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Curso de Gestion de Calidad Norma ISO 9001:2015 y Auditor Interno

Moédulo 3. Generalidades, liderazgo y planificacion - Norma Internacional ISO

9001:2015 para Sistemas de Gestion de Calidad

Clase 1 - Historia de la norma ISO 9001 y sus principios

Historia

Familia de normas I1SO 9001
La Norma 9001 es parte de la familia de Normas I1SO 9000, dentro de la cual las mas

importantes son:

- I1SO 9000:2015 Sistemas de Gestion de la Calidad - Fundamentos y
Vocabulario.
Esta Norma describe los conceptos y principios fundamentales de la gestion de la
calidad que son universalmente aplicables a lo siguiente:

e Organizaciones que buscan un éxito sostenido mediante Ia
implementacion de un Sistema de Gestion de la Calidad;

e clientes que buscan confianza en la capacidad de una organizacién para
proporcionar consistentemente productos y servicios que se ajusten a sus
requisitos;

e organizaciones que buscan confianza en su cadena de suministro para
que se cumplan sus requisitos de productos y servicios;

* organizaciones y partes interesadas que buscan mejorar la comunicacién
a través de un entendimiento comun del vocabulario utilizado en la

gestion de la calidad;
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organizaciones que realizan evaluaciones de conformidad contra los
requisitos de ISO 9001;

proveedores de capacitacién, evaluaciéon o asesoramiento en gestion de
la calidad;

desarrolladores de estandares relacionados.

- 1SO9001:2015 Sistemas de Gestion de la Calidad - Requisitos.

Especifica los requisitos para un sistema de gestion de calidad cuando una

organizacion:

a.

Debe demostrar su capacidad de proporcionar consistentemente
productos y servicios que satisfagan los requisitos legales y
reglamentarios aplicables del cliente, y

tiene como objetivo mejorar la satisfaccion del cliente a través de la
aplicacion efectiva del sistema, incluidos los procesos de mejora del
sistema y la garantia de conformidad con el cliente y los requisitos legales

y reglamentarios aplicables.

Todos los requisitos de ISO 9001: 2015 son genéricos y estan destinados a ser

aplicables a cualquier organizacién, independientemente de su tipo o tamano, o

de los productos y servicios que brinda.

- 1SO 14001:2015 Sistemas de gestion ambiental. Requisitos con orientacion

para su uso.

Especifica los requisitos para un Sistema de Gestion Ambiental que una

organizacion puede usar para mejorar su desempeno ambiental. Esta Norma esta

destinada a ser utilizado por una organizacién que busca gestionar sus

responsabilidades ambientales de forma sistematica y que contribuye al pilar

ambiental de la sustentabilidad.
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De acuerdo con la politica ambiental de la organizacion, los resultados previstos
de un sistema de gestiéon ambiental incluyen:

e Mejora del desemperfo ambiental;

e cumplimiento de las obligaciones de cumplimiento;

¢ logro de objetivos ambientales.
Esta norma es aplicable a cualquier organizacién, independientemente del
tamafo, tipo y naturaleza, y se aplica a los aspectos ambientales de sus
actividades, productos y servicios que la organizacion determina que puede
controlar o influir considerando una perspectiva del ciclo de vida. No establece

criterios de desempeio ambiental especificos.

- 1SO 19011:2011 Directrices para la auditoria de los sistemas de gestion.
Proporciona orientacion sobre Sistemas de Gestion de Auditoria, incluidos los
principios de auditoria, gestion de un programa de auditoria y realizacién de
auditorias del sistema de gestién, asi como orientacién sobre la evaluacién de la
competencia de las personas involucradas en el proceso de auditoria, incluida la
persona que gestiona la auditoria programa, auditores y equipos de auditoria.

Es aplicable a todas las organizaciones que necesitan realizar auditorias internas

o externas de sistemas de gestion o administrar un programa de auditoria.

Organizacion Internacional de Normalizacion

La Organizacién Internacional de Normalizacién (ISO) es una federacion mundial de
organismos nacionales de normalizacion (organismos miembros de ISO).

La historia de la ISO comenzé en 1946 cuando delegados de 25 paises se reunieron en el
Instituto de Ingenieros Civiles en Londres y decidieron crear una nueva organizacién

Ill

internacional “para facilitar la coordinacién internacional y la unificacién de estdndares
industriales”. El 23 de febrero de 1947, la nueva organizacion, ISO, comenzé a operar

oficialmente. Desde entonces, han publicado mas de 21932 Normas Internacionales que
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cubren casi todos los aspectos de la tecnologia y la fabricacion. Actualmente cuentan
con miembros de 162 paises y 783 organismos técnicos para encargarse del desarrollo
de normas. Mas de 135 personas trabajan a tiempo completo para la Secretaria Central
de ISO en Ginebra, Suiza.

Para conocer mas sobre la historia de la ISO puede consultarse la linea de tiempo en:

https://www.iso.org/the-iso-story.html

El trabajo de preparacion de las normas internacionales normalmente se realiza a través
de los comités técnicos de 1SO. Cada organismo miembro interesado en una materia
para la cual se haya establecido un comité técnico, tiene el derecho de estar
representado en dicho comité. Las organizaciones internacionales, publicas y privadas,
en coordinacion con ISO, también participan en el trabajo.

Las Normas pueden comprarse desde la pagina web de ISO en idioma inglés, o
traducidas a otros idiomas, en papel o en formato digital.

https://www.iso.org/home.html

El Instituto Argentino de Normalizacién y Certificacion (IRAM) participa activamente,
como representante de la Republica Argentina, en los procesos de normalizacion
internacional, en ISO. Estas Normas, bajo la codificacion “IRAM-ISO”, también pueden

comprarse desde la web de este organismo: http://www.iram.org.ar/index.php.

Historia de la Norma ISO 9001
La Norma ISO 9001 naci6 en el ano 1987, y desde entonces ha sido revisada cuatro
veces. La version mas reciente fue emitida en 2015.

- 1SO 9001: 1994: En esta revision se realizaron cambios prescriptivos, orientando

la norma a grandes empresas de la industria de la fabricacion.
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ISO 9001: 2000: Se convirtié a una norma de Gestién de la Calidad (y no de
control de calidad unicamente). Se introdujo el Enfoque de Procesos, el cual se
convertiria en el corazén de la norma. El objetivo central se orientaba a gestionar
procesos para alcanzar los resultados previstos y documentarlos.

ISO 9001: 2008: Se centra la norma en el cliente. Se focaliza en la calidad de los
productos y servicios asi como también en la imagen de la organizacion.

ISO 9001: 2015: Otorga mayor libertad a la adaptacién del Sistema de Gestion
de la Calidad para cualquier tipo de organizacién. No se considera al Sistema de
Gestion de la Calidad como una finalidad sino como una herramienta para la

prevencidn y para la innovacion.

Principios

Enfoque al cliente

El enfoque principal de la Gestion de la Calidad es cumplir los requisitos del cliente

(Recordemos que Calidad es Cumplir Los Requisitos) y superar sus expectativas.

El éxito sostenido se alcanza cuando una organizacién atrae y conserva la confianza de

los clientes y de otras partes interesadas pertinentes.

Cada vez que se interacciona con el cliente se tiene la oportunidad de crear mayor valor

para el cliente. Se deben entender sus necesidades actuales y prever las necesidades

futuras.

Este enfoque otorga los siguientes beneficios, los cuales son clave:

Aumento de los beneficios econémicos y de la cuota de mercado. La empresa
puede identificar y adaptarse rdpidamente a los cambios de los mercados.
Aumento de la eficacia de las acciones emprendidas para mejorar la satisfaccién

del cliente. Las acciones a realizar estaran basadas en datos reales y fiables
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(estudios de mercado y analisis de satisfaccion), evitando asi esfuerzos sin la
recompensa esperada.

Aumento de la fidelidad del cliente. El cliente confiard en la empresa porque ésta
conoce sus expectativas y es capaz de mantener un mismo nivel de calidad

(producto, plazo de entrega, atenciéon comercial, servicio técnico, etc.).

Para poder llevar a cabo este enfoque se deben tomar las siguientes acciones:

Estudiar y analizar las necesidades y expectativas de los clientes. En el momento
de disefar los productos y planificar su distribucién es necesario conocer
previamente lo que el cliente espera del mismo y de la propia empresa.
Garantizar que los objetivos de mejora de la empresa coinciden con las
necesidades y expectativas de los clientes. Las empresas para mantener su nivel
de actividad deben mejorar constantemente los productos y servicios ofrecidos.
Estas mejoras planificadas deben estar en linea con los gustos y deseos de los
clientes.

Comunicar y hacer que todo el personal entienda las necesidades y expectativas
de los clientes. Es imprescindible que cada integrante de la empresa sepa como

afecta su trabajo a la satisfaccion de los clientes.

