciéon puede decidir cédmo desarrollar su metodologia, pero debe incluir, como
entrada para este analisis, los aspectos relevados en el capitulo 4 sobre cuestiones
internas y externas, partes interesadas, alcance y procesos.

Cabe sefalar que, sobre estos Ultimos, no todos los procesos del sistema de gestion de
calidad impactaran de igual manera en la capacidad de la organizacién para cumplir los
objetivos y los efectos de la incertidumbre. Ademas, no son los mismos en todas las
organizaciones. De este modo, para los aspectos relevados en el analisis de contexto, asi
como para los requisitos de las partes interesadas, se deberia considerar si hay un riesgo
u oportunidad vinculado. Y, en cuanto a los distintos métodos de identificacion, los
invitamos a leer el material complementario para ver algunas propuestas.

Luego, en la clausula 6.2 encontramos que la organizacién debe establecer objetivos de

calidad que sean:

e Coherentes con la politica
e Medibles

e Que consideren los requisitos aplicables
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e Que sean pertinentes para la conformidad y el aumento de la satisfaccion

e Y que se sigan, comuniquen y actualicen cuando sea necesario.

Pero no alcanza con determinarlos, porque la norma nos pide que, ademas, los
planifiguemos. Es decir que:

e Determinemos acciones para implementarlos,

e Nos aseguremos de que tengan recursos suficientes,

e Determinemos quién es el responsable,

e Decidamos cuando se completa una accion,

e VY decidamos cémo se evaluardn los resultados.

Un ejemplo comudn de objetivo es aumentar la satisfaccion del cliente. Si bien en el
capitulo 9 hablaremos sobre este requisito, veamos un ejemplo de esto.. Supongamos
que realizamos encuestas de satisfacciéon y que determinamos, como indicador, buscar
un resultado promedio de todas las encuestas anuales mayor al 90% de “satisfecho”, que
fue el valor logrado el ano anterior. Entonces, hasta aqui tenemos el objetivo, que sera
coherente con el compromiso de aumentar la satisfaccién del cliente presente en la
politica de calidad, que es capaz de ser medido y seguido mediante el indicador
determinado y que puede comunicarse facilmente en la organizacion.

De esta manera, el siguiente paso sera planificar cémo lograr ese aumento de
satisfaccion. Para ello, las acciones a tomar pueden ser varias. Por ejemplo, se pueden
realizar capacitaciones de atencion al cliente y también reducir los tiempos de entrega.
Y, para lograr esto, se requerird designar determinados recursos: por un lado, un
capacitador y cierto tiempo de las personas para capacitarse, entre otros. Y, por el otro, se
debera aumentar la cantidad de repartidores.

Entonces, para estas acciones, debera haber un responsable por cada una. Siguiendo con
este ejemplo, para la primera podria ser la gerencia de recursos humanos, mientras que,
para la segunda, la gerencia de logistica. Ademas, tendremos que saber cudndo se
finalizaran, en qué lapso y de qué manera vamos a poder saber si fueron estas acciones
fueron efectivas o no.

Finalmente, en la dltima cldusula del capitulo 6, la 6.3, la norma considera los cambios e
indica que también se deben planificar. Es decir que contemplemos el motivo, el alcance

del cambio, los recursos necesarios y si se deben asignar o reasignar responsabilidades.
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Es importante aclarar, ademas, que todo cambio es una entrada para el analisis de riegos
de la cladusula 6.1 antes vista, sobre las acciones para abordar riesgos y oportunidades. En
este sentido, una vez mas se hace énfasis en la planificacidn y la actitud preventiva que
se busca lograr con el sistema de gestion de calidad. Esto quiere decir que todo lo que

ocurra se haya previsto, analizado y planificado.

Anteriormente habiamos mencionado que el capitulo 7 de la norma ISO 9001:2015 era
sobre los recursos, por eso es momento de conocer las cldusulas que lo componeny lo
que indica cada una.
Enla primera,la 7.1, el objetivo es que la organizacidon conozcay otorgue todo aquello que
se necesita para la realizacidén de sus actividades. Por ello, este requisito indica que se
deben determinar y brindar los recursos que sean necesarios para el establecimiento,
implementaciéon, mantenimientoy mejora continua del sistema de gestidn de la calidad.
Ahora bien, es posible que se estén preguntando a qué hace referencia esta norma
cuando habla de recursos.. Bueno, en el punto que estamos estudiando, podemos
encontrar determinadas subclausulas que nos indican qué aspectos deberemos
considerar. Entre ellos encontramos:

e Las personas

e Llainfraestructura

e Elambiente de trabajo

e Y los conocimientos necesarios para la implementacién eficaz, tanto del sistema

de gestidn de la calidad, como para la operacién y control de sus procesos.

