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Introduccion

El mejoramiento en la calidad y la productividad de las
empresas, con frecuencia descrito como un vigje, también
debe planearse con base en el conocimiento actual de los
procesos, como punto de partida (la posicion actual) junto con
el destino (la meta) o la direccion intencional (las estrategias),
previomente establecidas. En los planes realistas de
mejoramiento tienen que considerarse las limitaciones
sobreentendidas de los procesos actuales. La Resolucion de
problemas centrados en la modernizacion, la automatizacion
y otros mejoramientos no producirdn los resultados deseados si
las razones que explican los defectos y los errores no se
identifican y evaluan primero con mucha seriedad.

La seriedad “entre cortinas” para mejorar la calidad de los
productos o servicios de las organizaciones es apegarse a un
Sistema de Gestion de la Calidad (SGC), sin embargo, antes de
llegar a tan grande meta es indispensable la implementacion
de herramientas y técnicas que solidificardn un SGC cuando la
organizacion esté lista para implementarla.
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Infroduccion a los Sistemas de Gestion de Calidad
La calidad
Estd por demds decir que para cualquier organizacion
empresarial es importante vender o prestar sus productos o
servicios al mayor nUmero de clientes, sin embargo, es mucho
mds importante que estos clientes queden satisfechos y sigan
demandando dichos productos y servicios.
En este contexto, “la calidad despunta como un concepto
inseparable de la produccion empresarial” (José Manuel
Sdnchez Rivero, 2016). En los tiempos modernos en los que
vivimos, la calidad abarca desde el diseno del producto hasta
el servicio postventa, pasando por todos los procesos internos
donde se le da especial importancia tanto al cliente interno
como externo.
La calidad es un concepto complejo pues representa
numMerosos aspectos por ello existen numerosas definiciones de
calidad, sin embargo, para nuestros objetivos, la definicion mds
clara se la presenta a continuacion:
“La definicion de calidad mds aceptada en la actualidad es la
que compara las expectativas de los clientes con su
percepcion del servicio” (Garcia, 2001)
Dicho de una manera mds simple se puede conceptuar la
calidad segun el siguiente cuadro.

( ) 4 )\

e Cumplimiento de e Superar con las
requisistos (del expectativas del
cliente o propios cliente

de la empresa)

Calldad del ko
producto Q\Z's)

Calidad del ]
servicio G,@

Imagen 2. Definicion de calidad

Entonces gestionar la calidad del producto y del servicio es
el resultado de las acciones que readlizan las empresas para
mejorar todos sus procesos con la finalidad de cumplir los
requisitos y superar las expectativas de los clientes. No se trata
de un modelo aislado, sino que obedece a un modelo



estratégico e integrado en todas las etapas de la organizacion
en el conocido PHVA.

La definicion anterior no pretende dejar de lado las definiciones
mas relevantes que expertos, como Juran, Crossby, Deming,
Ishikawa...etc., y asociaciones como la Asociacidon Americana
para el Control de la Calidad, han hecho sobre este término.
Evolucion de la Calidad

Acerca de la evolucion de la calidad se ha hablado mucho a
lo largo de las diferentes tutorias, sin embargo, se recordardn
los aspectos mds importantes.

La evolucion de la calidad desde los inicios de la Il guerra
mundial, con un control de calidad (inspeccion) dedicado
Unicamente a la productividad en la fabricaciéon de armas y
enseres militares, hasta la calidad como base para la gestion
empresarial, no fue de forma brusca, sino que fue gradual, a
contfinuacion, se representan las diferentes etapas que son
parte de la evolucién de la calidad.

Inspeccion de la Control de la Aseguramiento Calidad Total

Calidad Calidad de la Calidad

Imagen 3. Etapas de la evolucién de la calidad
Fuente: (José Manuel SGnchez Rivero, 2016)

Inspeccién de la calidad

Esta etapa de la evoluciéon de la calidad tenia su enfoque en
el producto, los esfuerzos por producir un bien, al igual que
ahora, estaban concentrados en que se cumplan las
especificaciones, sin embargo, cuando éste no lo hacia el
bien, luego de lainspeccion, era desechado. Obviamente esto
es un desperdicio (recordemos los 7 desperdicios aprendidos
en tutorias pasadas), no solo el “costo por no calidad” sino
también el tiempo invertido en la inspeccion, pues se podria
evitarla inspeccion del producto si se asegurara que el proceso
estd tan sélido, hablando en términos de mejora confinua, que
se evite producir defectos.

Control de la calidad

El control de la calidad por ofra parte se enfoca en el proceso,
significa que se fortalece el proceso a través de la mejora
confinua para producir un producto sin “defectos de




produccion” de tal manera que la probabilidad que un

producto no cumpliera con las especificaciones sea bastante

baja. Sin embargo, estas dos primeras etapas se caracterizan

por:

- Inspeccionar los productos terminados para descubrir y
corregir defectos

- No existia la prevencion de los defectos, se intentaban
resolver después de haberse producido

- La calidad era costosa pues era necesario la inspeccion con
la idea de incrementar la calidad

Aseguramiento de la calidad
Durante esta etapa el enfoque es el sistema, y se consideran
un conjunto de acciones planificadas y sistematicas que
“proporcionen confianza™ de que lo que se produce satisface
los requisitos. En esta etapa se entiende que el proceso se ha
fortalecido tanto que los defectos que llegasen a existir durante
la produccién deben ser analizados y prevenidos antes del
proceso productivo pues recordemos que la produccion es
solo una parte de todo el sistema.
Para aclarar este punto supongamos que, en una panaderia,
el proceso productivo luego que muchos proyectos de mejora
continua (KAIZEN) estd muy fortalecido de tal forma que
generar defectos alli es practicamente nulo. Ahora bien, el
proceso productivo es excelente, pero cuando, por ejemplo, el
proceso de compras entrega ingredientes o materiales de baja
calidad, aunque el proceso productivo sea muy bueno el
resultado serd un pan de baja calidad.
Vemos entonces que la calidad no solo depende del proceso
productivo, sino que de otros procesos parte del sistema. En
definitiva, la etapa de aseguramiento de la calidad o de la
prevencion se caracteriza por:
- Los problemas se previenen adoptando medidas para que
no ocurran y si llegaran a ocurrir se resuelvan con eficacia
- Se identifican, analizan y eliminan las causas de los errores,
para evitar que vuelvan a repetirse logrando mejoras
permanentes.
- El incremento de la calidad se produce ahora con una
reduccion de costos y aumento de beneficios de ventas.




Calidad Total

La calidad fotal segun: (Jos€ Manuel Snchez Rivero, 2016) se
define como:

“Sistemma de Gestion de la organizacion que busca mejorar
resultados, incluyendo los financieros, garantiza la
supervivencia a largo plazo a través de un enfoque coherente
con el incremento de la satisfaccion del cliente y que cumple
las necesidades de todos los grupos de interés (clientes,
frabajadores, suministradores, Sociedad y socios)”

Por lo anterior se deduce que el enfoque de esta etapa de la
evolucién de la calidad es las personas, pues la calidad “sale”
del drea de produccion y se extiende a todas las funciones de
la empresa, ya no es suficiente que un proceso sea bueno, sino
que todos tienen que ser eficientes y por sobre todo lo demads
todo el personal de la empresa debe ser eficiente y participar
activamente en la consecucion de la calidad objetivo.

Pese a que posteriormente se tratard la definicidn de Sistemas
de Gestion de Calidad, nos adelantaremos explicando que se
trata de del conjunto de la estructura de la organizacion, de
responsabilidades, de procedimiento, de procesos y de
recursos que se establecen para llevar a cabo la gestion de la
calidad.

Vemos entonces que alcanzar un SGC no es un objetivo que se
pueda lograr sin un camino previo a seguir, pues para poder
llegar y sobre todo mantenerse en un SGC se debe fortalecery
“vivir'" activamente ciertas técnicas, herramientas y conceptos
que ayudardn a la consecucion de un SGC no solo en papeles
sino como una “forma de vida organizacional”.

El camino hacia un Sistema de Gestion de Calidad

Como se menciond anteriormente la Calidad Total, segin su
definicién, es un Sistema de Gestion, ahora bien, para llegar a
un SGC en nuestro medio, conocido generalmente como una
certificacion ISO 9001, es aconsejable entender y fortalecer
ciertas técnicas y herramientas, es asi que el “camino a un
SGC" se lo presenta a continuacion.
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Imagen 4. El camino hacia un SGC

5S+1

“No hay atfagjos para llegar a la excelencia. Llevar a la
organizacion las herramientas de la empresa esbelta requiere
compromiso y cambio cultural. No hay herramienta mas eficaz
que el entusiasmo de los empleados. El proceso de las 5'S
implica pensar de una manera nueva sobre lo que uno hace
en su trabagjo cotidiano” (Wheat, Mills, & Carnell, 2003)

La calidad es un estilo de vida, un cambio cultural, que
empieza y debe ser entendido por todos los miembros de la
organizacion. La herramienta bdsica y que nos ensena el
principio de *un estilo de vida” de la calidad es la denominada
5'S por sus 5 palabras en japones (Seiri, Seiton, Seiso, Seiketsu,
Shitsuke). Sobre esta herramienta se ha desarrollado la
informacidén necesaria y suficiente durante los semestres
anteriores, razén por la cual no ahondaremos en el tema.

La pregunta es enfonces: sPor qué las 5'S son la base para la
calidad y un Sistema de Gestion?

Aungue cada uno de los pasos de esta herramienta son
fundamentales para iniciarse en el mundo de la calidad, la
respuesta estd precisamente en la Ultima palabra SHITSUKE =
DISCIPLINA, no se puede hablar de calidad, mucho menos de
un sistema de gestion si la organizacion y sus colaboradores no
tienen disciplina para cumplir con los objetivos desde los altos
hasta los bajos rangos de la organizacion.



Un ejemplo de lo importante que es la disciplina en el desarrollo
de una organizacion e incluso de un pais lo da Japdn, con su
ideologia “TARDE O TEMPRANO LA DISCIPLINA VENCERA A LA
INTELIGENCIA".

Es muy importante entender entonces que la disciplina es la
base no solamente para la Calidad, sino también para un
Sistema de Gestion.

TIC DE DISCUSION §
Observa el video del siguiente enlace:

La disciplina tarde o temprano vencera la inteligencia — Yokoi Keniji
https://youtu.be/S8pJL OQXatw

En grupos, discutir sobre el video observado y concluir si creen que: jes importante

la disciplina para la calidad de un producto y/o servicio?

El fema “5°S + 1" es debido a que muchos autores mencionan
una “S" adicional SHIKARI = BUENA ACTITUD, como
complemento para que la herramienta 5'S tenga mejores
resultados luego de su implementacion.