Medir la satisfaccion del cliente y actuar sobre los resultados. La empresa debe
retroalimentarse con la informacién del grado de satisfaccién percibido por sus
clientes para poder planificar las mejoras en los productos y/o servicios.

Desarrollar una gestién sistematica de las relaciones con los clientes. Al hablar de
relaciones hablamos desde la atencidon comercial de primer contacto hasta el

servicio post-venta.

La Alta Direccién de la organizacién es la persona o grupo de personas que dirige y

controla la empresa al mas alto nivel. La Alta Direccién de una organizacion debe

demostrar liderazgo y compromiso con respecto a este enfoque asegurando que:
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Se determinan, comprenden, y cumplen regularmente los requisitos del cliente, y
los legales y reglamentarios aplicables.

Se determinan y consideran los riesgos y oportunidades que pueden afectar la
conformidad de los productos y servicios y a la capacidad de aumentar la

satisfaccion del cliente.



L]
Capacitarte.
-

Liderazgo

Los lideres son quienes en todos los niveles de la organizacién establecen la unidad de
proposito y la direccion de las acciones, creando condiciones en las que las personas se
implican en el logro de los objetivos de la calidad de la organizacion.

La direccion de la empresa se tiene que preocupar de proveer de recursos y debe
demostrar su implicacion en todas las actividades del Sistema de Gestion de la Calidad.
Los mecanismos mediante los que la alta direccién alcanza sus objetivos son:

- El compromiso y liderazgo de la alta direccién con el Sistema de Gestion de la
Calidad: la alta direccién se responsabiliza de la eficacia del Sistema de Gestién
de la Calidad, ya que establece una politica de calidad y unos objetivos que son
compatibles con la direccion estratégica y el contexto de la empresa, se tiene que
asegurar de que la politica de calidad se comunica, se entiende y se aplica.

- El compromiso y el liderazgo en el cliente: se asegura que los productos y los
servicios que se ofrecen a los clientes cumple con todos los requisitos legales
ofreciendo satisfaccién a los clientes.

- Se establece, revisa y mantiene la politica de calidad: la politica siempre tiene que
estar disponible y comunicada dentro de la propia empresa para cualquiera que
quiere consultarla.

- Se asignan responsabilidades para los roles pertinentes: debe ser comunicados y

entendidos por todos los integrantes de la organizacion.

Compromiso de las personas

Para una administracion eficaz y eficiente es necesaria la participacién y respeto de
todos los niveles de la organizacion. Facilitan esta tarea, la mejora de habilidades y los
conocimientos entre otros aspectos.

Es esencial contar con personas competentes, empoderadas y comprometidas, para
poder aumentar la capacidad de la organizacién de generar y proporcionar valor. Para

lograr este proposito, se deben considerar:
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Identificacién de las competencias del personal para el desempefio de sus
funciones.

Reducir la brecha entre las competencias existentes y las deseadas mediante
entrenamientos especificos.

Evaluar en forma periédica el desempeino de todo el personal, segin metas y
objetivos previamente planteados (no se puede evaluar a una persona
considerando un objetivo que no fue correctamente informado y entendido).
Concientizar acerca de la importancia del trabajo de cada persona y su
repercusion en la organizacion. Cada miembro de la organizacidon es parte
importante de un proceso y debe estar interiorizado con sus responsabilidades.

Identificacion de necesidades de formacion.

Al aumentar el compromiso del personal, la empresa obtiene las siguientes ventajas:

Personal - motivado, comprometido y participativo equivale a mayor
productividad.

Innovacién y creatividad en el logro de los objetivos de la organizacién.
Responsabilidad de los individuos respecto de su propio desempeno.

Participacion y contribucion de todo el personal en la mejora continua.

La aplicacién de este principio conduce a que sus integrantes:

Comprendan e interioricen la importancia de su contribuciéon y funcién en la
organizacion.

Identifiquen las restricciones y los limites de su propio desempefio.

Detecten las causas de los problemas y planteen posibles soluciones.

Evalien su propio desempeno comparandolos con sus metas y objetivos
personales.

Busquen activamente la mejora de su competencia, aumentar su conocimiento, y

ampliar su experiencia.

10
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- Compartan libremente su conocimiento y experiencias.

- Discutan abiertamente los problemas y los asuntos de la organizacién.

Enfoque a procesos
La norma ISO 9001:2015 promueve la adopcién de un enfoque basado en procesos al
desarrollar, implementar y mejorar la eficacia de un Sistema de Gestion de la Calidad,

para aumentar la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de los requisitos.

La comprension y gestion de los procesos interrelacionados como un sistema
contribuye a la eficacia y eficiencia de la organizacion en el logro de los objetivos
previstos. Este enfoque permite a la organizacién controlar las interrelaciones e
interdependencias entre los procesos del sistema, de modo que se pueda mejorar el

desempefio global de la organizacién.

Los beneficios de aplicar el enfoque basado en procesos son:
- Lograr los resultados deseados previstos mediante la integracion y alineacién de
los procesos.
- Ayudar a focalizar los esfuerzos en la eficacia y eficiencia de los procesos.
- Aportar confianza a los clientes y demds partes interesadas en cuanto al
desempefio de la organizacion.
- Ofrecer transparencia en las operaciones de la organizacién.
- Proporcionar mejores resultados, mas coherentes y predecibles.
- Facilitar oportunidades para priorizar las iniciativas de mejora, lo que consigue
estimular la participacién del personal y la clarificacion de sus responsabilidades.
Para implementar este enfoque se debe:
- Definir los objetivos del sistema y de los procesos necesarios para lograrlos,

- determinar las entradas requeridas y las salidas esperadas de estos procesos,

11
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- entender las capacidades de la organizaciéon y determinar las restricciones de
recursos antes de actuar,

- determinar las interdependencias del proceso y analizar el efecto de las
modificaciones a los procesos individuales sobre un sistema como un todo,

- gestionar los procesos, sus secuencias, y sus interrelaciones como un sistema
para lograr los objetivos de la calidad de la organizaciéon de una manera eficaz y
eficiente,

- asegurarse que la informacién necesaria y los recursos estén disponibles para
operar y mejorar los procesos, y para realizar el sequimiento, analizar y evaluar el
desempefio del sistema global,

- asignar las responsabilidades y autoridades para los procesos,

- gestionar los riesgos y oportunidades,

- evaluar los procesos e implementar cualquier cambio necesario para asegurarse
de que estos procesos logran dar los resultados previstos,

- mejorar los procesos y el Sistema de Gestién de la Calidad.

La organizacién debe:
- Mantener informacién documentada para apoyar la operacién por procesos,
- conservar la informacién para evidenciar que los procesos se realizan segun lo

planificado.

Mejora
Las organizaciones exitosas tienen un enfoque orientado a la mejora continua. La
mejora es esencial para que una organizacion mantenga o aumente los niveles de

desempefio, reacciones a los cambios, y cree nuevas oportunidades.

12
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La organizacién debe determinar y seleccionar las oportunidades de mejora e

implementar cualquier accién necesaria para cumplir los requisitos del cliente y

aumentar la satisfaccion del cliente. Estas deben incluir:

Mejorar los productos y servicios para cumplir los requisitos, considerando las
necesidades y expectativas futuras;
Corregir, prevenir y/o reducir los efectos no deseados;

Mejorar el desemperio y la eficacia del Sistema de Gestion de la Calidad.

iComo? A partir de:

Los reclamos de los clientes,

La medicion de Satisfaccion de los clientes.

Las propuestas del personal,

Los resultados de las investigaciones de las causas de las no conformidades;
Los resultados de las auditorias internas;

Los resultados de las inspecciones externas.

La Mejora Continua es la base de cualquier Sistema de Gestion de Calidad; y a las

oportunidades para mejorar se presentan todos los dias, es muy importante una

Direccion comprometida que aproveche estas situaciones para mejorar y salir adelante.

Para que la mejora sea productiva y se realice en forma habitual se pueden tomar

acciones como:

Promover que todo el personal sea participe de la mejora continua de la
empresa, y defina objetivos de mejora.

Capacitar a las personas en todos los niveles de la organizaciéon sobre cémo
aplicar las herramientas basicas y las metodologias para lograr los objetivos de
mejora;

Desarrollar e implementar proyectos de mejora en toda la organizacién;

13
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- Realizar seguimientos, auditorias, y revisiones de cada etapa de los proyectos de
mejora;
- Integrar las consideraciones a los procesos de la empresa;

- Reconocery admitir las mejoras.

Al implementar la mejora en las empresas uno debe trabajar con todo el personal para
evidenciar las mejorar y poder erradicar los “esto siempre se hizo asi”, “esto funciona
para que cambiar”, y “no tengo tiempo para capacitarme o analizar”. Por eso, repito, es
importante un Direccién comprometida que baje una linea de trabajo orientada hacia

mejorar.