Entonces, sobre cada uno de estos recursos, el requisito de la norma es que se determine
cudl es la necesidad que existe sobre cada uno. Por ejemplo, en cuanto a las personas,
podemos decir que éstas son esenciales para la organizaciéon, ya que su desempefo
depende de ellas. Por lo tanto, lo que se debera determinar, es cual es el plantel requerido
para la realizacion de los procesos dentro del alcance, y que este plantel sea brindado.

Ahora bien, la cuestién de los conocimientos merece una mencidn especial.. Este
requisito, que implica la necesidad de determinar todo aquello que necesita la
organizacion para asegurar que la operacion se realice de manera correcta, tiene

distintos objetivos:
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e Por un lado, proteger a la organizacion de la pérdida de conocimiento, ya sea por
rotacién de personal, o por no poder compartir la informacién, entre otros.

e VY, por el otro, fomentar la adquisicidn de conocimientos al aprender de la
experiencia, mediante tutorias o estudios comparativos con las mejores practicas,

entre otros.

Por lo tanto, lo que queremos destacar con esto es que este requisito hace referencia a
los conocimientos de la organizacidn y no de las personas.

En esta clausula encontramos, ademas, el requisito vinculado con los instrumentos de
seguimiento y medicién. Esto hace referencia a que la organizacidén debe asegurar la
validez y fiabilidad de los resultados cuando se realice un seguimiento o medicién, y
mantener como informacién documentada la evidencia de esto.

Del mismo modo, si la trazabilidad es un requisito, o si es esencial para la confianza en la
validez de los resultados de la medicion, debe calibrarse o verificarse el equipo y
mantenerse este registro como informacién documentada, a la vez que debe
identificarse para determinar su estado y protegerse contra ajustes, dano o deterioro. De
cualquier manera, para conocer mas sobre este tema, los invitamos a leer el material
complementario.

Pasemos, entonces, a la cldusula 7.2 que es sobre la competencia. Quizas se pregunten a
qué hace referencia esto... Veamos. Un sistema de gestiéon aumenta su eficacia cuando
todos los empleados entienden y aplican las habilidades, formacién, educacién y
experiencia necesarias para la realizacién de sus roles y responsabilidades.

Es por esto que la organizacion debe:

e Por un lado, determinar la competencia necesaria de las personas que realizan
trabajos que afecten al desempefo y eficacia del sistema de gestidon de la calidad

e También, tiene que asegurarse de que estas personas sean competentes

e A la vez que debe tomar las acciones pertinentes para que adquieran la
competencia necesaria

e Asimismo, es importante evaluar la eficacia de las acciones tomadas

e Y conservar la informacién documentada apropiada como evidencia de la

competencia.
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Lo que quiere decir esto es que debemos establecer los conocimientos, formales o no, la
experiencia y las habilidades requeridas para la realizacién de cada uno de los roles
definidos por la alta direccién. Y, ademas, tenemos que saber si las personas cumplen
€s0s requisitos.
Y, en caso de que eso No ocurra, se deberan implementar las acciones necesarias, que,
como toda accién tomada dentro de un SGC deberd ser medida en su eficacia. Ademas,
serd responsabilidad de la alta direccién proporcionar a las personas con las
oportunidades de desarrollo de las competencias requeridas.
En este punto, es importante recordar que la norma no nos dice cémo llevar adelante
esto, pero si brinda informacién acerca de aquellas herramientas que son Utiles para los
perfiles de puesto y los programas de capacitacion. Para ver ejemplos, pueden consultar
el material complementario.
Continuando con las cldusulas que abarca el capitulo 7 de la norma ISO 9001:2017, es
momento de adentrarnos en la 7.3 sobre toma de conciencia. Lo que destaca este punto
es gue la organizacion debe asegurarse de que las personas que realizan el trabajo bajo
el control de la organizacién tomen conciencia acerca de:

- La politica de la calidad;

- Los objetivos de la calidad pertinentes;

- Su contribucién a la eficacia del sistema de gestidén de la calidad, incluidos los

beneficios de una mejora del desempefio;
- Ylasimplicaciones del incumplimiento de los requisitos del sistema de gestion de

la calidad.