Principios de la Calidad

Una vez entendido lo importante de la herramienta de las 5'S
como inicializacién para un Sistema de Gestion de Calidad es
imprescindible hablar sobre los principios que rigen la calidad.
La concepcion actual de la calidad responde a la aportacion
de diferentes teorias surgidas a lo largo del siglo XX. Hoy en dia
la calidad es el compendio de las “mejores prdcticas” en el
dmbito de la gestion de organizaciones, alas cuales se les suele
denominar Principios de la Calidad.

Tradicionalmente se han identificado 8 principios de la calidad,
los cuales se listan a confinuacion:

Enfoque al cliente

Liderazgo

Participacién del personal

Enfoque basado en procesos

Enfoque de sistema para la gestion

Mejora continua

Enfoque basado en hechos para la foma de decisiones
Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor

® NGOk~
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Estos principios son de validez universal, tanto para empresas
como para cualquier ofro tipo de organizaciones. La calidad
estd en continua evolucion y estos principios se van
modificando y matizando con el paso del tiempo. Con la
publicacion de la norma ISO 9001:2015, modelo de Calidad
Total en el que se basa el desarrollo de esta tutoria, estos
principios se reducen a 7.

1. Enfoque al cliente

. Liderazgo

. Compromiso con las personas

. Enfoque a procesos

. Mejora

. Toma de decisiones basada en la evidencia

. Gestion de las relaciones.

En la siguiente tabla se puede observar la relacion entre los
ocho principios tradicionales de la gestion de la calidad, y los
actuales siete principios resultantes de la norma ISO 2001:2015.

NON O NN

Principios de la Gestion de la
Calidad, segln ISO
9001:2015

Principios tradicionales de
la Gestidon de la Calidad

PGC 1. Enfoque al cliente

PGC 1. Enfoque al cliente

PGC 2. Liderazgo

PGC 2. Liderazgo

PGC 3. Participacion del
personal

PGC 3. Compromiso de las
personas

PGC 4. Enfoque basado en
procesos

PGC 5. Enfoque de sistema
para la gestion

PGC 4. Enfoque a procesos

PGC 6. Mejora continua

PGC 5. Megjora

PGC 7. Enfoque basado en
hechos para la toma de
decisiones

PGC 6. Toma de decisiones
basada en la evidencia

PCGS8. Relaciones
mutuamente beneficiosas
con el proveedor

PGC 7. Gestion de las
relaciones

Tabla 1. Relacién de los PGC tradicionales vs PGC segUn I1SO 9001:2015
Fuente: (José Manuel Sdnchez Rivero, 2016)
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Analicemos entonces, sin ahondar tanto (pues fueron ya
analizados en el médulo de calidad y productividad), cada
uno de estos principios.

PGC 1. Enfoque al cliente

La razén de ser de una organizacion es generar utilidad, y para
generar utilidad es necesario de clientes, si no existe el cliente
no hay razén de la creaciéon del producto.

Se debe tener en cuenta las necesidades, expectativas y
deseos del cliente con esa informacion la organizacion
planifica como satisfacerlas, estas actividades se desarrollan
en la materia de QFD, (Despliegue de la Funcion Calidad)

La empresa debe tener claro que las necesidades de sus
clientes no son estdticas, sino dindmicas y cambiantes a lo
largo del fiempo, ademds de ser los clientes cada vez mads
exigentes y cada vez estd mas informado.

A lo largo del tiempo han existido un sin nUmero de
organizaciones, grandes empresas que han claudicado por no
haber puesto atencidn en las necesidades del cliente,
nombremos, por ejemplo: BlackBerry, KODAK, Nokia, etc.

PGC 2. Liderazgo

La organizacion debe establecer el propdsito de crear lideres
que puedan influir positivamente en el personal para el
compromiso con el logro de los objetivos, deberian crear vy
mantener un ambiente interno en el cual el personal pueda
llegar a involucrarse to

talmente para alcanzar los objetivos de la organizacion.

El trabajo de los lideres es crucial para establecer y mantener
un SGC sin embargo el liderazgo en una organizacion debe ser
participativo, es decir, no debe existir un Unico lider, al
contrario, debe haber una cadena de liderazgo en la que
participen personas de todos los niveles de la organizacion.

DESCUBRE“

Observa el video en el que Steve Jobs (fundador de Apple) habla
sobre la cadena de liderazgo

Lecciones de Liderazgo de Steve Jobs.
https://youtu.be/NO7QFnGK3gs

¢ Qué te parece la forma de liderar en Apple?
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PGC 3. Compromiso de las personas
Aunque se tfenga un buen lider y una organizacion
comprometida con el cliente sin el involucramiento del
personal es imposible lograr los objetivos de calidad. Desde el
presidente de la organizacion hasta el Ultimo de los empleados
deben participar activamente en alcanzar los objetivos de
calidad sin importar cudl sea su actividad especifica. Ahora
bien, el mayor problema con esto es 3cdémo generar
compromiso de las personas?, la respuesta es la motivacion del
personal, incentivos, capacitacion y un reentrenamiento
continuo.
PGC 4. Enfoque basado en procesos

El enfoque basado en procesos no es ofra que plantear y
gestionar toda actividad, por minima que sea, como un
proceso, esto dard como resultado alcanzar los objetivos de
una forma mads eficiente.
Segun (José Manuel Sadnchez Rivero, 2016)
“El enfoque a procesos implica la definicion y gestion
sistemdtica de los procesos y sus interacciones, con el fin de
alcanzar los resultados previstos de acuerdo con la politica de
calidad y la direccion estratégica de la organizacion”
El enfoque basado en procesos es la puerta para encontrar la
soluciobn a uno de los problemas mds comunes de las
organizaciones “ldentificar los problemas cuando éste no es de
una Unica dreaq, sino que intervienen varios departamentos” Ia
identificacion de los procesos o el enfoque basado en
procesos permite, gracias a la interrelacion de las actividades
de un proceso, obtener macro procesos que reflejan el
funcionamiento coordinado de la organizacién. En este punto
es bueno recordar todo lo aprendido en la asignatura de
Administracién de Procesos.
PGC 5. Mejora
Sobre la mejora, la norma ISO 9001:2015 (Organizacion
Infernacional de Estandarizacion, 2015) dice que ‘“la
organizacion debe determinar y seleccionar las oportunidades
de mejora e implementar cualquier accion necesaria para
cumplir los requisitos del cliente y aumentar la satisfaccion del
cliente”. La mejora es vital para mantener la calidad y el
rendimiento de una empresa.
Puesto que la mejora continua es dificil de ponerla en practica,
mas por la conceptualizacidn que por ofra cosa, en el dmbito
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de la calidad se han desarrollado algunas herramientas y
técnicas de mejora continua para facilitar la labor de un
equipo de mejora. Estas técnicas fueron analizadas en el
franscurso de la asignatura de Mejoramiento Continuo. Por
ahora solo recordaremos que cldsicamente existe una filosofia:
“el ciclo de la mejora continua PHVA” donde se denotan
cuatro etapas Planificar — Hacer — Verificar — Actuar.
PGC 6. Toma de decisiones basada en la evidencia
Para tomar decisiones en una organizacion es indispensable
hacerlo basado en un andlisis de datos (en su gran mayoria
estadisticos) y en la informacion disponible confiable y no en
estados de animo. El andlisis que se hacen a los datos en su
gran mayoria es estadistico. Las decisiones basadas en este
tipo de andlisis son mdas propensas a producir los resultados
deseados.
La toma de decisiones puede ser un proceso muy complejo, y
siempre existe un margen de error pues la interpretacion de los
datos puede no ser la correcta y en ocasiones puede ser
subjetiva.
El libro (José Manuel Sanchez Rivero, 2016), con relacién al
“enfoque basado en hechos para la toma de decisiones”
implica:
1. Asegurarse que los datos vy la informaciéon son
suficientemente precisos vy fiables.
2. Permitir el acceso a los datos a las personas que lo necesitan
3. Andlizar los datos y la informacion con una metodologia
adecuada
4. Tomar decisiones y emprender acciones basadas en el
andlisis objetivo, en equilibrio con la experiencia y la
intuicion.

PGC 7. Gestion de las relaciones

En la version anterior de la norma ISO 92001, este principio fue
relatado como ‘“relaciones mutuamente beneficiosas con el
proveedor”. Este principio cambia en la version del 2015 pues
para que una organizacion pueda generar la utilidad que
espera las relaciones beneficiosas no deben ser Unicamente
con el proveedor, sino que fambién, por ejemplo, con los
clientes finales y con todas las “partes inferesadas” pues el
resultfado de esto es el éxito sostenido.
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Los proveedores son un caso tipico de la importancia de

gestionar correctamente la relacion. Por ejemplo, el acuerdo

en el precio correcto de insumos, si la organizaciéon regatea el

precio de un insumo, el proveedor lo puede aceptar, pero

jamds a consecuencia de reducir su ufilidad, sino que lo hace

reduciendo la calidad del insumo con el que la calidad del

producto de la organizacién puede verse afectada.

Como se puede entender, las partes interesadas influyen en el

desempeno de la organizacion. El éxito sostenido es mads

probable de alcanzar cuando se gestionan las relaciones con

las partes interesadas para optimizar su impacto en su

desempeno.

Pese a que no existe un listado de lo que se debe hacer para

obtener relaciones mutuamente beneficiosas, pues son

practicamente l6gicas, a continuacion, se presentan algunas

bdsicas:

“Establecer relaciones que mantengan un equilibrio entre los

beneficios a corto plazo y las consideraciones a largo plazo.

- Compartir la experiencia y recursos con los socios de los
negocios

- Identificary seleccionar los proveedores criticos

- Establecer canales de comunicacion claros y abiertos

- Compartirinformacion y palanes futuros

- Establecer desarrollos conjuntos 'y actividades de
mejoramiento

- Inspirar, promover y reconocer los logros y mejoras de los
proveedores.” (José Manuel Sanchez Rivero, 2016)

Enfoque Estratégico
Un enfoque estratégico constituye una parte fundamental

para el éxito de una empresa, utiliza herramientas para analizar

procesos de forma estratégica a través de la secuencia e

interaccién de sus elementos.

El enfoque estratégico es la accidn conjunta que se realiza

cuando se analizan o se definen los procesos de una

organizacion, pues se analizan, en 7 pasos, los puntos mds

relevantes de cada proceso para definirlo y controlarlo.

Los 7 pasos del enfoque estratégico son:

1. Identificacion del proceso (aspectos importantes): Dentro de
la organizacion, existen varias dreas que deben ser
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analizadas y divididas en micro procesos para poder tener
conftrol sobre la totalidad del proceso.