No, gracias!

Estamos muy
ocupados

Toma de decisiones basado en la evidencia
Si bien muchas personas tienen presentimientos acertados o instinto natural, para
mantener un Sistema de Gestién de Calidad orientado a la mejora continua esto no es

suficiente, es necesario tomar decisiones basadas en el analisis y la evaluacién de datos,

14
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e informacién. De esta forma hay mayor probabilidad de producir los resultados

deseados.

Tomar decisiones puede ser un proceso complejo, y siempre implica un grado de
incertidumbre. Por ello es importante tener bien definidos los procesos de la empresa y
entender las relaciones de causa y efecto, y las consecuencias potenciales no previstas.
El analisis de los hechos, las evidencias y los datos conduce a una mayor objetividad y
confianza en la toma de decisiones. No es haciendo lo mismo de siempre que se logran

mejores resultados.

Para ello es importante:

- Definir, medir y hacer el seguimiento de los indicadores clave para demostrar el
desempeno de la organizacion;

- Poner a disposicién de las personas involucradas todos los datos necesarios para
poder tomar la decision correspondiente;

- Revisar los datos, asegurar que son fiables, precisos y seguros;

- Utilizar herramientas y métodos adecuados para el analisis y la evaluacién de los
datos;

- Asegurar que el personal este entrenado y sea competente para el analisis de los
datos;

- Tomar acciones y decisiones basadas en la evidencia, equilibrando la experiencia

con la intuicion

Al realizar estas acciones se obtendran gran cantidad de beneficios, como ser:

- Mejora de los procesos de toma de decisiones;

- Mejora de la evaluacién de desempefio del proceso y de la capacidad de lograr
los objetivos;

- Mejora de la eficacia y eficiencia operativas;

15



L]
Capacitarte.
-

- Aumento de la capacidad de revisar, cuestionar y cambiar las opiniones vy las
decisiones;

- Aumento de la capacidad de demostrar la eficacia de las decisiones previas.

Gestion de las relaciones

El cliente no es la Unica relacion importante para el éxito sostenido de una empresa.

Se deben gestionar de forma apropiada las relaciones con la sociedad (entidades
regulatorias, medio ambiente, responsabilidad social empresaria), los socios
estratégicos, los proveedores, y el propio personal.

Es necesario conocer, escuchar y fomentar el desarrollo de las partes interesadas,
desarrollando alianzas estratégicas con el objetivo de ser mads competitivos y mejorar la

productividad, la rentabilidad, y la relacion con la sociedad.

Para ello se pueden tomar las siguientes acciones que puede tomar:

- Determinar las partes interesadas pertinentes (tales como proveedores, socios,
clientes, inversionistas, empleados y la sociedad en su conjunto) y su relaciéon con
la organizacion.

- Determinar y priorizar las relaciones con partes interesadas que deben ser
gestionados.

- Establecer relaciones que equilibren ganancias a corto plazo con las
consideraciones a largo plazo.

- Generar y compartir informacién, conocimientos y recursos con las partes
interesadas pertinentes.

- Medir el desempeno y proporcionar retroalimentacién a las partes interesadas,
segun proceda, para mejorar las iniciativas de mejora.

- Establecer el desarrollo colaborativo y mejorar las actividades con proveedores,
socios y otras partes interesadas.

- Fomentar y reconocer las mejoras y los logros de los proveedores y socios.

16
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Los beneficios de una gestion de las relaciones exitosa son:

Aumento del desempefio de la organizacién y de sus partes interesadas
pertinentes.

Entendimiento comun de los objetivos y los valores entre las partes interesadas.
Aumento de la capacidad de crear valor para las partes interesadas
compartiendo los recursos y la competencia, y gestionando los riesgos relativos a
la calidad.

Establecer una cadena de suministro bien gestionada que proporciona un flujo

estable de productos y servicios.

17
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Clase 2 - Sistema de Gestion de la Calidad

Comprension de la Organizacion y de su contexto
La organizacion debe establecer las cuestiones tanto externas como internas que son
pertinentes para su propdsito y su direccion estratégica, y que pueden afectar a su

capacidad para lograr los resultados previstos de su Sistema de Gestién de la Calidad.

La organizacion tiene la obligacién de realizar el seguimiento y la revisiéon de la
informacion sobre dichas cuestiones externas e internas:

- Estas cuestiones pueden tratar factores positivos y negativos o condiciones para
su consideracion.

- La comprension del contexto externo puede verse facilitado al considerar
cuestiones relativas de los entornos legal, tecnolégico, competitivo, de mercado,
cultural, social y econémico, ya sea internacional, nacional, regional o local.

- La comprension del contexto interno puede verse facilitado al considerar
cuestiones ligadas a los valores, la cultura, los conocimientos y el desempeno de

la organizacion.

Existen cuestiones externas e internas a la organizacién que pueden afectar al propésito
de la misma y su direccion estratégica, y que por tanto deben tenerse en cuenta en el
Sistema de Gestion de la Calidad. Son aspectos que pueden intervenir en la capacidad

de la organizacién para conseguir los resultados deseados.

Por ello la organizacién debe:
- Determinar las partes interesadas pertinentes al Sistema de Gestion de la Calidad.
- Determinar los requisitos pertinentes de estas partes interesadas.

- Realizar el seguimiento de estos requisitos.

18
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Para llevar a cabo el cumplimiento de este requisito se pueden emplear numerosas
herramientas de calidad (Ver el Material Complementario para conocer mas acerca de

estas herramientas).

Alcance y exclusiones
La organizacion debe determinar los limites y la aplicabilidad del Sistema de Gestion de
la Calidad para establecer su alcance. Para ello la organizacion debe considerar:

- Las cuestiones externas e internas;

- Losrequisitos de las partes interesadas pertinentes;

- Los productos y servicios de la organizacion.

La organizaciéon debe aplicar todos los requisitos de la Norma ISO 9001.2015 si son

aplicables en el alcance determinado de su Sistema de Gestidn de la Calidad.

El alcance debe estar disponible y se debe mantener como informaciéon documentada.
El mismo debe establecer los tipos de productos y servicios cubiertos, y proporcionar la
justificacion para cualquier requisito de la Norma que la organizaciéon determine que no

es aplicable para el alcance del Sistema de Gestion de la Calidad.

La conformidad con la Norma ISO 9001:2015 sélo se puede declarar si los requisitos
determinados como no aplicables no afectan a la capacidad o a la responsabilidad de la
organizacion de asegurarse de la conformidad de sus productos y servicios y del

aumento de la satisfaccion del cliente.

Existen empresas en las que ciertos requisitos no se aplican. Es posible excluir los
requisitos que no les sean aplicables de la norma ISO 9001 2015. La norma no hace
referencia especifica a las exclusiones, pero si reconoce que una empresa puede tener

gue revisar cdmo se aplican los requisitos, considerando el tamano de la empresa, el
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modelo de gestidn, las actividades que lleva a cabo la empresa o la naturaleza de los
riesgos y las oportunidades. Cuando un requisito puede aplicarse, la organizacion debe
decidir si se aplica o no. Cuando el requisito que se determina no es aplicable, no se
debe aplicar, valga la redundancia, ya que puede dar lugar a fallos en la conformidad de

los productos y la satisfaccion del cliente.

Por ejemplo: Si una organizacion no hace ningun trabajo de disefo, pero trabaja con
disenos ofrecidos por los clientes, estos requisitos puede que no sean aplicables en esta
empresa. Esto puede ser en el caso de una tienda de maquinaria que sélo toma los
dibujos y los archivos, y la utiliza para mecanizar la pieza. De esta forma, el cliente tiene a
su cargo el disefo y los cambios que se produzcan en éste. El taller de maquinas cuenta
con requisitos que no son aplicables.

Algunos pueden tratar de argumentar que es una situacién similar, en la que el taller
mecanico se encuentra tomando disenos del cliente y el mecanizado de las piezas.
Puede excluir todos los requisitos que se encuentran relacionados con los productos y
servicios. El argumento puede ser que el cliente proporciona la informacién vy la
organizacion no tiene que determinar los requisitos. Este punto de vista seria incorrecto
por dos motivos:

- Primero, los requisitos de la norma ISO 9001 incluyen la evaluacién de la
capacidad de la empresa para cumplir con todos los requisitos definidos. La
revisiéon de los dibujos y los archivos enviados son parte de dicha actividad.

- Segundo, al no examinar la documentacion y los ficheros proporcionados no se
aseguran que se incluyan todos los requisitos. Esto puede hacer que no se
consiga la satisfaccion del cliente. De esta forma, se deja de cumplir uno de los
criterios principales para determinar la aplicabilidad. Se deben incluir todos los
procesos para hacer frente a estos requisitos en su Sistema de Gestion de

Calidad.
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Los requisitos de la norma ISO 9001 2015 no se escriben con la intenciéon de que las
organizaciones implementan muchos procesos que no les sirvan. Los requisitos tiene el
objetivo de servir de base para cualquier organizacion. Deben generar un sistema para
asegurar la satisfaccién del cliente y la mejora.