Para ello, es importante que tengamos en cuenta que la conciencia se obtiene cuando
las personas comprenden sus responsabilidades y cémo, con cada una de sus acciones,
contribuyen al logro de los objetivos de la organizacion.
Por eso, existen algunas cuestiones relacionadas con este requisito que es importante
considerar, como, por ejemplo:

e La definicion de procesos

e Lacomunicacion efectiva

e La supervision, etc.
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A su vez, de la misma manera que se pide que la alta direccidon se comprometa con el
SGC, aqui se les pide a los colaboradores que comprendan la importancia que tienen sus
actividades en su desarrollo.
Luego, muy vinculado con el punto anterior, ya que no podemos tomar conciencia de lo
gue Nno se nos comunica, encontramos este requisito en la clausula 7.4, que solicita que
la organizacion determine cdmo se realizaran las comunicaciones internas y externas
pertinentes al sistema de gestién de la calidad. En este sentido, la comunicacién
planificada y eficaz fomenta el compromiso de las personas y facilita la comprensién del
contexto, las necesidades y expectativas de las partes interesadas y del sistema de
gestion de calidad propiamente dicho.
Por lo tanto, para lograr esto, la norma nos solicita que establezcamos:

e Qué sevaacomunicar;

e Cuando seva a hacer;

e A quiénvadirigida la comunicacion;

e CoOmo se comunica;

e Y quién lovaacomunicar.

Entonces, dentro de aquello relacionado con la comunicacién, sera clave incluir todos los
aspectos que la misma norma nos solicita gue comuniguemos. De manera interna, por
ejemplo, debemos informar acerca de:

e La politica de calidad

e Los objetivos

e Losrolesy responsabilidades

e Entreotros

Mientras que, externamente, debemos comunicar sobre:
e La politica también
e Los canales de comunicacion con los clientes

e Losrequisitos de las compras, etc.

Por ultimo, encontramos la clausula 7.5 sobre informacién documentada. En este punto
se nos aclara que el alcance de la informacién documentada sera aquella requerida por

la norma ISO 90012015 y toda aquella que la organizacién determina como necesaria
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para la eficacia del sistema de gestion de la calidad. Esto quiere decir que un requisito
que indigue mantener como informacién documentada alguna cuestidén, no excluye la
posibilidad de que la organizacidén también requiera mantener mayor informacidén de la
solicitada.
Ahora bien, las caracteristicas relacionadas con el formato, medio y extensién de esta
informacion documentada varian entre organizaciones, ya sea debido al tamano, el
alcance, el objetivo o la complejidad de los procesos, ente otros.
Sin embargo, si hay algunos aspectos que se deben tener en cuenta, veamos... En cuanto
a la creacidén y actualizacién, la organizacién debe asegurarse:
e La identificacion y descripcion de la documentacion. Esto se puede lograr, por
ejemplo, mediante un titulo, fecha, autor o numero de referencia.
e Elformato, que incluye el idioma, version del software o graficos, y los medios de
soporte, como por ejemplo el papel o los dispositivos electréonicos.

e Y, porultimo, la revisiony aprobacién con respecto a la convenienciay adecuacion.

Mientras que, sobre los controles, se debe asegurar que:
e Esté disponible y sea iddnea para su uso, donde y cuando sea necesario;
e Esté protegida adecuadamente, por ejemplo, contra pérdida de Ia
confidencialidad, uso inadecuado o pérdida de integridad.
e VY que se considere la distribucién, el acceso, la recuperaciéon y uso, el
almacenamiento y la preservacion, y el control de cambios. Un ejemplo de esto

podria ser el control de version.

Por ultimo, es importante tener en cuenta que la informacién documentada de origen
externo, es decir la que no genera la organizacion, se debe identificar y controlar para
prevenir, entre otras cosas, el uso de informacién obsoleta. Un ejemplo de esto podria ser

el uso de la version 2008 de la norma ISO 9001, en lugar de la 2015.

Vamos a adentrarnos, ahora, en el capitulo 8 sobre operaciones. En este caso, la clausula
8.1 sobre planificacién y control operacional hace referencia a que la organizacion tiene
que planificar, implementar y controlar todos los procesos que sean necesarios para
cumplir con los requisitos para la provisiéon de productos y servicios. Pero, ademas, que

debe implementar las acciones determinadas al realizar la planificaciéon.
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Entonces, aparte de determinar los requisitos, los criterios de aceptacion e
implementacidén y los recursos necesarios, se debera mantener como informaciéon
documentada la evidencia de todo ello, para dar cuenta del cumplimiento de lo
planificado. Asi, cumplimentado este numeral, aseguramos que los procesos, tanto
internos como los contratados externamente, estén definidos y controlados.