2. Puntos estratégicos del proceso (criticos, significativos): Una
vez definido el subproceso o micro proceso, se establece el
punto critico o significativo de los procesos identificados, el
punto que si no se controla puede desembocar en una falla
grave del proceso.

3. Establecer limites de control (Variables o rangos): Para poder
tener vigilancia sobre el punto critico del proceso es
necesario establecer limites de control sobre dicho punto.
(en este paso se establecen los limites de conftrol sin una
metodologia sino Unicamente por experiencia de quien
realiza el andlisis. En la tutoria de Calidad de productividad
se estudia la metodologia estadistica de como obtener los
Limites de Control Superior “LCS” y los Limites de Control
Inferior “LCI").

4. Realizar el Seguimiento y la Medicién (equipo o calibracién):
Para poder dar seguimiento a las fluctuaciones del punto
critico es necesario de equipos de medicién. (de igual forma
el andlisis profundo de estos equipos se analizan en la tutoria
de metrologia)

5. Acciones (mantener, corregir, mejorar): En el caso que el
punto critico salga de la zona de confrol se debe establecer
acciones para corregirlo y mejorar el control.

é. Verificacion y validacion (revisiones, cambios): En este
punto se establece la metodologia que se usa dependiendo
de las acciones del punto anterior, cada cuanto se hacen
las mediciones o cambios.

7. Documentos: Una parte fundamental de analizar procesos,
es documentarlos. En este punto se establece la
documentacidén necesaria del proceso para su correcta
compresion y en la cual se evidencia todos los puntos
anteriores.

Para entender de mejor manera estos pasos se presenta el

siguiente caso de estudio, considerando un proceso de un

consultorio médico.
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PASO

CASO
CONSULTORIO MEDICO

1 Identificacion del proceso

Chequeo Médico

2 Puntos estratégicos del proceso

T CORPORAL

3 Limites de control

°C

LCS =375
PA=37.0

LCI=36.5

4 Seguimiento y medicion (equipos)

Equipo: Termémetro
Personal: Enfermera
Frecuencia: 2 veces al dia

Calibracion: confiabilidad
metrolégica.

5 Acciones

(Condicién-analisis-accion)

Mantener: T =[LCI,LCS], sano,
NA

Corregir: T = LCS, fiebre, tempra
Corregir: T < LCI, hipotermia, CH
Mejorar: NA

6. Verificacién y validacion

Autoridad: Médico

Método: alta, cambio de
tratamiento y/o dosis

7 Documentos

Historia clinica, receta,
examenes, radiografia, reclamo
seguro, factura, etc....

Tabla 2. Ejemplo de los 7 pasos del enfoque estratégico

Los 7 pasos del enfoque estratégico logran analizar cada
proceso de forma minuciosa a fin que siempre este
controlado. En ese entorno es fundamental entonces definir
correctamente los procesos segun lo definido en la tutoria de

Administracion de Procesos.
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Procesos

Para comprende la importancia de los procesos en una
organizacion, lo primero es entender que es un proceso.

Un proceso podemos definiro como la “secuencia de
actividades ordenadas que interactuan entre si, las cuales
fransforman elementos de entradas o “inputs” en resultados o
“outputs”.

ENTRADA || TRANSFORMACION |:> SALIDA

RETROALIMENTACION

Imagen 5. Representacion gréfica de proceso
Fuente: Guia T de Administracidon de Procesos

Los procesos constan de:

1.

Fuentes de entrada: Son los procesos precedentes
(proveedores internos o externos)

Entradas: Se trata de todos los recursos y requisitos necesarios
para que el proceso funcione correctamente.

Actividades: Tienen un inicio y un final

4. Salidas: Pueden ser en forma de producto, servicio, decision,

etc.

. Receptores de salidas: Son los procesos posteriores (cliente

interno o externo)

Con un ejemplo, veamos la representacion de proceso:
“Un cliente realiza un pedido y lo recibe al cabo de varios dias.
Los procesos dentro de nuestra organizacion han sido:

Comercial, introduce el pedido del cliente en el sistema
informdtico.

Producciodn, infroduce el pedido en su planificacion y pasa
las necesidades de materia prima a Compras.

Compras, contacta con el proveedor y compra el material.
Almaceén, recepta el material y lo entrega a produccion.
Produccion, fabrica el material solicitado por el cliente.
Control de calidad, revisa el material de acuerdo a lo
solicitado por el cliente y emite un certificado de calidad.
Logistica, se encarga de enviar el material al cliente.
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- Finanzas, envia la factura al cliente y se encarga del cobro
de la misma”
Del control que se hace en cada una de las actividades del
ejemplo anterior, se obtiene informacidn que permitird
proponer medidas que serdn el inicio de la mejora confinua.
En este punto, es importante mencionar que en la tutoria de
“Administracién de Procesos” se profundiza el andlisis de lo que
son los procesos, asi como algunas herramientas de calidad
relacionada a ellos como son los “Indicadores”. Por ofra parte,
el Control Estadistico de Procesos” se lo analiza en la tutoria de
“Calidad y Productividad”
5.1.1.1 ISO 9001
ISO 2001 es la norma de sistemas de gestion mds importante en
el mundo empresarial. Se frata de una norma internacional
elaborada por la Internacional Standarization Organization
(ISO) en la que se determinan los requisitos que debe cumplir
un Sistema de Gestion de Calidad.
Actualmente la Ultima edicién de esta norma es la sexta (ISO
9001:2015) la cual reemplazé a la ISO 9001:2008 (quinta
edicion).
Mds adelante en esta guia se analizard la norma ISO 9001:2015
en cada una de sus cldusulas.
El “camino” a un Sistema de Gestion de Calidad es por tanto la
adopciéon y aplicacion de varias herramientas de calidad que
preparardn a una organizacion para cumplir e implementar los
requisitos de la norma ISO 9001 vy, por tanto, tener un SGC
eficiente.
Como se pudo analizar en este capitulo no son suficiente “las
ganas” de certificarse ISO 92001 o de implementar un SGC, sino
que la organizacion, sus procesos y los colaboradores deben
entender y disciplinarse en las herramientas bdsicas que se han
mencionado, sin que estas sean las Unicas.
Ahora que se ha explicado todo el antecedente que conlleva
un Sistema de Gestidon de Calidad es vital comprender que es
un SGC. Para ello definiremos primeramente que es la Gestion.
Gestion, en el mundo empresarial, la gestion refleja un conjunto
de actividades de direccion y administracion de una empresa,
para su aplicaciéon en una auditoria de gestion se define la
gestion como un “proceso mediante el cualla entidad asegura
la obtencion de recursos y su empleo eficaz y eficiente en el
cumplimiento de sus objetivos. Esto busca fundamentalmente
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la supervivencia y crecimiento de la enfidad, se desarrolla
dentro del marco determinado por los objetivos y politicas
establecidos por el plan de desarrollo estratégico e involucra a
fodos los niveles de responsabilidad de la entidad.” (Sierrq,
2012)

Sistema de Gestidn, Es un conjunto de elementos relacionados
entre si orientados en una forma de trabajar basado en
procesos, con una politica de trabajo para alcanzar objetivos.
Dichos elementos pueden ser recursos humanos, recursos
econdmicos, infraestructura y equipos, conocimientos vy
experiencia, etc. Cuando se habla del Sistema de Gestion de
Calidad la definicidon se orienta a procesos de trabajo eficaces
y eficientes con politicas y normas de calidad en el trabajo
para alcanzar los objetivos de calidad.

Politicas T
Recurso; humanos Procesos - ObjEtIVOS
Recursos econdmicos detrabajo | b de calidad d
$ . eficaces y i €
Infraestructura y equipos ficient enel :
eficientes b calidad

Conocimiento y experiencia

p

Imagen 4. Valoracion de la calidad
Fuente: Imégenes de Google.
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Capitulo lI

Las normas ISO y la familia ISO 9000
Intfroduccion
Las normas ISO, elaboradas por la Organizacion Internacional
para la Estandarizacion, ISO por sus siglas en inglés
(Internacional Organization for Standarization) que es una
organizacidn no gubernamental, en la que se integran los
organismos de normalizacion de 157 paises, entre ellos
Ecuador, y cuya sede se sitUa en Ginebra, Suiza, tiene como
cometido principal desarrollar normas internacionales que
favorezcan el comercio internacional.
Las primeras normas publicadas por ISO fueron los estdndares
de la Gestion de la Calidad, en su primera edicion en 1987 vy
fue la serie ISO 9000, la que en la actualidad es un referente de
la calidad a nivel mundial, beneficiando tanto a los
productores como a los compradores de bienes y servicios con
mdas de un mildén de empresas certificadas en todos los
continentes, liderados por Europa con mds de 500.000
empresas.
Las normas ISO
Las normas ISO son un conjunto de estndares que nacen para
ser aplicadas en el desarrollo de la Gestion de la Calidad de los
procesos de una organizacion.
Durante las décadas pasadas, organizaciones de todo el
mundo se han preocupado por satisfacer de manera eficaz las
necesidades de sus clientes, pero en general no contaban con
una fteoria sobre la calidad de sus procesos que fuese
aceptada a nivel internacional y que les indicarqg,
exactamente, podian alcanzar y mantener la calidad de sus
producto y servicios. A la par, la globalizacion y el comercio
entre naciones tenia la necesidad de contar con estdndares
universales de calidad.
Atendiendo a esta necesidad, y considerando como base
diferentes antecedentes principalmente de Gran Bretana, ISO
elabord y publicd en 1987sus primeros estdndares de direccion
de la calidad: los estdndares de calidad de la serie ISO 92000.
Estas normas, aplicables a todo tipo de organizacion, detallan
todos los requisitos que se exige para poder implementar los
diferentes Sistemas de Calidad de sus procesos. EL sistema o
sistemas implantados, son certificables por Organismos
nacionales e internacionales acreditados al respecto que,
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mediante una auditoria, dan fe de cumplimiento o no de los
requisitos exigidos por dichas normas.

La historia de la normativa de calidad se remonta a los Estados
Unidos mds precisamente en épocas de la Segunda Guerra
Mundial

La ausencia de conftroles en procesos y productos de cardcter
bélico hicieron de esta casi una necesidad. A través de
la OTAN se empezd a expandir por Europa, donde las Fuerzas
Armadas  Britdnicas, también adoptaron el modelo
de normativa para sus productos. En ese momento, el
concepto de calidad hacia referencia a “conformidad” mds
que a “mejora continua” como se conoce hoy en dia.
Mientras tanto en los Estados Unidos, el ejército adoptd la
normativa MIL-Q-9858 para sus proveedores y a este le
siguieron la administracion nacional Aerondutica y la Espacial
mas conocida como NASA.