Si ciertos requisitos no son aplicables en su empresa, entonces tiene sentido que no se
incluyan en el Sistema de Gestion de Calidad. Sin embargo, si trabajamos para ver
cuantos requisitos se pueden excluir se reduce el nUmero de procesosy con el tiempo se

generan problemas.

Se debe utilizar la norma ISO 9001 2015 como guia y considerar de forma cuidadosa si se

beneficia o no de la exclusién de los procesos.

Politica de calidad
La Alta Direccion de la organizacion debe establecer, implementar y mantener una
Politica de la Calidad que:
- Sea apropiada al propésito y contexto de la organizacion, y apoye su direccion
estratégica.
- Proporcione un marco de referencia para el establecimiento de los objetivos de
la calidad.
- Incluya un compromiso de cumplir los requisitos aplicables.

- Incluya un compromiso de mejora continua del Sistema de Gestién de la Calidad.

La Politica debe:
- Ser comunicada al personal, en todos los niveles de la organizacion. Debe
asegurarse que el personal la conozca, entiende y aplique.
- Debe estar disponible como informacién documentada. Es recomendable

colocarla en lugares a la vista (como carteleras) en los lugares de trabajo.
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También debe estar disponible para las partes interesadas pertinentes

(proveedores, clientes, entidades regulatorias).

Hay empresas que tienen pegada la misma politica por diez anos en la recepcién de la

organizacion, lo cual la hace perder todo sentido, es aconsejable que:

La politica sea revisada, y actualizada de ser necesario, por ejemplo, al realizarse
la Revisidon por la Direccion (de la cual conoceremos mas en el préximo médulo).
Se realicen capacitaciones periddicas para explicar la misma al personal, y/o
comunicarles las actualizaciones.

Evaluar el conocimiento del personal respecto a la misma en auditorias internas,
con preguntas cerradas como ser ;Conoce la politica de calidad?, ;Sabe dénde se
encuentra?, y luego con preguntas abiertas como ;Podria explicarme la Politica de

Calidad de la Empresa?.

Ejemplo de Politica de Calidad:

Consciente del compromiso que contrae y avalado porque su amplia experiencia le permite

comprender las dificultades y necesidades de sus Clientes, la Gerencia General de

EMPRESAXXXX, por medio de este documento, establece su Politica de la Calidad asumiendo

la responsabilidad de:

Cumplir los compromisos adquiridos con el cliente, mejorando continuamente la
eficacia del Sistema de Gestion de la Calidad.

Cumplir con los requisitos legales y reglamentarios que apliquen.

Comunicar esta Politica de la Calidad a todo el personal, con el propdsito de que sea
entendida y sirva de motivacion para su participacién activa y responsable.

Brindar a todo el personal involucrado la capacitacién y entrenamiento constante,

para que el compromiso asumido en esta politica se cumpla.
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Trabajar permanentemente en la investigacion y desarrollo de nuevas técnicas para
satisfacer todos los requerimientos de nuestros clientes y anticiparnos a los cambios
del mercado.

Revisar esta Politica de la Calidad una vez al aho para su continua adecuacion y

vigencia.

Finalmente, nuestro compromiso es con nuestra propia organizacién, adquiriendo nuevas

tecnologias, proporcionando mejores instalaciones y creando reservas para ser utilizadas en

tiempos adversos, desarrollando una organizacion econdmicamente sustentable

basdndonos en el respeto a las instituciones, las leyes y el medio ambiente.

Responsabilidades

La Alta Direccién debe asegurar que las responsabilidades y roles pertinentes se

asignen, se comuniquen, y se entiendan en toda la organizacion. Cada miembro del

personal debe conocer las funciones y responsabilidades que le han sido asignadas.

A su vez, debe asignar la autoridad y responsabilidad para:

Asegurarse que el Sistema de Gestion de la Calidad es conforme con los
requisitos de la Norma.

Asegurarse que los procesos estan generando y proporcionando las salidas
previstas.

Asegurarse que serd informada sobre el desempeno del Sistema de Gestion de la
Calidad y sobre las No Conformidad y/o Oportunidades de Mejora.

Asegurarse que se promueve el Enfoque al Cliente en toda la organizacion.
Asegurarse de que la integridad del Sistema de Gestion de la Calidad se mantiene

cuando se planifican e implementan cambios.
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Que cada uno conozca sus roles y responsabilidades es esencial para ejecutar los
procesos de trabajo con agilidad y eficiencia. Ademas de evitar clientes insatisfechos,

oportunidades de negocio, confusién, mal clima interno, pérdidas de tiempo, etc.

Para cumplir con este requisito pueden describirse las responsabilidades para cada
puesto dentro de la documentacién del Sistema de Gestiéon de la Calidad, y definir el

Organigrama de la Empresa incluyendo cada uno de estos puestos.

También puede ser util una Matriz RACI:

La matriz de la asignacién de responsabilidades (RACI por las iniciales de los tipos de
responsabilidad) se utiliza generalmente en la gestién de proyectos para relacionar
actividades sin recursos (individuos o equipos de trabajo). De esta manera se logra
asegurar que cada uno de los componentes del alcance esté asignado a una persona sin

ideas 0 a un equipo incompetente.

A cada tarea, actividad o grupo de tareas se le asigna uno de los roles RACI que se

definen en la siguiente tabla:

Rol Descripcion

Este rol corresponde a quien efectivamente realiza la tarea. Lo mas
habitual es que exista s6lo un encargado (R) por cada tarea; si existe
mas de uno, entonces el trabajo deberia ser subdividido a un nivel
mas bajo, usando para ello las matrices RACI.

R | Responsible | Encargado

Este rol se responsabiliza de que la tarea se realice y es el que debe
rendir cuentas sobre su ejecucion. Sélo puede existir una persona
que deba rendir cuentas (A) de que la tarea sea ejecutada por su
encargado (R).

A | Accountable | Responsable

Este rol posee alguna informaciéon o capacidad necesaria para

C | Consulted Consultado .
realizar la tarea.

Este rol debe ser informado sobre el avance y los resultados de la

I | Informed Informado gjecucion de la tarea. A diferencia del consultado (C), la
comunicacioén es unidireccional.
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En esta matriz se asigna el rol que el recurso debe desempenar para cada actividad dada.

No es necesario que en cada actividad se asignen los cuatro roles, pero si por lo menos el

de responsable (A) y el de encargado (R). Un mismo recurso puede tener mas de un rol

para una tarea, por ejemplo puede ser el encargado (R) y responsable (A) del mismo, en

cuyo caso se anotara R/A.

Planificacion - Objetivos de la Calidad

La Organizacién debe establecer los Objetivos de la Calidad para las funciones y niveles

correspondientes y los procesos necesarios para el Sistema de Gestion de la Calidad. Los

objetivos de la calidad deben:

Ser afines con la politica de la calidad.

Ser medibles.

Considerar los requisitos aplicables.

Ser acertados para la conformidad de los productos y servicios'y para el aumento
de la satisfaccion del cliente.

Ser objeto de seguimiento.

Ser comunicados.

Actualizarse, segun convenga.

La organizacion debe conservar informacion documentada sobre los objetivos de la

calidad. Al planificar la forma de lograr sus objetivos de la calidad, la organizacién debe

establecer:

Qué se va a hacer.
Qué recursos se necesitaran.
Quién sera el responsable.

La forma en que se evaluaran los resultados.

Al plantear los objetivos suelen cometerse los siguientes errores:
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e Usar los objetivos como algo superficial para cumplir con las ISO, y no utilizarlo como
una herramienta eficaz para la toma de decisiones y la gestion estratégica.

» Plantear objetivos que no son medibles.

* No asignar las responsabilidades respecto al cumplimiento de los objetivos.

¢ No comunicar ni concientizar al personal respecto a los objetivos.

e No llevar a cabo revisiones periddicas del progreso del cumplimiento de los
objetivos.

o Establecer objetivos imposibles de cumplir.