Lo que se debe tener en cuenta para realizar esto es: los riesgos y oportunidades
identificadas, los objetivos de calidad y los cambios, es decir, el andlisis realizado en el
capitulo 6, son entradas que se deben considerar al momento de planificary controlar las
operaciones, y establecer los criterios de aceptacién de productos y servicios.

Luego, en la clausula 8.2 encontramos que, en lo que respecta a la comunicacion con los
clientes, laintencién es que pueda ser clara al momento de determinar los requisitos para
los productos y/o servicios. Por ello, debe ser continua, completa y fluida. Entonces, es
responsabilidad de la organizacién determinar los procesos y canales de comunicacion
para obtener la informacidén relativa a productos y servicios, gestionar la
retroalimentacion, determinar cdmo se trata la propiedad del cliente y establecer las
acciones de contingencia que puedan requerirse.

Si bien dentro de la comunicacidon con el cliente se encuentran los requisitos, es
responsabilidad de la organizacién su determinacién. Es decir que no podemos
limitarnos a estos, sino que tenemos que contemplar cualquier requisito aplicable, y de
cualquier otra parte interesada. Para ello, se deberd considerar el fin del producto o
servicio, las necesidades y expectativas relevadas en el capitulo 4, los requisitos
reglamentarios y legales, asi como los propios de la organizacion.

En este sentido, la compafia debe verificar y asegurar que se tiene la capacidad y los
recursos para cumplir todos los requisitos acordados para los productos y servicios que
se van a ofrecer a los clientes. Esto implica la revision de los compromisos adquiridos y
asegurarse de que se tiene la capacidad para realizarlos, con el fin de reducir el riesgo que
puede llegar a darse durante los procesos de disefio y desarrollo, implementaciéon y/o
entrega.

Y, si existen diferencias entre los requisitos del contrato o pedido y los expresados
previamente, serd necesario que esas diferencias se resuelvan. Por eso, es importante
aqui recordar que, si el cliente no proporciona una declaracién documentada de sus
requisitos, se debe solicitar la confirmacién de los requisitos del producto o servicio que

se van a proveer, antes de la realizacidén del mismo.
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También se debe mantener informacién documentada, cuando aplique, de los
resultados de la revisién y cualquier requisito nuevo o cambio de los existentes. Sobre
esto Udltimo, ademads, se debe informar a las personas pertinentes sobre las
modificaciones, porque la intencidn de hacer esto es que se mantengan registros que
permitan demostrar el acuerdo final con el cliente, incluyendo cualquier correccién o
cambio, y la posibilidad de la organizacion de realmente llevar adelante dichos requisitos.
Continuemos con la clausula 83. El diseno y desarrollo es un aspecto clave para la
realizacidon de servicios y/o productos, e implica la transformacion de requisitos en otros
mas especificos, como por ejemplo un plano, un mockup o una especificacién técnica.
Algunos ejemplos de procesos que implican diseno y desarrollo pueden ser:
e La realizacién o arreglo de ropa a medida, donde se recibe, por ejemplo, una
solicitud para afiadir tela a un vestido.
e Elasesoramiento financiero, donde se disefian y desarrollan los servicios a ofrecer
a los clientes en funcién de la cartera de valores.

e O unainstitucidon educativa que disefa y desarrolla sus planes de estudio.

Lo que se debe tener en cuenta es que la organizacidn debe mantener un proceso de
disefio y desarrollo para asegurar la posterior provision del producto o servicio. Y, para
ello, se dividen los requisitos en 5: planificaciéon, entradas, salidas, cambios y controles.
Veamos de qué se trata cada uno...
Cuando hablamos de planificacion nos referimos a que se deben asignar las
responsabilidades, definir las etapas del proyecto, determinar cuando serd necesario
revisar el disefio, preparar un esquema de tiempos y asegurarse de que se haya aclarado
la forma de comunicaciéon entre los diferentes grupos involucrados.
Luego, tenemos las entradas, que deben ser adecuadas para los fines del disefio y
desarrollo, estar completas y sin ambigUedades. En este sentido, se deben considerar:

e Losrequisitos funcionales y de desempenfo,

e Lainformacidon de actividades previas al disefo,

e Losrequisitos legales y reglamentarios,

e Las normas o cédigos a cumplir,

e Y las consecuencias potenciales de fallar.
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De la misma manera, las salidas deben cumplir los requisitos de las entradas, y deben

incluir requisitos de seguimiento y medicidn, y criterios de aceptacion. Algunos ejemplos

de salidas son:

Dibujos o especificaciones de producto

Especificaciones de procesos o detalles del equipo de produccion
Planes de construccion

Menus o recetas

Programas de una carrera o estudio

Y disefo de ropa, con la especificacion de materiales a utilizar, etc.