En Europa, el problema surgi® cuando las organizaciones,
comenzaron a exigir a sus proveedores la certificacion de sus
productos, se credé una diversidad tan grande que era
imposible satisfacer a todos los sectores interesados, fue
entonces cuando el British Standard tom& cartas en el asunto y
cred en 1979 la BS 5750, antepasada mds cercana a la ISO
9001. La BS 5750 fue tan eficaz que, en 1987, cuando se lanzd
la primer ISO 9001, fue tfomada prdcticamente sin hacer
cambios.

Revisiones de la norma ISO 9001

La norma ISO 9001 es una de las mds reconocidas a nivel
infernacional. A fravés de este estadndar de cardcter voluntario
se establecen los requisitos minimos que las organizaciones
deben cumplir para garantizar la calidad de sus servicios y
productos. Sin embargo, estos requisitos han ido cambiando y
adaptdandose a lo largo de estos anos.

Para comprender de mejor manera el proceso evolutivo de la
norma, a continuacion, se resumen las principales fases de su
desarrollo:

1987 - aparicion de la normativa ISO 9001:

Integrada en el paquete normativo ISO 9000, la norma ISO 9001
se ocupod de fijar las directrices para el diseno, el desarrollo, la
produccidon y la instalacion de o que mds adelante se llamaria
un Sistema de Gestion de Calidad. Aunque el paquete en si
mismo abordaba el concepto desde un enfoque limitado, a
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largo plazo se convirtié en la base sobre la que se asentarian
los estdndares que ahora conocemos. La norma estaba
compuesta de cuatro capitulos y 20 apartados.

1994 - posicionamiento:

En este ano, ISO readliza la primera revision al paquete
normativo, dentro del cual ISO 9001 ya se destaca como el
estandar mds representativo. Aungue no se hacen mayores
variantes, la revision sirve para impulsar el reconocimiento de la
norma, que a esa altura ya cuenta con 38.000 organizaciones
certificadas en Europa y cerca de 46.000 en el mundo entero.

2000 - unificacion de la norma:

Se trata de un ano estratégico. El comité de ISO trabaja de
cara a la unificacion del estdndar y decide eliminar los
modelos ISO 9002 e ISO 9003. A partir de entonces sdlo se
hablard de ISO 9001 como norma de Gestion de Calidad. A la
vez, se apuesta por un enfoque basado en los procesos internos
y no en los requisitos, que era como antes se aplicaba el
estandar. También se infroducen los ocho principios bdsicos de
gestion de calidad, el término de mejora confinua y se
incrementa la compatibilidad con otras normas similares, como
por ejemplo ISO 14001.

2008: énfasis:

Ocho anos mds tarde, ISO realiza una nueva revision a la norma
ISO 9001 con el objetivo de puntualizar alguno de los requisitos
incluidos en el texto anterior. Sin embargo, el resultado de este
proceso no frae cambios significativos. La idea que se
perseguia era hacer mads sencilla su implementacion.

2015: nuevos retos:

La versidn 2015 de la norma, profundiza en algunos aspectos
de la version 2008 y realiza cambios estructurales. Entre ellos
podemos destacar el énfasis en el modelo de liderazgo, los
riesgos de la actividad, el modelo de comunicacion y las partes
interesadas. Aparte, se pide un mayor andlisis del contexto en
el que opera cada organizacion, se reduce la documentacion
para el proceso de certificacion, se modifican a siete los
principios bdsicos de gestion y la terminologia del texto se hace
compatible con ofros estadndares.

La familia de las normas ISO 9000

Las normas de la familia ISO 9000 son:
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La Norma ISO 9000 describe los fundamentos de los sistemas de
gestion de la calidad y especifica la terminologia para los
sistemas de gestion de la calidad.

La Norma ISO 9001 especifica los requisitos para los sistemas de
gestion de la calidad aplicables a toda organizacion que
necesite demostrar su capacidad para proporcionar
productos/servicios que cumplan los requisitos de sus clientes y
los reglamentarios que le sean de aplicacion, y su objetivo es
aumentar la satisfaccion del cliente.

La Norma ISO 9004 proporciona directrices que consideran
tanto la eficacia como la eficiencia del sistema de gestion de
la calidad. El objetivo de esta norma es la mejora del
desempeno de la organizacion y la satisfaccion de los clientes
y de ofras partes interesadas.

La norma ISO 10012 Esta Norma Internacional incluye tanto
requisitos como orientaciones para la implementacion de
sistemas de gestion de las mediciones y puede ser Util en la
mejora de las actividades de medicién y de la calidad de los
productos

La Norma ISO 19011 proporciona orientacion relativa a las
auditorias de sistemas de gestion de la calidad y de gestion
ambiental.

Medicién

-~ 1sO Auditoria
- 9000
e Guias

ISO ‘ ISO
9004 , 9001

Técnicos ISO

Imogen 6. Familia de las normas ISO 9000

La Unica norma de esta familia que es certificable es la ISO
9001, que es la que establece los requisitos de un SGC.
Objetivos de la norma I1SO 9001

Como se ha mencionado reiteradas veces, el objetivo principal
de la norma ISO 9001 es aumentar la satisfaccidon del cliente a
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través del desarrollo constante de productos o servicios y de su

Sistema de Gestion de la Calidad mediante un proceso de

mejora continua.

Sobre este objetivo principal, y basdndonos en el libro (José

Manuel Sanchez Rivero, 2016) se pueden senalar otros diversos

objetivos agrupados en diferentes campos:

a) Técnicos

b) Humanos

c) Econdmicos

d) Comerciales

Objetivos Técnicos

Entre los mds relevantes se pueden mencionar:

- Controlar y optimizar los procesos de la empresa

- Facilitar la implementacion de nuevas tecnologias como
resultado de proyectos de mejora continua

- Analizar los errores desde su prevencion

- Utilizar técnicas y herramientas de calidad a los distintos
procesos de la empresa

- Incorporar la evaluaciéon de los procesos y del sistema de
calidad implantado.

Objetivos Humanos

Los objetivos humanos en la implantacion de un SGC ISO 9001

pueden ser:

- Cambiar la cultura y el modo de hacer las cosas de los
colaboradores de la organizacion

- Potenciar las iniciativas y responsabilidades de todas las
personas de la organizacion

- Potenciar y aumentar la capacitacion

- Infegrar a todos los departamentos de la empresa en el SGC

Objetivos econdmicos

B&sicamente estos objetivos son:

- Disminuir costes

- Aumentar la utilidad

- Garantizar un desarrollo sostenible basado en el SGC

Objetivos comerciales

Enfre los mds importantes podemos mencionar:

- Conocer y satisfacer los requisitos de los clientes

- Darrespuestas prontas y satisfactorias a sus expectativas

- Fidelizar a los clientes

- Mejorar la percepcion de la calidad de la organizacion en
los clientes
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- Aumentar la presencia de la organizacion en el mercado
Beneficios de la norma ISO 9001

Cuando una organizacion decide implantar un SGC basada
en la norma ISO 92001 lo que persigue como beneficios directos
se pueden mostrar en la siguiente imagen:

Qrgamzacion
aﬂfg’fﬁ’ Mejoramiento de la organizacion

2= K/ Cumplir con requsitos legales

Desarrollo de proveedores
Eﬁr‘&{ Posicionamiento en el mercado

..’0@ Cumplir un requisisto impuesto por un cliente

e

Imagen 7. Beneficios para un SGC con I1SO 9001

Ademds de los mencionados, existen otros beneficios
derivados de la correcta implantacion de un SGCISO 900, que,
pese a no ser evidentes, suponen una ventaja para la
organizacion. Estos beneficios, segun el lugar que ocupen enla
organizacion, pueden distribuirse en dos grupos:

- Beneficios Externos

- Beneficios Internos

Beneficios Externos

Este grupo de beneficios se refieren a los que tienen que ver

con larelacion entre la organizacion y sus actividades externas:

actividades con los clientes, competidores, proveedores,
socios estratégicos...

Podemos mencionar los siguientes sin que sean los Unicos:

- Mejora de la imagen de la empresa como resultado de
poder demostrar que la satisfaccion del cliente es una
preocupacion fundamental de la misma.

- Refuerzo de la confianza entre los clientes actuales y
potenciales, que deriva de la capacidad que obtiene la
empresa para suministrarles en forma consciente los
productos y servicios acordados.

- Apertura de nuevos mercados, en virtud de alcanzar las
caracteristicas requeridas por grandes clientes.

- Aumento de la fidelidad de los clientes, a fravés de la
reiteracion de negocios y referencia o recomendacion de la
empresa.
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- Mejora de la posicion competitiva, que se traduce en un
aumento de los ingresos y de la participacion de mercado.

Beneficios Internos

Tan importantes son los beneficios externos como los internos,

pues no solo posibilitan la existencia de los primeros, sino que

ademds permiten sustentarlos en el tiempo, fortaleciendo el
crecimiento y adecuado desarrollo de la organizacion.

Los beneficios internos de mayor relevancia son los siguientes:

- Aumento de la productividad, basada en el mejoramiento
continuo de los procesos internos, principalmente por la
eliminacion de desperdicios o Mudas.

- Mejora de la organizacion interna, lograda por la
comunicacion mas fluida, con responsabilidades y objetivos
establecidos.

- Incremento de la rentabilidad, como resultado de disminuir
los costes de elaboracién de productos y servicios.

- ldentificacion de nuevas oportunidades a través de la
mejora continua

- Mejora de la motivacién y el trabajo en equipo del personal.

Por Ultimo, la implantacién de un SGC ISO 9001 contribuye a

mejorar la gestion de costes y riesgos, la cual fiene gran

importancia para la empresaq, sus clientes, sus proveedores y las
partes interesadas.

A continuacion, se muestra de manera secuencial los

beneficios de un SGC ISO 9001 interactuando entre si con la

finalidad de comun del sector empresarial, El incremento de la
rentabilidad.

Transferencia de
conocimiento

Incremento de
la rentabilidad

&

motivacion y el trabajo

Se fomenta la

en equipo

Q» Reduccién de costos
de calidad

Aumenta la satisfaccion
y lealtad del cliente

Q» Aumento de
competitividad

Imagen 7. Beneficios de un SGC ISO 9001
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Capitulo llI
Estructura y detalle de la Norma I1SO 9001

Intfroduccion

La norma ISO 9001, como estadndar que regula los Sistemas de
Gestion de Calidad (SGC), se centra en todos los elementos
gue intervienen en la calidad de los procesos de fabricacion
y/o prestacion de servicios, que deben ser considerados por
cualquier organizacion que quiera tener un sistema efectivo
que le permita gestionar y mejorar la calidad de dichos
procesos y, por tanto, de sus productos o servicios, logrando la
safisfaccion en sus clientes.