Planificacion - Acciones para abordar riesgos y oportunidades
Al planificar el sistema de gestion de la calidad, la organizacion debe determinar los
riesgos y oportunidades que es necesario abordar
Se deben planificar las acciones para abordar estos riesgos y oportunidades, integrar e
implementar acciones en sus procesos del sistema de gestiéon de la calidad y evaluar la
eficacia de estas acciones
Por ejemplo:
- Evitar riesgos: implantar medidas para que el riesgo no se materialice.
- Asumir riesgos para perseguir una oportunidad: Implantar medidas de mejora
para alcanzar la oportunidad.
- Eliminar la fuente de riesgo: Cambiar un proceso, materiales, etc...
- Cambiar la probabilidad o las consecuencias: Analizar e implantar medidas.
- Compartir el riesgo: Por ejemplo mediante contratos con proveedores.
- Mantener riesgos o asumir el riesgo.: Una empresa puede decidir libremente
asumir que no quiere, o no puede tomar medidas para un riesgo determinado,
por considerar que el esfuerzo por su eliminacién/ reduccién no compensa a la

organizacion

26



L]
Capacitarte.
-

A la hora de enfocar los “riesgos y oportunidades” en una organizacién, los pasos a
seguir podrian ser:
1- Realizar un andlisis del contexto.
2- |dentificar las necesidades y expectativas de las partes interesadas “pertinentes”
3- lIdentificar los riesgos y oportunidades asociados a los procesos productivos de la
organizacion (aquellos que tienen especial impacto en la satisfaccion de los
clientes).
4- Documentar como se abordaran los riesgos y oportunidades.
5- Analizar la eficacia de las acciones emprendidas para abordar riesgos y

oportunidades.

Analisis de Riesgos.

Uno de los propdsitos fundamentales de un Sistema de Gestién de la Calidad es actuar
como una herramienta preventiva. En la Norma ISO 9001:2015 el concepto de accion
preventiva se expresa mediante el uso del pensamiento basado en riesgos al formular
los requisitos del Sistema de Gestion de la Calidad.

Este andlisis ha permitido reducir los requisitos prescriptivos y su sustitucion por
requisitos basados en el desempeno.

La norma especifica que la organizacion debe planificar acciones para abordar los
riesgos, pero no indica ningin método  formal para la gestién del riesgo, ni un
proceso documentado de la gestion del riesgo. Cada organizacion puede decidir cémo
desarrollar la metodologia para la gestién de riesgo, siendo responsable de las acciones

gue toma, incluyendo si conserva o no informacién documentada como evidencia.

Los principales riesgos en una empresa se identifican al realizar la comprensién de la
organizacion y su contexto, como vimos al inicio de esta clase. También existen riesgos
adicionales que pueden ser identificados por cualquier miembro del personal y en

cualquier momento.
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Por ejemplo, una empresa de ingenieria que trabaja por proyectos tendra por un lado
los riesgos generales que salgan de la comprension de la organizacién y su contexto, y

por otro lado los que analizan por cada proyecto dependiendo de su naturaleza.

Uno de los métodos mas populares para realizar la identificacion de riesgos en una
empresay su analisis es el FMEA (Failure Mode Effects Analysis) un método especifico de
tratamiento de riesgos que clasifica los riesgos por probabilidad y por consecuencia.
Para realizar una correcta clasificacién debemos:
- ldentificar el riesgo.
- Identificar el proceso donde aparece.
- Asignar una clasificacién de probabilidad (C;) al riesgo identificado la cual se
compone de:
o la probabilidad, y
o las frecuencias en que se ha repetido en ocasiones anteriores.
- Asignar una calificacién de la consecuencia (C,) si el riesgo fuese encontrado; la
cual se compone de:
o laeventual pérdida del contrato con el cliente;
o impacto negativo en los clientes existentes;
o incapacidad para cumplir con los términos del contrato;
o cualquier violacion de los reglamentos o leyes legales;
o impacto en la reputacion de la empresa

o yel coste estimado de la correccién.

El factor de riesgo final (Fg) se calcula segun la siguiente ecuacién:
Cp X CC == FR

Para los riesgos con una calificacion de Factor de Riesgo final igual o superior al umbral

establecido por la Alta Direccién se debe decidir si se rechazard el proceso debido al
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riesgo o si se aceptara el riesgo, después de desarrollar un plan de mitigacién del mismo.

El plan de mitigacién debe ser documentado.

Los riesgos con un factor menor que el umbral de riesgo pueden ser aceptados sin un

plan de mitigacién, a menos que la Direccién indique lo contrario.
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Clase 3 - Recursos

Recursos necesarios.
La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos-necesarios para el
establecimiento, implementacién, mantenimiento y mejora continua del sistema de
gestién de la calidad.
La organizacién debe considerar:

- las capacidades y limitaciones de los recursos internos existentes

- qué se necesita obtener de los proveedores externos.

Personas
La organizacién debe determinar y proporcionar las personas necesarias para la
implementacién eficaz de su sistema de gestién de la calidad y para la operacion y

control de sus procesos.

Infraestructura

La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener la infraestructura necesaria
para la operacién de sus procesos y lograr la conformidad de los productos y servicios.

La infraestructura puede incluir:

edificios y servicios asociados;

equipo, incluyendo hardware y software;

recursos de transporte;

tecnologia de la informacién y la comunicacion.
Ambiente

La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener el ambiente necesario para

la operacion de sus procesos y para lograr la conformidad de los productos y servicios.
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Un ambiente adecuado puede ser una combinacién de factores humanos y fisicos, tales
como:
- sociales (por ejemplo, no discriminatorio, ambiente tranquilo, libre de conflictos);
- psicologicos (por ejemplo, reduccién del estrés, prevencidon del sindrome de
agotamiento, cuidado de las emociones);
- fisicos (por ejemplo, temperatura, calor, humedad, iluminacién, circulacién del
aire, higiene, ruido). Estos factores pueden diferir sustancialmente dependiendo

de los productos y servicios suministrados.

Seguimiento y medicion
La organizacion debe determinar y proporcionarlos recursos necesarios para asegurarse
de la validez y fiabilidad de los resultados cuando se realice el seguimiento o la medicion
para verificar la conformidad de los productos y servicios con los requisitos.
La organizacién debe asegurarse de que los recursos proporcionados:
- son apropiados para el tipo especifico de actividades de seguimiento y medicion
realizadas;

- se mantienen para asegurarse de la idoneidad continua para su propésito.

La organizacién debe conservar la informacién documentada apropiada como evidencia

de que los recursos de seguimiento y medicion son idoneos para su propdsito.

La mencién al concepto de seguimiento se debe a que hay equipos que no se utilizan
para obtener una magnitud de una variable, con propdésitos de medicién, sino para
conocer el estado de algo, con el propésito de controlar el producto o proceso. Estos
otros equipos también son susceptibles a “fallar”, y su conformidad se debe evaluar
aplicando técnicas de la misma indole que con los equipos de medicion (técnicas

metroldgicas). Estos son algunos ejemplos de equipos de seguimiento y medicion:
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Un termdmetro para controlar la temperatura de conservacion del producto.

Un detector de presencia de una linea de montaje (ejemplo de seguimiento).

Un pie de rey para medir el espesor de una pieza.

¢ Un mandémetro para medir la presién en lineas de produccién.

Elementos basicos del sistema de control de dispositivos de seguimiento y
medicion:
U Inventario: Como todo elemento de infraestructura, el primer paso es inventariar;
se debe hacer un listado de todos los equipos que se utilizan y una ficha (digital o
impresa) para cada equipo. Asignar un cédigo o identificacién Unica a cada
elemento, dicho cédigo debe estar fisicamente sobre el elemento, o bien utilizar
cualquier otro método que garantice su identificacién facil e inequivoca.

U Ficha de equipo: Describir las caracteristicas relevantes para cada equipo en una

ficha, misma que puede estar en cualquier soporte medio, pero siempre debe

estar asociada al equipo o equipos correspondientes.

O Controles a realizar: Determinar qué controles de verificacion o calibraciéon debe

recibir cada equipo. Indicar qué se ha de hacer, quién lo ha de hacer (servicio
externo o propio), qué procedimientos se han de utilizar para hacerlo (si el

servicio es propio), y cada cuanto hay que efectuar los controles

U Determina los criterios de conformidad: En funcién del uso que se haga de cada

equipo, se deben determinar los limites que separan un equipo conforme de otro
que no lo es. El resultado de cada verificacion o calibracién debe ser analizado, y
en base a dicho criterio, se debe resolver si el equipo es apto o no para su uso

previsto.
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Q Identifica y reqistra el estado de los equipos: Para asegurar la conformidad del

producto, hay que asegurarse de que los equipos de medicién (o seguimiento)
han sido declarados aptos dentro del sistema. EI método mas extendido y
sencillo para identificar el estado de calibraciéon es afadir una etiqueta de
conformidad o no conformidad a los equipos que han sido verificados o
calibrados. En esta etiqueta se hace constar el cédigo del dispositivo, la fecha de
realizacion del Ultimo control, la fecha prevista para el proximo control, y la
palabra APTO indicando que esta en perfectas condiciones para su uso.