Cabe destacar, ademas, que, en algunos casos, las salidas pueden ser el producto final.

Por ejemplo, en el caso de un arquitecto, la salida serd un plano.

En cuanto a los cambios en el disefio y desarrollo, éstos deben identificarse, autorizarse y

prevenir cambios negativos. Por eso, la informacién documentada vinculada puede

incluir, por ejemplo, la evaluacién de los cambios sobre partes constituyentes del

producto para prevenir un impacto adverso.

Y, por ultimo, llegamos a los controles... Para realizarlos, se deben considerar:

Las caracteristicas de las actividades,
Las etapas, incluidas la revisién, verificacion y validacion,
Las necesidades de recursos y de posibles interacciones,

Y los requisitos.

Ahora bien, se preguntaran qué es la revisidn, la verificacién y la validacién... Veamos:

o La revision implica la determinacién de la conveniencia, adecuacién o
eficacia de un objeto para lograr unos objetivos establecidos.

o La verificaciéon tiene que ver con la confirmacidn, mediante la aportacion
de evidencia objetiva, de que se han cumplido los requisitos especificados.

o VY la validacién es la confirmacion, mediante la aportacidon de evidencia
objetiva, de que se han cumplido los requisitos para una utilizacién o

aplicacion especifica prevista.
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Continuando con el analisis del capitulo 8 de la norma ISO 9001:2015, vamos a ver ahora
la clausula 84 de control de los procesos, productos y servicios suministrados
externamente. Veamos de qué se trata...

La organizacion debe asegurarse de que los procesos, productos y servicios
suministrados externamente sean conformes a los requisitos. Es decir, que se entregue
lo que se solicité. Para ello, en primer lugar, se deben comunicar los requisitos necesarios.
En este sentido, por ejemplo, se puede solicitar que una materia prima cumpla con
alguna especificacién técnica, o que un servicio de mantenimiento lo realicen personas
con alguna competencia especial, o utilizando algldn elemento de proteccién personal
especifico, o que una computadora tenga determinados componentes.

Pero, ademas, se deben determinar los controles que se aplicaran si aquello suministrado
externamente se incorpora a los productos y servicios de la organizacidon, se brindan
directamente a los clientes por proveedores externos, en nombre de la organizacion, y/o
cuando un proceso, o una parte, es proporcionado por un externo.

El tipo de control debera ser adecuado para la ocasion, es decir para el impacto potencial
que el proceso, producto o servicio proporcionado pueda tener en la capacidad de la
organizacioén para proporcionar productos o servicios conformes. Es asi que, en el caso de
procesos dentro del alcance del sistema de gestién de calidad que se tercerizan, se debe
considerar que éstos cumplan con los requisitos aplicables de la norma ISO 9001.

Y, en cuanto a la seleccion de quiénes seran los que los suministren, se deben establecer
criterios para elegirlos, asi como para posteriormente evaluarlos o reevaluarlos, en caso
de reincidir, con el fin de evaluar el desempeno, porque el objetivo que tenemos aqui es
asegurarnos de que los procesos, productos y servicios suministrados externamente no
afecten negativamente el desempefo de la organizacion.

Una vez que hemos disefiado y desarrollado nuestro producto o servicio, asi como
considerado lo que nos suministran los terceros, la norma nos presenta los requisitos
vinculados con la implementacion propiamente dicha. Asi, llegamos a la clausula 8.5. En
este apartado lo primero que vamos a tener que dar cuenta es que la produccion y/o la
prestacion del servicio se realice de manera controlada, incluyendo si se producen
cambios en ella. Para eso debemos tener la informacion documentada que defina cuales
son las caracteristicas que éste tiene que tener, asi como los resultados a alcanzar.

Ademas, en caso de que sea necesario, tendran que figurar:

e Losrecursos de seguimiento y medicién y su implementacion,
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e Lainfraestructura, entornoy recursos,
e Lavalidacidon para alcanzar los resultados planificados,
e Las acciones para prevenir los errores humanos

e Y las actividades para liberacion, entrega y lo que ocurre después de estas.

Pero se preguntaran a qué nos referimos con las actividades posteriores a la entrega...
Recordemos que la organizacidon define cudles son en funcidn de los requisitos, las
consecuencias no deseadas, la naturaleza y uso del producto o servicio y la

retroalimentacion de los clientes.