Estructura de la norma ISO 9001:2015

La norma ISO 9001:2015 estd estructurada en los siguientes
apartados:

Prologo

0. Introduccién
1. Objetivo y campo de aplicacion
2. Referencias normativas
3. Términos y definiciones

4. Contexto de la organizacion
5. Liderazgo

6. Planificacion

7. Apoyo

8. Operaciéon

9. Evaluacion del desempeno
10. Mejora

Esta estructura se complementa con dos anexos informativos:
Anexo A. Aclaracion de la nueva estructura, terminologia vy
conceptos.

Anexo B. Otras normas internacionales sobre la gestion de la
calidad y sistemas de gestion de la calidad desarrolladas por €l
comité Técnico ISO/TC 176.

Los requisitos del sistema de gestion de la calidad estdn dentro
de los capitulos 4 al 10.
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Infroduccion

Pese a que en la infroduccion de la norma ISO 9001:2015 no
existen requisitos para un Sistema de Gestion de Calidad es
importante analizar ciertos puntos que en esta revision de la
norma son cambios muy importantes.

a) Enfoque basado en procesos

Resultados consistentes y predecibles se alcanzan de manera

mds eficaz y eficientemente cuando las actividades se

comprenden y gestionan como procesos interrelacionados

que funcionan como un sistema coherente.

La Norma Internacional ISO 9001:2015 promueve la adopcion

de un enfoque basado en procesos cuando se desarrollg,

implementa y mejora la eficacia de un sistema de gestion de

la calidad, para mejorar la satisfaccion del cliente mediante el

cumplimiento de los requisitos del cliente.

En el enfoque de proceso se aplica la definicion sistemdtica y

la gestion de los procesos, asi como sus interacciones, con el fin

de lograr los resultados previstos de acuerdo con la politica de

calidad y la direccion estratégica de la organizacion. La

gestion de los procesos y el sistema en su conjunto pueden ser

logrados mediante la metodologia (PDCA) "Planificar-Hacer-

Verificar-Actuar”.

Cuando se utiliza dentro de un sistema de gestion de calidad,

el enfoque de procesos garantiza:

a-La consistente comprension y cumplimiento de los requisitos.

b-La consideracion de los procesos en términos de valor
agregado.

c- El logro de un desempeno eficaz del proceso.

d- Mejora de los procesos, mediante en la evaluacion de datos
e informacion.

b) El Ciclo Planear - Hacer - Verificar — Actuar

La nueva version ISO 9001:2015 destaca el ciclo PHVA. A pesar
de que se utilizd en la versidn anterior, ahora se encuentra en
una cldusula separada.
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Imagen 8. Represetacion de la estructura de la norma ISO 9001:2015 con el
ciclo PHVA
Fuente: (Organizacién Internacional de Estandarizacién, 2015)

c) Pensamiento basado en el riesgo

El pensamiento basado en el riesgo es un nuevo requisito de la
nueva version de la Norma Internacional ISO 2001:2015.

“El pensamiento basado en riesgos es esencial para lograr un
sistema de gestion de la calidad eficaz. El concepto de
pensamiento basado en riesgos ha estado implicito en
ediciones anteriores de esta Norma Internacional, incluyendo,
por ejemplo, llevar a cabo acciones preventivas para eliminar
no conformidades potenciales, analizar cualquier no
conformidad que ocurra, y tomar acciones que sean
apropiadas para los efectos de la no conformidad para
prevenir su recurrencia.

Una organizaciéon necesita planificar e implementar acciones
para abordar los riesgos y las oportunidades. Abordar tanto los
resgos como las oportunidades establece una base para
aumentar la eficacia del sistema de gestion de la calidad,
alcanzar mejores resultados y prevenir los efectos negativos.
Las oportunidades pueden surgir como resultfado de una
situacion favorable para lograr un resultado previsto, por
ejemplo, un conjunto de circunstancias que permita a la
organizacion atraer clientes, desarrollar nuevos productos vy
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servicios, reducir los residuos o mejorar la productividad. Las
acciones para abordar las oportunidades también pueden
incluir la consideracion de los riesgos asociados. El riesgo es el
efecto de la incertidumbre y dicha incertidumbre puede tener
efectos positivos o negativos. Una desviacion positiva que
surge de un riesgo puede proporcionar una oportunidad, pero
no todos los efectos positivos del riesgo tienen como resultado
oportunidades.” (Organizacion Internacional de
Estandarizacion, 2015)

Iniciacion Planificacion

Identificacion de

Riesgos .
Seguimientoy

Cierre Control

Ejecucion '

Imagen 9. Etapas de la identificacién de riesgos
Fuente: Im&genes de google

Una de las herramientas fundamentales cuando se analiza los
riesgos de una organizacion es la matriz FODA (Fortalezas —
Oportunidades; Debilidades — Amenazas).

La matriz FODA es una herramienta de andlisis que puede ser
aplicada a cualquier empresa. Las variables que se analizan y
lo que representan en esta matriz son particulares de ese
momento. Después de analizadas, se toman decisiones
estratégicas para mejorar la situacion actual en el futuro.

El objefivo primario del andlisis FODA consiste en obtener
conclusiones sobre la forma en que el objeto estudiado serd
capaz de afrontar los cambios y las turbulencias en el contexto,
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(oportunidades y amenazas) a partir de sus fortalezas vy
debilidades internas.

Tanto las fortalezas como las debilidades son internas de la
organizacion, por lo que es posible actuar directamente sobre
ellas. Mientfras que las oportunidades y las amenazas son
externas, y solo se puede tener injerencia sobre las ellas
modificando los aspectos internos.

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

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

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

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

Positivos Negativos
pora alcanzar el objetivo  pars alcanzar el objetive
oF
ct
|
D5
%x Fortalezas Debilidades
@<
(_’jﬁ
[
S
Oportunidades Amenazas

Origen Externo
(T roe O andrertel

Imagen 10. Matriz FODA
Fuente: Imdgenes de google
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A %Y

Detalle de la norma ISO 9001:2015

Sistemas de Gestion de la Calidad - Requisitos

4. Contexto de la organizacion

4.1 Comprender a la organizacion y su contexto

La organizacion debe determinar los aspectos externos e
infernos que son relevantes para su propdsito y direccidn
estratégica y que afectan a su capacidad para lograr el
resultado deseado de su sistema de gestion de calidad (sus
objetivos, por ejemplo).

La organizacion debe controlar y revisar la informacién sobre
estas cuestiones externas e internas.

Nota 1: Comprender el contexto externo de una organizacion
puede facilitarse al considerar cuestiones derivadas de los
enfornos juridico, tecnoldégico, competencia de mercado,
culturales, sociales y econdmicos, etc., ya sea a nivel
internacional, nacional, regional o local.

Nota 2: Comprender el contexto interno de una organizaciéon
puede facilitarse al considerar cuestiones relacionadas con los
valores, cultura y conocimientos, y desempeno de la
organizacion.

Contexto de la
Organizacion

==

ISO 8S001:2015 ISO 14001:201S5 ISO 45001:2016 1SO 27001:2013

Imagen 11. Referencia sobre contexto de la organizacién
Fuente: Imd&genes de google

4.2 Comprender las necesidades y expectativas de las partes
interesadas

Debido alimpacto o potencial impacto en la capacidad de la
organizacion para suministrar de forma coherente productos
y/o servicios que satisfagan al cliente y los requisitos legales y
reglamentarios aplicables, la organizacion debe determinar:
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a. Las partes interesadas que son relevantes para el sistema de
gestion de calidad.

b. Los requisitos de estas partes interesadas que son relevantes
para el sistema de gestion de calidad.

La organizacion debe revisar y controlar la informaciéon acerca

de tales partes interesadas y sus requisitos relevantes.

Imagen 12. Referencia sobre partes interesadas
Fuente: Imd&genes de google

4.3 Determinacion del alcance del sistema de gestion de la

calidad

La organizacion debe determinar los limites y la aplicabilidad

del sistema de gestion de calidad para establecer su dmbito

de accion.

En la determinacion de este dmbito, la organizacion debe

considerar:

a. Los aspectos externos e internos que se refiere el 4.1.

b.Los requisitos de las partes interesadas perfinentes
mencionadas en el punto 4.2.

c. Los productos y servicios de la organizacion.

Cuando un requisito de la Norma Internacional ISO 92001:2015

en el alcance determinado puede ser aplicado, entonces el

requisito debe ser aplicado por la organizacion.

Si algun requisito o requisitos de la Norma Internacional ISO

9001:2015 no puede aplicarse, esto no debe afectar la

capacidad o responsabilidad de la organizacion para

garantizar la conformidad de los productos y/o servicios.

El alcance debe estar disponible y mantenerse como

informacion documentada indicando:

- Los productos o servicios cubiertos por el sistema de gestion
de la calidad.
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La justificacion para cualquier caso en que no se pueda
aplicar un requisito de la Norma Internacional ISO 9001:2015
Internacional.

4.4 Sistema de gestion de la calidad y sus procesos

La organizaciéon debe establecer, implementar, mantener y
mejorar confinuamente su sistema de gestion de calidad,
incluyendo los procesos necesarios y sus interacciones, de
conformidad con los requisitos de la Norma Internacional ISO
?001:2015.

La organizacidon debe determinar los procesos necesarios para
su sistema de gestion de calidad y su aplicaciéon en toda la
organizacion; y debe determinar:

a.

b.
. Los criterios, métodos, incluyendo mediciones e indicadores

Las enfradas necesarias y los resultados esperados de estos
procesos.
La secuencia e interaccidon de estos procesos.

de desempeno relacionados necesarios para garantizar el
funcionamiento eficaz y el control de tales procesos.

. Los recursos necesarios y garantizar su disponibilidad.
. La asignacion de responsabilidades y autoridades para estos

procesos.

Los riesgos y oportunidades en conformidad con los requisitos
de 6.1; y planificar y ejecutar las acciones apropiadas para
hacerles frente.

. Los métodos de seguimiento, medicion, segun el caso, vy la

evaluacion de los procesos, y si es necesario, los cambios en
los procesos para asegurar que se alcanzan los resultados
previstos.

. Las oportunidades de mejora de los procesos y el sistema de

gestion de calidad.