U Reaccién frente a la deteccidon de dispositivos no conformes: Si el equipo no

funciona bien, existe la probabilidad de que algunos productos verificados hayan
sido dados por buenos cuando no lo son. La norma en este caso requiere que se
realice una investigacién, que se evalle la validez de los resultados obtenidos
con dichos equipos, que se registren los resultados de dicha evaluacién, y se
inicien las acciones apropiadas tanto con el equipo como con los productos que

fueron verificados.

O Software al servicio de los procesos de sequimiento y medicion: El tratamiento

estadistico de datos, su representacién gréfica o el célculo de otras magnitudes
mediante la utilizaciéon de programas informaticos ofrecen resultados
imprescindibles para determinar la conformidad de productos y procesos. Estos
software utilizados en procesos de seguimiento y medicion, debe ser también
sometido a un control que confirme la capacidad de estos programas. Esta
confirmacion se realiza probando el software, ya sea una hoja de calculo o un

software adquirido a una empresa especializada.

Trazabilidad de las mediciones
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Cuando la trazabilidad de las mediciones es un requisito, o es considerada por la
organizacion como parte esencial para proporcionar confianza en la validez de los
resultados de la medicion, el equipo de medicién debe:

- calibrarse o verificarse, o ambas, a intervalos especificados, o antes de su
utilizacion, contra patrones de medicion trazables a patrones de medicién
internacionales o nacionales; cuando no existan tales patrones, debe conservarse
como informacién documentada la base utilizada para la calibraciéon o la
verificacion;

- identificarse para determinar su estado;

- protegerse contra ajustes, dano o deterioro que pudieran invalidar el estado de
calibracién y los posteriores resultados de la medicion.

La organizacién debe determinar si la validez de los resultados de medicién previos se
ha visto afectada de manera adversa cuando el equipo de medicién se considere no
apto para su propésito previsto, y debe tomar las acciones adecuadas cuando sea

necesario.

Conocimientos de la organizacion

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

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

Cuando se abordan las necesidades y tendencias cambiantes, la organizacién debe
considerar sus conocimientos actuales y determinar coémo adquirir o acceder a los

conocimientos adicionales necesarios y/o las actualizaciones requeridas.
Los conocimientos de la organizacién son conocimientos especificos que la

organizacion adquiere generalmente con la experiencia. Es informacion que se utiliza y

se comparte para lograr los objetivos de la organizacién. Los mismos pueden basarse en:
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fuentes internas (por ejemplo, propiedad intelectual; conocimientos adquiridos
con la experiencia; lecciones aprendidas de los fracasos y de proyectos de éxito;
capturar y compartir conocimientos y experiencia no documentados; los
resultados de las mejoras en los procesos, productos y servicios);

fuentes externas (por ejemplo, normas; academia; conferencias; recopilacién de

conocimientos provenientes de clientes o proveedores externos).

Cada compafiia tiene un conocimiento especial que los diferencia de la competencia.

Cuando este conocimiento no se captura, se le llama cominmente “conocimiento

tribal”, y puede estar en peligro de perderse cuando los empleados mas antiguos dejan

la empresa.

Para capturar el conocimiento de la organizacién se puede implementar:

Instrucciones de trabajo: Con las instrucciones de trabajo, queda por escrito el
conocimiento de un determinado proceso, lo que facilita la comprension del
mismo.

Listas de comprobacion: En este caso el conocimiento se compone de un
numero de cosas que se deben comprobar antes de que un trabajo se haya
completado.

La formacion de paquetes: A veces solo se necesita que queden recogidos los
principales puntos de un proceso, y teniendo esto en algun tipo de programa de
formacién puede ser la mejor manera de registrar el conocimiento.

En el puesto de trabajo: Cuando el conocimiento no se puede escribir, puede
ser beneficioso utilizar la formaciéon en el puesto de trabajo en el que una
persona con mayor experiencia transferira el conocimiento de la organizacion
indocumentado a los demas.

Base de datos de conocimiento: Se puede capturar el conocimiento o los

problemas o éxitos que se han producido con un producto o servicio
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escribiéndolos en una base de datos para su revisién durante el disefio. De esta
manera, el conocimiento es capturado de inmediato y puede ser revisado

cuando se cre¢ el disefio siguiente producto.
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Competencia
La organizacién debe:

- determinar la competencia necesaria de las personas que realizan, bajo su
control, un trabajo que afecta al desempeno y eficacia del sistema de gestién de
la calidad;

- asegurarse de que estas personas sean competentes, basandose en la educacion,
formacion o experiencia apropiadas;

- cuando sea aplicable, tomar acciones para adquirir la competencia necesaria y
evaluar la eficacia de las acciones tomadas;

- conservar la informacion documentada apropiada como evidencia de la

competencia.

Las acciones aplicables pueden incluir, por ejemplo, la formacién, la tutoria o la
reasignacion de las personas empleadas actualmente; o la contratacién o

subcontratacion de personas competentes.

Cada perfil que se requiera en la organizaciéon, que pueda afectar al desempeio y
eficacia del Sistema de Calidad, debe estar descrito en cuanto a educaciéon y/ o
experiencia necesaria.
Esta descripcidén puede contener, a modo de ejemplo, los siguientes datos:

- Objetivo del puesto.

- Principales responsabilidades.

- Otras funciones y tareas.

- Requisitos minimos en cuanto a educacidn y experiencia.

- Clientes internos y externos.

- Proveedores internos y externos.
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La responsabilidad de elaborar estas fichas recae principalmente en el departamento de
RRHH, con la ayuda del Responsable del sector, y suelen ser aprobadas por la Direccion.

Todo el personal debe estar en formacién continua. Se deben adquirir nuevos
conocimientos en cualquier faceta que permita mejorar la calidad del trabajo realizado.
Esta formacion puede ser interna o externa, aprovechando cualquier oportunidad de

formacion, con el fin de aumentar la productividad.

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

- la politica de la calidad;

- los objetivos de la calidad pertinentes;

- su contribucién a la eficacia del sistema de gestion de la calidad, incluidos los

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

la calidad.

La conciencia en calidad supone la construccion de ideas y elementos que los
trabajadores necesitan conocer para aplicar en su puesto de trabajo y conseguir los
objetivos de la empresa.

Existen diferentes cuestiones que se encuentran involucradas en la toma de conciencia,
como puede ser la definicién de procesos, la comunicacion efectiva, la supervision, etc.
En las organizaciones se debe construir un entorno que facilite la consecucién de los
objetivos, por lo que debe facilitar infraestructura, recursos, métodos y personal
competente. La empresa debe estar disefiada para facilitar que se consigan los objetivos
del Sistema de Gestion de la Calidad.

Los empleados deben conocer la importancia que tienen sus actividades. Ellos tienen

que ser capaces de realizar todas las actividades que contribuyen a conseguir los
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objetivos. Los trabajadores por si mismo deben decidir la mejor opcién a la hora de
utilizar sus recursos y esfuerzos.
Para motivar a los trabajadores y promover el conocimiento y la innovacion de la calidad
se puede recurrir a la utilizacién de:

- Encuestas de satisfaccion a los empleados.

- Equipos con diferentes funciones.

- Premios y reconocimiento de los empleados.

- Realizar companfas con carteles.

- Realizar talleres de sensibilizacion.

- Establecer un buzén de sugerencias para mejorar.

- Llevar a cabo reuniones abiertas.

Todas estas practicas son utilizadas para responder a las preguntas e inculcar una cultura
de calidad en la empresa.

Otra de las tareas importantes es la comunicacién interna es sensibilizar a los
trabajadores y mostrarles como su trabajo tiene un impacto en los objetivos
establecidos por el Sistema de Gestién de la Calidad de la organizacién.

Realizar una comunicacién eficiente es fundamental para conseguir el éxito en cualquier
cambio que se realice en los objetivos de la organizacion.

Que el proceso de comunicacién sea bueno depende del lider del Sistema de Gestién de

la Calidad y de la Alta Direccion.

La conciencia de la calidad depende de la formacién inicial que se ofrezca a los
trabajadores, y ésta debe incluir:

- Lapolitica de la calidad.

- El significado de la calidad segun las actividades que realicen los empleados.

- Conocer a la perfeccion los objetivos y las metas establecidos en el Sistema de

Gestion de la Calidad.
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Los responsables del Sistema de Gestion de la Calidad.

Los planes de control de los procesos.

Cémo poder acceder a la informacion

Como informar sobre todos los riesgos y las incidencias que se produzcan.

Poder solicitar todos los cambios que sean necesarios para cumplir con la mejora
continua del Sistema de Gestion de la Calidad.

Publicar todas las actualizaciones para que los empleados las conozcan.

Comunicacion

La organizacion debe determinar las comunicaciones internas y externas pertinentes al

sistema de gestion de la calidad, que incluyan:

{Qué vamos a comunicar? Lo mas probable es que se necesite comunicar sobre
las no conformidades de los productos o servicios de una organizacion.

iCuando lo vamos a comunicar? Es importante conocer los procesos de tiempo y
saber si los clientes estan informados sobre los productos y servicios.