Algunos ejemplos podrian ser:
e Lainstalacion de equipos o retirada de equipos antiguos
e Los acuerdos contractuales como garantias o soporte técnico
e Elaccesodeinformacion vinculada con la entrega o estado del producto o servicio

e VY laautenticacion del producto.

Luego, continuando con los requisitos del punto 8.5, vinculados a la implementacion, se
debe mencionar la identificacién y trazabilidad. Segun estas pautas, la organizacién debe
identificar todas las salidas y su estado para asegurar la conformidad. Por ejemplo, si
nuestro producto esta en cuarentena, pendiente de testeo de calidad, aprobado, etc.
Algunos ejemplos de identificacidn pueden ser: el uso de cédigos, titulos, o ambos, los
ndmeros de piezas, los signos fisicos visibles, etc. Cabe destacar que, sobre este punto, se
debe mantener la informacién documentada.
Relacionado con esto encontramos la preservacion. Pensemos que es responsabilidad de
la organizaciéon, también, preservar las salidas para asegurar la conformidad. Entonces,
podriamos tener que considerar, por ejemplo:
e Que, en un restaurante, se mantenga la temperatura de la comida hasta que esté
lista para servirse
e En una empresa de tecnologia de la informacién, la preservacion de los datos
realizando backups y otros métodos de proteccién, como firewalls o antivirus.
e VY, en un laboratorio, que se mantengan los periodos de conservacién y

condiciones de almacenamiento de vacunas.
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Un aspecto importante que debemos tener en cuenta, ademas, es la propiedad de
clientes o proveedores externos, ya que la organizacion debe cuidarla mientras la utilice
o esté bajo su control. Para ello, debemos identificarla, verificarla, protegerla, y en caso de
que se pierda o deteriore, se le debe informar al cliente o proveedor dueno de ella, y
conservar la informacion documentada.
Algunos ejemplos de clientes que brinden su propiedad se pueden encontrar en:
e Los instrumentos para la medicién
e Los vehiculos o electrodomésticos que se envian a reparar y que, mientras se
realiza esto, se encuentran bajo el control de la organizacién que brinda dicho
servicio
e Los envases especiales para productos finalizados

e VY la propiedad intelectual o datos del cliente.

Finalmente, llegamos a las dos Ultimas clausulas: la 8.6 de liberacién de los productos y
servicios y la 8.7 de control de las salidas no conformes... La organizacién debe verificar
que se cumplan todos los requisitos de los productos o servicios previo a liberarlos, asi
como todas las etapas planificadas. Para ello, se mantendra informacién documentada
de la liberacion. Es decir, de la conformidad con los criterios de aceptaciéon y la
trazabilidad hacia quien la autorizé.

Y, vinculado con esto, encontramos el control de las salidas no conformes. En caso de
detectarse, se deben tomar las acciones necesarias, ya sea que hayan sido identificadas
de manera previa o posterior a la entrega.

Como siempre en estos casos, es importante gque mantengamos la informacién
documentada sobre la no conformidad detectada, las acciones que se tomaron, quién las
tomo y las concesiones obtenidas, si aplica. Para conocer mas sobre este tema, en el
material complementario encontraran un ejemplo de procedimiento de salidas no

conformes.

Es momento de conocer acerca del capitulo 9 de la norma ISO 9001:2015. Para ello, vamos
a comenzar por la clausula 9.1 de seguimiento, medicidn, analisis y evaluacién... Para
poder evaluar el estado del sistema de gestidn de calidad, lo primero que tenemos que
hacer es determinar:

e Qué procesos necesitan seguimiento y medicion;
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e Los métodos para realizar el seguimiento, la medicién, el analisis y la
evaluacién necesarios para asegurar resultados validos;

e Cuando se deben llevar a cabo el seguimiento y la medicién;

e Cuando se deben analizar y evaluar los resultados del seguimiento y la
medicion.

e Y como se registrara, ya que, como siempre, se debe conservar informacion

documentada apropiada al respecto, como evidencia de los resultados.

Entre las cuestiones para realizar el seguimiento, estan las percepciones de los clientes,
que sirven para poder evaluar el grado en que se cumplen sus necesidades y
expectativas.
Como siempre, la norma no nos dice como hacer esto, sino que cada organizacion debera
determinar el método que sea Optimo para ella. Pero, solo por mencionar algunos
ejemplos, podemos acudir a:

e [Encuestas

e Comunicacion con el cliente

e Datos sobre productos entregados o calidad del servicio

e Analisis de cuota de mercado

e Felicitacionesy reclamos

e Uso de garantias

e Informes de distribuidores o revendedores

e Redes sociales

e Y consultas sobre facturacion.