La organizacion debe mantener la informacion documentada

en la medida necesaria para apoyar la operacion de
procesos y retener la informacion documentada en la
medida necesaria para tener la confianza de que los
procesos se llevan a cabo segun lo planificado.
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INSTITUCION EDUCATIVA VILLA FLORA
MAPA DE PROCESOS

PROCESOS VISIONALES

" GRADUADO

Imagen 13. Ejemplo de mapa de proceos
Fuente: Im&genes de google

5. liderazgo

5.1 Compromiso de la direccion

5.1.1 Liderazgo y compromiso para el sistema de gestion de

calidad

La alta direccion debe demostrar su liderazgo y compromiso

con respecto al sistema de gestion de calidad mediante:

a. Tomar responsabilidad de la eficacia del sistema de gestion
de la calidad.

b. Asegurarse de que los objetivos y politica de calidad se
establecen para el sistema de gestion de la calidad y son
compatibles con la direcciéon estratégica y el contexto de la
organizacion.

c. Garantizar que la politica de calidad es comunicada,
entendida y aplicada dentro de la organizacion.

d. Garantizar la integracion de los requisitos del sistema de
gestion de calidad en los procesos de negocio de la
organizacion.

e. Promover la toma de conciencia del enfoque basado en
procesos.

f. Asegurar la disponibilidad de recursos necesarios para el
sistema de gestion de calidad.

g. Comunicar la importancia de la eficacia en la gestion de la
calidad y de la conformidad de los requisitos del sistema de
gestion de calidad.

h. Garantizar que el sistema de gestion de calidad logra sus
resultados previstos.
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i. Participar, dirigir y apoyar a las personas para conftribuir a la
eficacia del sistema de gestion de la calidad.

j. Promover la mejora continua.

k. Apoyar a ofros roles de gestion relevantes para demostrar su
liderazgo, tal como aplica en sus dreas de responsabilidad.

NOTA: Las referencias al término “negocio” en la Norma

Internacional ISO 2001:2015, puede entenderse en el sentido de

aquellas actividades fundamentales para el propdsito de la

existencia de la organizacion; tanto en organizaciones

publicas, privadas, con fines de lucro o sin fines de lucro.

5.1.2 Enfoque al cliente

La alta direccion debe de mostrar su liderazgo y compromiso

con respecto al enfoque al cliente, asegurando que:

a.Se determinan y se cumplen los requisitos del cliente y los
legales y reglamentarios aplicables.

b.Se determinan y se abordan los riesgos y las oportunidades
que pueden afectar a la conformidad de los productos o
servicios y la capacidad de mejorar la satisfaccion del
cliente.

c.Se mantiene el enfoque acerca de suministrar
constantemente productos y servicios que satisfagan al
cliente, asi como los requisitos legales y reglamentarios
aplicables.

d. Se mantiene el enfoque en la mejora de la satisfaccion del
cliente.

5.2 Politica de la calidad

5.2.1 La alta direccion debe establecer, revisar y mantener

una politica que:

a.Sea adecuada al propdsito y contexto de la organizacion.

b. Proporcione un marco para establecer y revisar los objetivos
de la calidad.

c.Incluya un compromiso de cumplir con los requisitos
aplicables.

d. Incluya un compromiso de mejora continua del sistema de
gestion de calidad.

5.2.2 La politica de calidad debera:

a. Estar disponible como informacion documentada.

b.Ser comunicada, comprendida y aplicada dentro de la
organizacion.
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c.Estar a disposicion de las partes interesadas, segun
corresponda.

5.3 Funciones de la organizacion, responsabilidades y

autoridades

La alta direccion debe asegurar que las responsabilidades y

autoridades para las funciones pertinentes se asignan,

comunican y comprenden dentro de la organizacion.

La alta direccion debe asignar la responsabilidad y autoridad

para:

a. Garantizar que el sistema de gestion de calidad es conforme
con los requisitos de la Norma Internacional ISO 9001:2015.
b. Garantizar que los procesos consiguen los resultados

previstos.

c. Informar sobre el desempeno del sistema de gestion de
calidad, sobre las oportunidades de mejora y sobre las
necesidades de cambio o innovacioén, y sobre todo para
informar a la alta direccion.

d. Garantizar la promocidén de la orientacién al cliente en toda
la organizacion.

e. Asegurar que la integridad del sistema de gestion de la
calidad se mantiene cuando se planifican e implementan
cambios en el sistema de gestion de calidad.

é. Planificacién para el sistema de gestion de la calidad

6.1 Acciones para afrontar riesgos y oportunidades

6.1.1 Planificacion del sistema de gestion de calidad

Cuando se realiza la planificacion del sistema de gestion de la

calidad, la organizaciéon debe considerar las cuestiones

mencionadas en 4.1; los requisitos mencionados en el punto

4.2; y determinar los riesgos y oportunidades que deben

afrontarse, para:

a.Dar garantia de que el sistema de sistema de gestion de
calidad puede lograr su resultado(s) previsto(s) (p.ej., sus
objetivos).

b. Prevenir o reducir los efectos no deseados.

c. Lograr la mejora continua.

6.1.2 La organizacion debe planificar:

a. Medidas para hacer frente a estos riesgos y oportunidades.

b.La forma de:

1. Integrar y poner en prdctica las acciones para hacer
frente los riesgos en sus procesos del sistema de gestion
de calidad (véase 4.4).
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2. Evaluar la eficacia de estas acciones.
Las acciones adoptadas para abordar los riesgos vy
oportunidades serdn proporcionales al impacto potencial
sobre la conformidad de productos y servicios.
NOTA: Abordar los riesgos y oportunidades puede incluir: evitar
los riesgos, la toma de riesgos con el fin de perseguir una
oportunidad, la eliminacién de la fuente de riesgo, el cambio
de la probabilidad o consecuencias, compartir el riesgo, o
retener riesgo por decision informada.
6.2 Objetivos de calidad y la planificacion para lograrlos
6.2.1 Establecimiento de los objetivos para la calidad
La organizacion debe establecer objetivos de calidad a las
funciones pertinentes, niveles y procesos. Los objetivos de
calidad deben:
a. Ser coherente con la politica de calidad.
b. Ser medibles.
c. Tener en cuenta los requisitos aplicables
d.Ser relevante para la conformidad de los productos vy
servicios y para alcanzar la satisfaccion del cliente.
e. Ser supervisados.
f. Ser comunicados.
g. Actualizarse, segun corresponda.
La organizacion debe retener la informacion documentada
sobre los objetivos de la calidad.
6.2.2 Al planificar como alcanzar sus objetivos de calidad, la
organizacion debe determinar:
a. Lo que se hara.
b. Los recursos que se requieren.
c. Quien serd responsable.
d. Cuando se completarad.
e. Coémo se evaluardn los resultados.
6.3 Planificacion de los cambios
Cuando la organizaciéon determina la necesidad de un cambio
en el sistema de gestion de calidad (véase 4.4) el cambio se
llevar de manera planificada vy sistemdatica. La organizacion
debe tener en cuenta:
a. La finalidad del cambio y todas sus posibles consecuencias.
b. La integridad del sistema de gestion de calidad durante el
cambio.
c. La disponibilidad de recursos.
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d.La asignacion o reasignaciones de responsabilidades vy
autoridades para gestionar el cambio.

7. Soporte

7.1 Recursos

7.1.1 Generalidades

La organizacién debe determinar y proporcionar los recursos

necesarios para el establecimiento, implementacion,

mantenimiento y mejora continua del sistema de gestion de

calidad.

La organizacion debe tener en cuenta:

a.La capacidad y las limitaciones en recursos internos
existentes.

Las necesidades que se cubren con proveedores externos.

7.1.2 Personas

Para asegurar que la organizacidon pueda cumplir

consistentemente los requisitos del cliente y los legales y

reglamentarios aplicables, la organizacién debe proporcionar

las personas necesarias para el funcionamiento eficaz del

sistema de gestion de calidad, incluyendo el funcionamiento

de los procesos necesarios.

7.1.3 Infraestructura

La organizaciéon debe determinar, proporcionar y mantener la

infraestructura necesaria para el funcionamiento de sus

procesos y para logra la conformidad de los productos y

servicios.

NOTA: La infraestructura puede incluir:

a. Los edificios y servicios asociados.

b. Equipos incluyendo hardware y software.

c. El fransporte.

d. La informaciéon y las comunicaciones.

7.1.4 Ambiente para el funcionamiento de los procesos

La organizacién debe determinar, proporcionar y mantener el

ambiente necesario para el funcionamiento de sus procesos y

lograr la conformidad de los productos y servicios.

NOTA: El ambiente para el funcionamiento de los procesos

pueden incluir fisico, social, psicoldgico, ambiental y otros

factores (tales como la temperatura, la humedad, la

ergonomia y la limpieza).
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7.1.5 Seguimiento y medicién de los recursos

Cuando se utilizan seguimiento o medicion para evidenciar la

conformidad de los productos y servicios con los requisitos

especificados, la organizacion debe determinar los recursos
necesarios para garantizar un control valido y fiable de la
medicién de los resultados.

La organizacion debe asegurarse de que los recursos

proporcionados:

a.Son adecuados al tipo especifico de las actividades de
seguimiento y medicion que se estén llevando a cabo.

b.Se mantienen para asegurar su continua adecuacion a su
proposito.

La organizacion debe conserva informacion documentada

apropiada como prueba de aptitud sobre el uso de los recursos

de seguimiento y medicion.

Cuando la trazabilidad de la medicion es: un requisito legal o

reglamentario; un requisito del cliente o expectativa de parte

interesada; o considerado por la organizacion para ser una
parte esencial de proporcionar confianza en los resultados de
la medicidn; los instrumentos de medicion deben:

Estar verificados o calibrados a intervalos especificos o antes

de su uso, contra patfrones de medicion trazables a patrones

de medicion nacionales o internacionales especificados.

Cuando no existan tales patrones, la base utilizada para la

calibracion o verificacion debe mantenerse como informacion

documentada.

- ldentificados con el fin de determinar su estado de
calibracion.

- Protegerse contra agjustes, danos o deterioros que pudieran
invalidar el estado de cadlibracién y resultado de las
mediciones posteriores.

La organizacion debe determinar si la validez de los resultados

de medicion anteriores se ha visto afectada negativamente

cuando un instfrumento se encuentre defectuoso durante su
verificacion o calibracién planificada, o durante su uso, y tomar
las medidas apropiadas cuando sea necesaria.

7.1.6 Conocimiento organizacional

La organizacion debe determinar los conocimientos necesarios

para la operacion de sus procesos y lograr la conformidad de

los productos o servicios. Se mantendrd este conocimiento, y

puesto a disposicion en la medida necesaria. Al abordar las
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cambiantes necesidades y tendencias, la organizacion deberd

considerar su conocimiento actual y determinar la forma de

adquirir o acceder al conocimiento adicional necesario.

NOTA 1: Conocimiento organizacional puede incluir

informacion tal como la propiedad intelectual y las lecciones

aprendidas.