¢A quién va dirigida la comunicacién? Los clientes y partes de interés con las que
una organizacién debe comunicarse.

{Coémo se comunicara? Existen muchas maneras de comunicacion y deben variar
segun la informacion que se desee obtener y ofrecer a las diferentes partes
interesadas.

;Quién va a comunicar? Este proceso variard dependiendo de la informacién que

se defina comunicar o de la gravedad e importancia de la informacién.

La norma se orienta a incrementar la precision en aspectos de comunicacién externa e

interna para que sea mucho mas eficiente, se deben establecer canales de comunicacién

con los que se tenga claro qué, cudndo y con quién se va a realizar la comunicacion.

Una empresa tiene que establecer de cierta forma lo que quiere comunicar sobre

diferentes asuntos del sistema de gestion. Resulta muy importante saber cémo y cudndo
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realizar la comunicacion para asi llevar un control y saber reacciones ante situaciones de

estrés.
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Clase 4 - Documentacion.

Informacion documentada
El sistema de gestién de la calidad de la organizacion debe incluir:
- lainformaciéon documentada requerida por la Norma ISO 9001:2015;
- lainformaciéon documentada que la organizacion determina como necesaria para

la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

La extension de la informaciéon documentada para un sistema de gestién de la calidad
puede variar de una organizacién a otra, debido a:
- el tamano de la organizaciéon y a su tipo de actividades, procesos, productos y
servicios;
- la complejidad de los procesos y sus interacciones;

- la competencia de las personas.

La informacién documentada puede estar en cualquier formato y medio, y puede
provenir de cualquier fuente. La misma puede hacer referencia a:

- El sistema de gestién, incluidos los procesos relacionados.

- Lainformacién generada para que la organizacién opere (documentacion).

- Laevidencia de los resultados alcanzados (registros).

Creacidn y actualizacion
La norma ISO 9000 establece los siguientes conceptos relevantes al documentar un
sistema de gestidn de calidad:

- Documento: Informacion y el medio en el que esta contenida

- Especificacion: Documento que establece requisitos

- Guia: Documento que establece recomendaciones o sugerencias
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Informacion: Datos que poseen significado.

Informacion documentada: Informacion que una organizacién tiene que
documentar y mantener.

Manual de calidad: Documento que especifica el sistema de gestion de la calidad
en la organizacion

Procedimiento: Forma especificada de llevar a cabo una actividad o proceso

Plan de calidad: Documento que especifica qué procedimientos y recursos
asociados deben aplicarse, quién debe aplicarlos y cudndo deben aplicarse a un
proyecto, proceso, producto o contrato especifico

Proceso: Conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactuan,
que utilizan las entradas para proporcionar un resultado previsto.

Registro: Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona
evidencia de actividades realizadas

Trazabilidad: Capacidad para seguir la historia, la aplicaciéon o la localizacion de

todo aquello que estd bajo consideracion.

Al crear y actualizar la informacién documentada, la organizaciéon debe asegurarse de

que lo siguiente sea apropiado:

la identificacion y descripcion (por ejemplo, titulo, fecha, autor o ndmero de
referencia);

el formato (por ejemplo, idioma, version del software, graficos) y los medios de
soporte (por ejemplo, papel, electrénico);

la revisién y aprobacién con respecto a la conveniencia y adecuacion.

Control de la informacion documentada

La informacion documentada requerida por el sistema de gestion de la calidad y por

esta Norma Internacional se debe controlar para asegurarse de que:
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- esté disponible y sea idénea para su uso, donde y cuando se necesite;
- esté protegida adecuadamente (por ejemplo, contra pérdida de Ila
confidencialidad, uso inadecuado o pérdida de integridad).

Para el control de la informacién documentada, la organizacién debe abordar las
siguientes actividades, segun corresponda:

- distribucion, acceso, recuperacion y uso;

- almacenamiento y preservacién, incluida la preservacion de la legibilidad;

- control de cambios (por ejemplo, control de version);

- conservacion y disposicion.

La informacion documentada de origen externo, que la organizacién determina como
necesaria para la planificaciéon y operacion del sistema de gestion de la calidad, se debe
identificar, segun sea apropiado, y controlar.

La informaciéon documentada conservada como evidencia de la conformidad debe
protegerse contra modificaciones no intencionadas.

El acceso puede implicar una decisiéon en relacion al permiso, solamente para consultar
la informacién documentada, o al permiso y a la autoridad para consultar y modificar la

informacién documentada.

Planificacion de los cambios

Los cambios del Sistema de Gestion de la Calidad obedecen a cosas diferentes como
puede ser la mejora continua, los cambios no controlados, implementar parcialmente la
norma, la falta de comunicacion, etc. todo esto puede generar no conformidades en el
sistema, por lo que es necesario sujetarse a un método con el que poder gestionar los

cambios con el fin de garantizar la integridad del Sistema de Gestién de la Calidad.

Cuando la organizacion determina la necesidad de cambios en el sistema de gestién de

la calidad, estos cambios se deben llevar a cabo de manera planificada
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La organizacién debe considerar:
- el proposito de los cambios y sus consecuencias potenciales;
- laintegridad del sistema de gestion de la calidad;
- ladisponibilidad de recursos;

- laasignacion o reasignacién de responsabilidades y autoridades.

El personal de la organizacién tiene que conocer la forma en la que se deben gestionar
los cambios y es recomendable contar con un instructivo para rellenar la solicitud de
cambio segun el formato establecido.

La persona que se encargue de recibir las solicitudes de cambio debe verificar el
contenido de la informacién y someterla a un proceso de revisiéon y evaluaciéon que
pueda derivar en una aprobacién o rechazo de la solicitud. Todas las solicitudes de
cambio, independiente del resultado que obtengan de la evaluacién, deben quedar
registradas.

La implementacion de un cambio debe realizarse sin afectar la integridad del mismo.
Después de aplicar el cambio se debe evaluar si se produce el resultado deseado. Las

auditorias internas son el medio adecuado para evaluar si es eficiente el cambio.

Mapa de procesos

Un mapa de procesos es un diagrama de valor que representa, a manera de inventario
grafico, los procesos de una organizacion en forma interrelacionada

El mapa de procesos recoge la interrelacion de todos los procesos que realiza una
organizacion. Existen diversas formas de hacer un mapa de procesos.

El mapa de procesos permite contar con una perspectiva global-local, ubicando cada
proceso en el marco de la cadena de valor. Simultdneamente relaciona el propésito de la
organizacion con los procesos que lo gestionan, de modo que sirve también como

herramienta de aprendizaje para los trabajadores.
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Tipos de procesos

1-

Procesos claves: son aquellos directamente vinculados a los bienes producidos
o a los servicios que se prestan y, en consecuencia, orientados al cliente/usuario.
Centrados en aportar valor, su resultado es percibido directamente por el cliente
o usuario. Por lo general, en la ejecucion de estos procesos intervienen varias
areas funcionales y son los que emplean los mayores recursos.

Procesos estratégicos: son aquellos establecidos por la alta direccion para
definir cémo opera el negocio y como se crea valor. Constituyen el soporte de la
toma de decisiones relacionadas con la planificacion, las estrategias y las mejoras
en la organizacion. También proporcionan directrices y limites al resto de los
procesos. Ejemplos de procesos estratégicos son la comunicacién interna, la
comunicacion con el cliente, el marketing, el disefio, la revision del sistema, la
planificacion estratégica, el disefio de planes de estudios, entre otros.

Procesos de apoyo o soporte: son aquellos que sirven de soporte a los procesos
claves y a los procesos estratégicos. En muchos casos, estos procesos son
determinantes para conseguir los objetivos de los procesos dirigidos a cubrir las
necesidades y expectativas de los clientes o usuarios. Ejemplos de procesos de

apoyo o soporte: formacién, compras, auditorias internas, informatica, etc.

La definicion de un mapa de procesos de calidad de una empresa culmina en la

elaboracién de una ficha por cada proceso identificado —en la que se relacionan los

aspectos clave del mismo y los elementos principales que lo conforman—, el

establecimiento de unos indicadores de desempefo que permitan monitorizarlo y

evaluarlo, y un diagrama que lo situe en el lugar que le corresponde segun importancia,

peso especifico y relevancia estratégica dentro del entramado corporativo general.

Motivos por los que contar con un mapa de procesos:
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Ayuda a definir una estructura coherente de la organizacién, estableciendo en
todo momento la jerarquia en la misma.

Es una buena herramienta para analizar los procesos, ayudando a incrementar la
calidad y/o reducir el ciclo de tiempo.

Ayuda a evaluar la eficacia y eficiencia en cada una de los procesos desde un
punto de vista interno y externo.