Pero, también, se deberdn analizar los datos que surjan de:
e Laconformidad de los productos y servicios;
e El grado de satisfaccion del cliente;
e Eldesempefoy la eficacia del sistema de gestion de la calidad,;
e Silo planificado se ha implementado de forma eficaz;
e La eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y las
oportunidades;
e Eldesempefo de los proveedores externos;

e VY lanecesidad de mejoras en el Sistema de Gestidn de la Calidad.
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Luego, laclausula 9.2 es sobre la auditoria interna, que se trata de una de las herramientas
mMas importantes que nos brinda ISO para la evaluacién del desempeno del Sistema de
Gestidon de la Calidad.
Las auditorias internas deben realizarse a intervalos planificados para asegurar la
conformidad de los requisitos: de la norma, de los propios procesos y para medir la
efectividad de la implementacion y mantenimiento del sistema. Por lo tanto, se deben
auditar todos los procesos dentro del sistema de gestidn de calidad y todos los requisitos
de la norma, como minimo una vez al afio.
Sin embargo, para determinar la frecuencia es importante considerar:

e Laimportancia de los procesos y su desempeno,

e Las prioridades de la estrategia organizacional,

e Loscambios que afecten a la organizacién y al sistema de gestion,

e Los resultados de las auditorias previas,

e Lastendencias de reclamos de clientes,

e VY los requisitos de partes interesadas o legales y reglamentarias aplicables.

Cabe destacar que, al planificar estas auditorias, se deben incluir los criterios, el ambito,
la frecuenciay los métodos, asi como seleccionar quiénes serdn los auditoresy asegurarse
de que los resultados se informen a la direccion. Y también, en este requisito
encontramos la necesidad de realizar las correcciones y tomar las acciones correctivas sin
demora injustificada. Igualmente, en general, las organizaciones establecen un tiempo
para responder y abordar las no conformidades.

Es importante recordar que debemos mantener la informaciéon documentada que sea
evidencia de la implementaciéon del programa y de los resultados, es decir, de la
realizacion de las auditorias y de los informes de auditoria.

Luego, la otra gran herramienta que encontramos para evaluar al sistema de gestidon de
calidad es la revisidon por la direccidon. De esto se trata la clausula 9.3 de la norma... La alta
direccién debe revisar el sistema de gestién de la calidad a intervalos planificados, para
asegurarse de su conveniencia, adecuacién, eficacia y alineacién continuas con la
direccion estratégica de la organizacion. En este sentido, el objetivo de la revision es
determinar si el sistema de gestidn sigue siendo apto para su propdsito, si es adecuado,
suficiente y si logra los resultados esperados. Y si bien la norma no indica

recomendaciones sobre la frecuencia de estas revisiones, si es importante que se
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analicen todos los temas, como minimo, una vez al ano, aunque esto Nno quiere decir que
se deben tratar todos al mismo tiempo.
Lo que siindica la norma es qué temas debemos revisar. Sobre esto, es importante tener
en cuenta que de la revision surgen salidas. Es decir, se analizan ciertas cuestiones, sobre
las cuales se toman decisiones y acciones vinculadas a oportunidades de mejora,
necesidades de cambio o de recursos.
Ahora bien, se preguntardn cudles son los temas que debemos tratar en la revision...
Veamos:

e Porun lado, el estado de las acciones de las revisiones previas;

e Ytambién los cambios en las cuestiones externas e internas que sean pertinentes

al sistema de gestion de la calidad,;

Por otro lado, se debe considerar la informacién sobre el desempeno vy la eficacia del
sistema de gestiéon de la calidad, incluidas las tendencias relativas a:

o La satisfaccion del cliente y la retroalimentacion de las partes interesadas

pertinentes;

o Elgradoen que se han logrado los objetivos de la calidad,;

o Eldesempeno de los procesos y conformidad de los productos y servicios;

o Las no conformidadesy acciones correctivas;

o Los resultados de seguimiento y medicion;

o Los resultados de las auditorias;

o VY eldesempeno de los proveedores externos;

Luego, otros temas a tratar son:
e La adecuacién de los recursos;
e La eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y las
oportunidades;

e Y las oportunidades de mejora.