NOTA 2: Para obtener los conocimientos necesarios la

organizacion puede considerar:

a. Fuentes internas (por ejemplo, aprender de los fracasos y
proyectos exitosos, la captura de los conocimientos y la
experiencia a de expertos dentro de la organizacion).

b.Fuentes externas (por ejemplo, normas, instituciones
académicas, conferencias, reuniendo conocimientos con
los clientes o proveedores).

7.2 Competencia

La organizacion deberd:

a. Determinar la competencia necesaria de la persona(s) que
hacen el frabajo bajo su control y que afecta al resultado de
la calidad del producto y/o servicio.

b. Asegurarse de que estas personas son competentes sobre |la
base de una educacion adecuada, capacitacion o
experiencia.

c. En su caso, tomar acciones para adquirir la competencia
necesaria y evaluar la eficacia de las acciones tomadas.
d.Retener la informacion documentada apropiada como

evidencia de la competencia.

NOTA: Acciones aplicables pueden incluir, por ejemplo, dar

formacion, la mentorizacidon o la reasignacion de personas

empleadas en la actualidad; o la subcontratacion o

contratacion de personas competentes.

7.3 Toma de conciencia

Las personas que hacen el frabajo bajo el control de la

organizacion deben tener en cuenta:

a. La politica para la calidad.

b. Los objetivos para la calidad pertinentes.

c.Su conftribucidn a la eficacia del sistema de gestion de
calidad, incluyendo los beneficios de un mejor desempeno
de la calidad.

d. Las consecuencias de no ajustarse a los requisitos del sistema
de gestion de calidad.
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7.4 Comunicacion

La organizacion debe determinar las comunicaciones internas

y externas pertinentes al sistema de gestion de calidad,

incluyendo:

a. Que se comunicara.

b. Cuando se comunica.

c. A quién comunicarlo.

d. La forma de comunicarse.

7.5 Informacion documentada

7.5.1 Generalidades

El Sistemma de gestion de calidad de la organizacion debe

incluir:

a.la informaciéon documentada requerida por la Norma
Internacional ISO 9001:2015.

b. Informacioén documentada  determinada por la
organizacion como necesaria para la eficacia del sistema
de gestion de calidad.

NOTA: La cantidad de informacion documentada para un

sistema  de gestion de calidad puede diferir de una

organizacion a ofra debido a:

a. El tamano de la organizacion y de su tipo de actividades,
procesos, productos y servicios.

b. La complejidad de los procesos y sus interacciones.

c. La competencia de las personas.

7.5.2 Creacién y actualizacion

Al crear y actudlizar la informacion documentada, la

organizacion debe asegurarse, cuando sea aplicable:

a. ldentificacion y descripcion (p.ej., un fitulo, fecha, autor, o el
numero de referencia).

b.Formato (por ejemplo, el idioma, la version de software,
grdficos) y medios de comunicacion (por ejemplo, papel,
electronico);

c. La revision y aprobacién de idoneidad y adecuacion.

7.5.3 Control de la Informacién documentada

7.5.3.1 La informacion documentada requerida por el

sistema de gestion de calidad y por la Norma Internacional ISO

9001:2015 se debe controlar para asegurar:

a.Que esté disponible y adecuada para su uso, donde y
cuando sea necesario.
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b. Que esté protegida de manera adecuada (por ejemplo,
para evitar la pérdida de la confidencialidad, el uso
indebido, o la pérdida de la integridad).

7.53.2 Para el confrol de la informaciéon documentada, la

organizacion debe responder a las siguientes actividades,

segun corresponda:

a. La distribucién, acceso, recuperacion y uso.

b. Almacenamiento y  conservacion, incluyendo la
preservacion de la legibilidad.

c. El control de cambios (por ejemplo, control de versiones).

d. La retencién y disposicion.

La informacion documentada de origen externo que la

organizacion determina como necesaria para la planificacion

y operacion del sistema de gestion de calidad se identificard

segun el caso, y deberd ser controlada.

NOTA: El acceso puede implicar una decision sobre la

autorizaciéon para ver sélo la informacidén documentada, o el

permiso y la autoridad para ver y cambiar la informacion
documentada.

8. Operacion

8.1 Planificacion y control operacional

La organizacion debe planificar, ejecutar y controlar los

procesos, como se indica en 4.4, necesarios para cumplir con

los requisitos de sus productos y servicios y para implementar las
acciones determinadas en 6.1 (Riesgos), para:

a.La determinacion de los requisitos para los productos y
servicios.

b. El establecimiento de criterios para los procesos y para la
aceptacion de los productos y servicios.

c. Determinar los recursos necesarios para lograr la
conformidad con los requisitos del producto y del servicio.
d. La aplicacion del control sobre los procesos, de acuerdo con

los criterios.

e. Retener informacion documentada en la medida necesaria,
para tener confianza en que los procesos se han llevado a
cabo segun lo previsto y para demostrar la conformidad con
los requisitos de los productos y servicios.

El resultado de esta planificacion debe ser adecuada a las

operaciones de la organizacion.

La organizacion debe controlar los cambios planificados vy

revisar las consecuencias de los cambios no  deseados, asi
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como la adopcidon de medidas para mitigar los efectos

adversos, cuando sea necesario.

La organizacion debe asegurarse de que los procesos

externalizados se controlan de acuerdo con 8.4 Conftrol de los

productos y servicios obtenidos externamente.

8.2 Determinacién de los requisitos para los productos y

servicios

8.2.1 Comunicacién con el cliente

La organizacidon debe establecer procesos para la

comunicacion con los clientes, relativas a:

a. La informacion relacionada con los productos y servicios.

b. Las consultas, contratos o atencidon de pedidos, incluyendo
los cambios.

c.La obtencion de puntos de vista y percepciones de los
clientes, incluyendo quejas de los clientes.

d.La manipulacion o el fratamiento de la propiedad del
cliente, en su caso.

e. Requisitos especificos para las acciones de contingencia,
cuando asi proceda.

8.2.2 Determinacion de los requisitos relacionados con los

productos y servicios

La organizaciéon debe establecer, implementar y mantener un

proceso para determinar los requisitos para los productos vy

servicios que se ofrecerdn a los clientes potenciales.

La organizacidon debe asegurarse que:

a.Se definan los requisitos de los productos y servicios
(incluyendo aquellos considerados necesarios por la
organizacion), asi como los requisitos legales vy
reglamentarios aplicables.

b.Se tiene la capacidad para cumplir con los requisitos
definidos; y para tratar las quejas sobre los productos y/o
servicios que ofrece.

8.2.3 Revision de los requisitos relacionados con los productos

y servicios

La organizacion debe revisar, segun corresponda:

a. Los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los
requisitos para las actividades de entrega y posteriores a la
entrega;

b. Los requisitos no establecidos por el cliente, pero, necesarios
para el uso especificado o previsto por los clientes (cuando
sea conocido el uso especificado previsto).
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c. Los requisitos legales y normativos adicionales, aplicables a
los productos y servicios.
d. Los requisitos del contrato o pedido que difieran de los
expresados anteriormente.
NOTA: Los requisitos también pueden incluir aquellos los
derivados de las partes interesadas pertinentes.
Esta revisidon debe llevarse a cabo antes del compromiso de la
organizacion para suministrar productos o servicios al cliente.
La organizacion debe asegurar que se resuelvan los requisitos
del contrato o pedido que difieran de los definidos
anteriormente.
Cuando el cliente no proporciones una declaracion
documentada de los requisitos, los requisitos de los clientes
deberdn ser confirmados por la organizacidon antes de la
aceptacion.
Deberd conservarse informacion documentada que describe
los resultados de la revisibn de los requisitos del cliente,
incluyendo los requisitos nuevos o modificados para los
productos y servicios, la organizacion debe asegurarse que la
informacién documentada afectada se modificard y que el
personal  correspondiente sea informado de los requisitos
modificados.
8.3 Diseno y/o desarrollo de productos y servicios
8.3.1 Generalidades
Cuando los requisitos detallados para los productos y/o
servicios de la organizacidbn no estdn  establecidos
previomente, o no han sido definidos por el cliente o por ofras
partes inferesadas, de forma tal que sean adecuados para la
produccion y/o prestacion del servicio, la organizacion debe
establecer, implementar y mantener un proceso para el diseno
y/o desarrollo.
NOTA 1: La organizacion también puede aplicar los requisitos
citados en 8.5 para el desarrollo de los procesos de produccidn
y prestacion del servicio.
NOTA 2: Para los servicios, la planificacion del diseno y/o el
desarrollo puede abordar el total del proceso de prestacion del
servicio. Por ello, la organizacion puede aptar por considerar
en conjunto los requisitos de las clausulas 8.3 y 8.5 de la Norma
Internacional ISO 9001:2015.
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8.3.2 Para la determinacioén de las etapas y los controles para

el diseno y/o desarrollo, la organizacion debe considerar:

a.La naturaleza, la duracion y la complejidad de las
actividades de diseno y desarrollo.

b.Los requisitos especificos para etapas particulares del
proceso, entre ellos, las revisiones pertinentes al diseno y
desarrollo.

c.La verificacidn y validacidon requeridas del diseno y/o
desarrollo.

d.Las responsabilidades y autoridades involucradas en el
proceso de diseno y desarrollo.

e. La necesidad de controlar las interfaces entre los individuos
y las partes involucradas en el proceso de diseno y desarrollo.

f. Lanecesidad de participacion de los grupos de clientes y de
los usuarios en el proceso de diseno y desarrollo.

g. La informacion documentada y necesaria para confirmar
que se han cumplido los requisitos de diseno y desarrollo.

8.3.3 Elementos de entradas para el diseno y/o desarrollo

La organizacion debe determinar:

a. Los requisitos esenciales para el tipo especifico de productos
y/o servicios que estdn siendo disenados y/o desarrollados,
incluyendo, cuando sea aplicable, los requisitos funcionales
y de desempeno.

b. Los requisitos legales y reglamentarios aplicables.

c. Las normas o coédigos de prdacticas que la organizacion se ha
comprometido a poner en prdctica.

d. Los recursos internos y externos necesarios para el diseno y/o
desarrollo de los productos y/o servicios.

e. Las posibles consecuencias de fallos debido a la naturaleza
de los productos y/o servicios.

f. El nivel de confrol que espera del proceso de diseno y/o
desarrollo de clientes y otfras partes interesadas pertinentes.

Las entradas deben ser adecuadas para los propdsitos de

diseno y/o desarrollo, completas y sin ambiguedades. Deben

ser resueltos los conflictos entre las entradas.