Es una buena manera de ver quién es el encargado del proceso que debe velar
por su cumplimiento.

Permite conocer el estado actual de la empresa y emplear éste como punto de
partida para implementar mejoras, tanto a nivel general como en departamentos
o areas especificas.

Ayuda a realizar un andlisis en profundidad de las tareas que realiza cada
trabajador, detectando asi ineficiencias o necesidades de personal en cada uno
de los procesos plasmados.

Es una buena manera de orientar a nuevos empleados a colaboradores.

Se consigue una mayor capacidad de adaptacion y flexibilidad antes el cambio.
Es una buena manera para desarrollar formas alternativas de realizar el trabajo en

pro de la busqueda de la eficiencia empresarial.

Coémo hacer un mapa de procesos paso a paso:

1-

Identificar a los actores que van a intervenir en él. Se entiende por actores a
todas aquellas personas, empresas o instituciones que formen parte de la
empresa de uno u otro modo.

Plasmar la linea operativa. El segundo paso es establecer la linea que se sigue
en el proceso a analizar. Para ello es necesario responder a qué se dedica la
empresa. La respuesta es lo que se conoce como procesos clave y es lo que se

debe plasmar en este punto.
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3- Identificar los procesos de apoyo. El proceso principal requiere de procesos
extra que le ayuden a desarrollarse por completo. Estos procesos de ayuda se
deben enumerar en este punto.

4- Establecer los procesos estratégicos. Se conocen como procesos estratégicos a
todos aquellos que hacen referencia a la direccién de la empresa: marketing,
nuevos productos, contabilidad.

5- Plasmar todos estos procesos en el mapa y establecer relaciones entre ellos
de manera que, con un simple vistazo quede claro cudl es la funcién de cada

proceso y cual es su importancia para el desarrollo de la actividad.

Documentos obligatorios
El objetivo principal de la Norma no es la descripcion exhaustiva de todos los procesos,
sino la obtencion de los resultados que se planificaron. El protagonismo deja de estar
centrado en la documentacion, siendo ahora primordial ocuparse de los procesos y de
su gestion.
No por ello la documentacién requerida deja de ser necesaria, ya que es un factor
relevante para asegurar la eficacia de los procesos. Aportar un soporte documental es la
mejor manera de evidenciar el buen funcionamiento del Sistema de Gestién de Calidad.
Los documentos obligatorios del SGC, segun la norma ISO 9001:2015, son los siguientes:
- Elalcance del sistema de gestion de la calidad (cldusula 4.3).
- Informaciéon documentada necesaria para apoyar el funcionamiento de los
procesos (cldusula 4.4).
- La politica de calidad (clausula 5.).
- Los objetivos de calidad (cladusula 6.2).
- Informaciéon documentada requerida y determinada como necesaria (clausula
7.5.).
- Procedimientos para el Control de Procesos externamente prestados, productos

y servicios externalizados (cldusula 8.4.1).
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Registros obligatorios

Por otra parte, en la norma se especifica en alguna que otra cldusula que “la

organizacion debe conservar informacion documentada”, lo que se refiere a los registros

obligatorios.

Estos registros minimos necesarios, que debe ser documentalmente conservados son los

siguientes:

Informacion documentada en la medida necesaria para tener confianza en que
los procesos se estan llevando a cabo segun lo planeado (clausula 4.4).

Pruebas de aptitud para el propésito de monitorear y medir los recursos (cldusula
7.1.5.1).

Evidencia de la base utilizada para la calibracién de los recursos de monitoreo y
medicion (cuando no existen normas internacionales o nacionales) (clausula
7.1.5.2).

Evidencia de competencia de la (s) persona (s) que realiza un trabajo bajo el
control de la organizacion que afecta el desempeno y la eficacia del SGC (cldusula
7.2).

Resultados de la revision y nuevos requisitos para los productos y servicios
(cldusula 8.2.3).

Registros necesarios para demostrar que se han cumplido los requisitos de
disefo y desarrollo (cldusula 8.3.2)

Registros de insumos de disefio y desarrollo (clausula 8.3.3).

Registros de las actividades de los controles de disefio y desarrollo (cldusula
8.3.4).

Registros de productos de disefio y desarrollo (cldusula 8.3.5).

Cambios de disefo y desarrollo, incluyendo los resultados de la revision y la

autorizacién de los cambios y acciones necesarias (clausula 8.3.6).
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- Registros de evaluacion, seleccion, seguimiento de desempefio y reevaluacion de
proveedores externos y cualesquiera y acciones derivadas de estas actividades
(cldusula 8.4.1)

- Evidencia de la identificacién Unica de los productos cuando la trazabilidad es un
requisito (cldusula 8.5.2).

- Registros de propiedad del cliente o proveedor externo que se pierde, dafie o se
encuentre que no es adecuado para el uso y de su comunicacién al propietario
(cldusula 8.5.3).

- Resultados de la revision de cambios en la produccién o prestacion de servicios,
las personas que autorizan el cambio y las acciones necesarias (clausula 8.5.6).

- Registros de la liberacién autorizada de productos y servicios para entrega al
cliente, incluidos los criterios de aceptacion y trazabilidad a la persona autorizada
(cldusula 8.6).

- Los registros de las no conformidades, las acciones realizadas, las concesiones
obtenidas y la identificacién de la autoridad que decide la accion respecto de la
no conformidad (clausula 8.7).

- Resultados de la evaluacion del desempefio y la efectividad del SGC (clausula
911)

- Evidencia de la ejecucion del programa de auditoria y de los resultados de la
auditoria (clausula 9.2.2).

- Evidencia de los resultados de los exdmenes de la direccidon (clausula 9.3.3).

- Evidencia de la naturaleza de las no conformidades y de las acciones
subsiguientes (clausula 10.2.2);

- Resultados de cualquier accién correctiva (clausula 10.2.2)

Documentos no obligatorios
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Los siguientes documentos no son obligatorios, ya que normalmente no son necesarios,
pudiendo evidenciarse los procesos solamente con registros. Sin embargo, esto no
significa que la Organizacion no pueda emitirlos, queda a su consideracion.

- Determinacion del Contexto de la Organizacion y de las Partes Interesadas

(cldusula 4.1, 4.2)

- Procedimientos para abordar los Riesgos y Oportunidades (cldusula 6.1)

- Estrategias de Competencia, Formacién y Sensibilizacién (clausula 7.2. - 7.3)

- Procedimiento de Ventas (clausula 8.2)

- Procedimiento de Diseno y Desarrollo (cldusula 8.3)

- Procedimiento para la Produccién y Prestacion de Servicios (clausula 8.5)

- Régimen de Deposito (clausula 8.5.4)

- Procedimiento para la Satisfaccion del Cliente (clausula 9.1.2)

- Procedimiento para la Auditoria Interna (cldusula 9.2)

- Procedimiento para la Revisién de la Gestion (cldusula 9.3) Procedimiento de

Inconformidad y Accién Correctiva (cldusula 10.2)

Diferencias entre la version 2015 y la version 2008 de la Norma ISO 9001
La norma ISO 9001:2008 vs ISO 9001:2015 tienen diferencias entre si. La estructura de los
capitulos (es decir, la secuencia de capitulos) y parte de la terminologia han cambiado
para mejorar la alineacién con otras normas de sistemas de gestion. Los principales
cambios son:
- Un nuevo esquema comun para la organizacién y el contenido de la norma.
- Se elimina la necesidad que tienen de utilizar el manual de calidad y de
representar a la direccién (la direcciéon debe participar en las auditorias).
- Se acentuan los términos “eficacia” y “riesgo”. Se pide que las empresas
identifiquen el contexto en el que operan y localicen los riesgos y las

oportunidades que tiene que ser tratadas.
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Se introduce el concepto de gestién de cambio.

Los registros y los documentos pasan a llamarse “informacién documentada”.

Se realiza un refuerzo en el enfoque por procesos. Por lo que se amplia el
concepto de cliente.

Se elimina el concepto de accidn preventiva.

Se empuja a las organizaciones para que aproveche las oportunidades de mejora

que le ofrece la nueva norma.
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La siguiente tabla muestra las principales diferencias en terminologia las dos versiones:

ISO 9001:2008
Productos

Exclusiones

Representante de la direccion

Documentacion, manual de la calidad,

procedimientos documentados, registros
Ambiente de trabajo

Equipo de seguimiento y medicion

Productos comprados

Proveedor

1SO 9001:2015
Productos y servicios

No se utiliza
(Véase el Capitulo A.5. para aclarar su
aplicabilidad)
No se utiliza
(Se asignan responsabilidades y
autoridades similares pero ningun
requisito para un Unico representante de
la direccién)
Informacién documentada

Ambiente para la operacién de los
procesos
Recursos de seguimiento y medicién

Productos y servicios suministrados
externamente
Proveedor externo
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