Ademads, cada organizacion puede incluir elementos adicionales, si lo considera
necesario. Pero, como siempre, es fundamental mantener informacién documentada

como evidencia de la revision, por ejemplo, mediante una minuta.
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En esta oportunidad, nos vamos a detener en el capitulo 10 de la norma, que, como
habiamos visto, es sobre mejoras.. Empecemos con la clausula 10.1 sobre generalidades.
De acuerdo con este numeral, la organizacion debe determinar y seleccionar las
oportunidades de mejora e implementar cualquier accidon necesaria para cumplir los
requisitos del cliente y aumentar su satisfaccion.
Algunas de las oportunidades que podemos encontrar son:

e Mejorar los productos y servicios para cumplir los requisitos, asi como

considerar las necesidades y expectativas futuras;
e Corregir, prevenir o reducir los efectos no deseados;

e Y mejorar el desempenoy la eficacia del sistema de gestidn de la calidad.

De este modo, cuando hablamos de mejora, incluimos en este concepto:
e La correccioén,
e La accidén correctiva,
e La mejora continua,
e Elcambio abrupto,
e Lainnovacion

e Y lareorganizacién.

Luego, la clausula 10.2 es sobre la no conformidad y la accién correctiva... Recordemos
gue una no conformidad es un desvio a cualquier requisito: de la norma, de la
organizaciéon o de partes interesadas. Entonces, cuando ocurra una no conformidad se
debe reaccionar y, cuando sea aplicable, tomar acciones para controlarla y corregirla, asi
como hacer frente a las consecuencias.
Ahora bien, es importante mencionar la diferencia entre correccidén y accién correctiva:
mientras que la primera actUa sobre el desvio y busca arreglarlo, la segunda implica la
realizacion del andlisis de causa y actuar sobre él. Es decir que busca el origen que
ocasiond el desvio y actUa sobre él.
Asi, la norma nos pedira que evaluemos la necesidad de acciones correctivas, con el fin
de que no vuelva a ocurrir, ni ocurra en otra parte, mediante:

e Larevisidony el analisis de la no conformidad;

e Ladeterminacidon de las causas de la ho conformidad;
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e VY la determinacion de si existen no conformidades similares, o que

potencialmente puedan ocurrir.

Habiendo realizado esto deberemos implementar cualquier accidn necesaria y revisar la
eficacia de cualquier accidn correctiva tomada. Esto se puede realizar, por ejemplo,
midiendo el desempeno de los procesos, revisando informacion documentada, con un
muestreo, entre otros. Pero es importante considerar que se deberia dejar pasar un
tiempo apropiado previo a repasar las acciones tomadas, siendo que éste variard segun
la accidn, para poder realmente evaluar si fue, o no, eficaz.
Ademas, se debe analizar si se requiere actualizar los riesgos y oportunidades ya
determinados. Es decir, si surgen nuevos que no se hayan detectado previamente, o si las
acciones tomadas oportunamente no fueron eficaces. Y, en caso de que sea aplicable,
hacer cambios al sistema de gestion de la calidad. Lo fundamental, como siempre, es que,
de todo este proceso se debe mantener informacién documentada. Igualmente, para
ampliar estos conceptos, los invitamos a leer el material complementario.
Cabe destacar que, dentro de fuentes potenciales de no conformidades, podemos
encontrar:

e Resultados de auditorias internas o externas

e Resultados de seguimiento y mediciéon

e Salidas no conformes

e Quejas del cliente

e Incumplimiento de requisitos reglamentarios

e Problemas con proveedores

e Problemas identificados por los colaboradores

e Observaciones en el control de los procesos

e VYreclamos de garantia, entre otros.

Por ultimo, llegamos a la cldusula 10.3 de mejora continua. Esto quiere decir que, como
explica la norma, “la organizacion debe mejorar continuamente la conveniencia,
adecuacion y eficacia del sistema de gestién de la calidad”. Para ello, se deben considerar
los resultados del analisis y la evaluacién, y las salidas de la revisién por la direccién.

Existen distintas metodologias y herramientas que se pueden utilizar para la realizaciéon

de actividades de mejora continua, entre ellos podemos encontrar metodologias de Six
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Sigma, iniciativas Lean o benchmarking, es decir estudios comparativos con mejores
practicas y modelos de autoevaluacion.

No obstante, éstos no son los Unicos, ni son requisito, ya que la norma no nos dice cdémo
aplicar la mejora continua, sino que se realice, ya que es esencial para que se mantengan
los niveles de desempeno, se reaccione a los cambios en el contexto y se generen nuevas

oportunidades.
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