8.3.4 Controles del Diseno y Desarrollo

Los conftroles aplicables al proceso de diseno y/o desarrollo

debe asegurar que:

a. Estan claramente definidos los resultados a alcanzar con las
actividades de diseno y desarrollo.

b. Realizar las revisiones del proceso, segun lo previsto.
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c. Realizar la verificacion para asegurar que los resultados del
diseno y desarrollo cumplen los requisitos de las entradas del
diseno y desarrollo.

d.La validacion se lleva a cabo para asegurar que 1os
productos y servicios resultantes son capaces de cumplir 10s
requisitos para su aplicacion especificada o uso previsto (si
es conocida).

8.3.5 Salidas (resultados) del diseno y desarrollo

La organizacion debe asegurarse de que las salidas del diseno

y desarrollo:

a. Cumplen los requisitos de entrada para el diseno y desarrollo.

b.Son adecuados para los procesos subsecuentes para la
provision de los productos y/o servicios.

c. Incluyen o hacen referencia al seguimiento y medicion, asi
como los criterios de aceptacion, segun corresponda.

d. Aseguran que los productos que se produzcan O servicios
que se prestardn, son aptos para el fin previsto y su uso seguro
y adecuado.

La organizacién conservard la informaciéon documentada que

resulta del proceso de diseno y desarrollo.

8.3.6 Cambios en el diseno y desarrollo

La organizaciéon debe revisar, controlar e identificar los cambios

realizados alas entradas y salidas del diseno durante el proceso

de diseno y/o desarrollo de productos y servicios o,

posteriormente, de tal forma que no haya un impacto adverso

sobre la conformidad con los requisitos.

Se debe mantener informaciéon documentada sobre los

cambios en el diseno y desarrollo.

8.4 Control de los productos y servicios obtenidos

externamente

8.4.1 General

La organizacion debe asegurarse que los procesos, productos

y servicios obtenidos externamente, sean conformes con los

requisitos especificados.

La organizaciéon debe aplicar los requisitos especificados para

el control de productos y servicios obtenidos externamente

cuando:

a.Los productos y servicios son proporcionados por
proveedores externos para su incorporacion en los
productos y servicios propios de la organizacion.
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b. Los productos y servicios son proporcionados directamente
al cliente(s) por los proveedores externos, en nombre de la
organizacion.

c. Un proceso o parte de un proceso es proporcionado por un
proveedor externo, como resultado de una decisidon de la
organizacion de externalizar un proceso o funcion.

La organizacion debe establecer y aplicar criterios para la

evaluacion, seleccidén, seguimiento del desempeno vy

reevaluacion de los proveedores externos, con base en su
capacidad para suministrar procesos, productos y/o servicios,
de acuerdo con los requisitos especificados.

La organizacion debe conservar informacion documentada

apropiada de los resultados de las evaluaciones, el

seguimiento del desempeno y reevaluaciones, de los
proveedores externos.

8.4.2 Tipo y alcance del control de los suministros obtenidos

externamente

Para determinar el tipo y la extensidon de los controles que se

aplicardn a la obtencion externa de procesos, productos vy

servicios, la organizacion debe tener en cuenta:

a. El impacto potencial de los procesos, productos y servicios
obtenidos externamente sobre la capacidad de la
organizacion para cumplir los requisitos del cliente y los
legales y reglamentarios aplicables;

b.La eficacia percibida de los controles aplicados por el
proveedor externo.

La organizacion debe establecer e implementar la verificacion
u ofras actividades necesarias para asegurar que los procesos,
productos y servicios obtenidos externamente no afecten
negativamente a la capacidad de la organizacién para
entregar constantemente productos y servicios que se ajusten
a los requisitos de sus clientes.
Los procesos o funciones de la organizacidn que han sido
subcontratados a un proveedor externo, estardn dentro del
alcance del sistema de gestion de calidad de la organizacion;
en consecuencia, la organizacion debe tener en cuenta los
incisos a) y b) anteriores y definir tanto los controles que tiene
intencion de solicitar al proveedor externo y los que se propone
aplicar a las salidas del proceso resultante.
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8.4.3 Informacioén para proveedores externos

La organizacion debe comunicar alos proveedores externos los

requisitos aplicables, para lo siguiente:

a. Los productos y servicios a ser obtenidos o los procesos que
se llevan a cabo en nombre de la organizacion.

b.La aprobacion o la liberacidon de productos y servicios,
métodos, procesos 0 equipos.

c. La competencia del personal, incluyendo la cudlificacion
necesaria.

d. Sus interacciones con el sistema de gestion de calidad de la
organizacion.

e. El confrol y seguimiento del desempeno del proveedor
externo que se aplicard por la organizacion.

f. Las actividades de verificacion que la organizacidon o su
cliente, tiene la intencion de realizar en las instalaciones del
proveedor externo.

La organizacion debe asegurar la adecuacion de los requisitos

especificados, antes de comunicdrselos al proveedor externo.

8.5 Produccion y/o presentacion del servicio

8.5.1 Control de produccion y/o prestacion de servicio

La organizacion debe implementar condiciones controladas

para la produccion y/o la prestacion del servicio, incluyendo

las actividades de entrega y posteriores a la entrega.

Las condiciones controladas deben incluir, segun corresponda:

a. La disponibilidad de informaciéon documentada que defina
las caracteristicas de los productos y servicios.

b. La disponibilidad de informaciéon documentada que defina
las actividades a readlizar y los resultados que deben
alcanzarse.

c. Las actividades de seguimiento y medicion en las etapas
apropiadas, para verificar que se han cumplido los criterios
para el control de los procesos y resultados de procesos y
criterios de aceptacion de los productos y servicios.

d. El uso y control de la infraestructura adecuada y ambiente
para los procesos.

e. La disponibilidad y uso del monitoreo adecuado y recursos
de seguimiento.

f. La competencia, y en su caso, la cudlificacion requerida de
las personas.
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g. La validacién, y revalidacion periddica, de la capacidad
para alcanzar los resultados planificados de cualquier
proceso de produccion y de prestacion de servicio, cuando
el producto resultante no pueda verificarse mediante el
seguimiento y la medicion posteriores.

h. La aplicacion de las actividades de liberacion, entrega vy
posteriores a la entrega.

8.5.2 Identificacion y trazabilidad
Cuando sea necesario para garantizar la conformidad de los
productos y servicios, la organizaciéon debe utilizar medios
adecuados para identificar las salidas del proceso.
La organizacion debe identificar el estado de las salidas del
proceso con respecto a los requisitos de seguimiento vy
medicion, a lo largo de la produccidon y/o prestacion del
servicio.
Cuando la trazabilidad sea un requisito, la organizacion debe
controlar la identificacion Unica de las salidas de los procesos y
retener la informacidn documentada necesaria para
mantener la trazabilidad.
NOTA: Las salidas del proceso son los resultados de todas las
actividades que estén listos para su entrega al cliente o para
un cliente interno (por ejemplo, el receptor de los insumos para
el proceso siguiente); que pueden incluir productos, servicios,
piezas infermedias, componentes, etc.
8.5.3 Los bienes pertenecientes a los clientes o proveedores
externos
La organizacion debe cuidar los bienes propiedad del cliente
o de proveedores externos mientras estén bajo el control de la
organizacion o estén siendo utilizados por la organizacion. La
organizacidn debe identificar, verificar, proteger vy
salvaguardar siempre la propiedad del cliente y/o proveedor
externo que vayan a ser usados o incorporados en los
productos y servicios.

Cuando la propiedad del proveedor externo o el cliente sea

mal usada, perdida, danada o cualquier ofra cosa que la

considere inadecuada para su uso, la organizacion debe
informar de ello al cliente o proveedor externo.

NOTA: La propiedad del cliente puede incluir materiales,

componentes, herramientas y equipos, las instalaciones del

cliente, la propiedad intelectual y los datos personales.
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8.5.4 Preservacion

La organizacion debe asegurarse de la preservacion de las

salidas del proceso durante la produccion vy la prestacion de

servicios, en la medida necesaria para mantener la

conformidad con los requisitos.

NOTA: Preservacidn puede incluir la identificacion,

manipulacién, embalaje, almacenamiento, transmision o

transportacion y proteccion.

8.5.5 Actividades posteriores a la entrega

En su caso, la organizacion debe cumplir con los requisitos para

las actividades posteriores a la entrega asociados con los

productos y servicios. Al determinar el alcance de las

actividades posteriores a la entrega que se requieren, la

organizacion debe considerar.

a. Los riesgos asociados con los productos y servicios.

b.La naturaleza, el uso vy la vida Util de estos productos vy
servicios.

c. La retroalimentacion del cliente.

d. Los requisitos legales y reglamentarios.

NOTA: Las actividades posteriores a la entrega pueden incluir

acciones cubiertas por la garantia; obligaciones contractuales,

como los servicios de mantenimiento; 'y  servicios

suplementarios, como el reciclaje.

8.5.6 Control de los cambios

La organizacion debe revisar y controlar los cambios no-

planificados esenciales para la produccion y prestacion del

servicio en la medida necesaria, para asegurar la continuidad

de la conformidad con los requisitos especificados.

La organizacién debe retener la informacion documentada

que describe los resultados de la revision de los cambios, el

personal que autoriza el cambio y de cualquier accion

necesaria.

8.6 Entrega de productos y servicios

La organizacion debe aplicar las disposiciones planificadas en

etapas apropiadas, para verificar que se hayan cumplido los

requisitos del producto y del servicio, antes de su entrega.

Debe mantenerse evidencia de la conformidad con los criterios

de aceptacion.

La enfrega de productos y servicios al cliente no debe

proceder hasta que las disposiciones planificadas para la

verificacion de su conformidad se hayan realizado
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satisfactoriomente, a menos que sea aprobado por una
autoridad pertinente, y segun corresponda, por el cliente.
La informacion documentada debe proporcionar trazabilidad
hacia la(s) persona(s) que autoriza la liberacion de producto y
servicios para su entrega al cliente.
8.7 Control de los elementos de salidas del proceso, productos
y servicios no conformes
La organizacion debe asegurar de que las salidas de procesos,
productos y servicios que no se ajusten a los requisitos, se
identifican y controlan para prevenir su uso o entrega no
intencionada.
La organizacion debe tfomar las acciones correctivas
apropiadas segun la naturaleza de la no conformidad y su
impacto sobre la conformidad de los productos y/o servicios.
Esto se aplica tfambién a los productos y servicios no conformes
detectados después de la enfrega del producto, o durante la
prestacion del servicio.
En su caso, la organizacién debe fratar las salidas de los
procesos, los productos y servicios no conformes en una o mas
de las siguientes maneras:
a. Correccion.
b.La segregacioén, la contencion, la devolucion o suspension
del suministro de los productos y/o servicios.
c. Informar al cliente.
d. La obtenciéon de la autorizacion para:
Utilizar “tal cual”.
- Liberar, confinuar o re suministrar los productos y servicios.
- Aceptar bajo concesion.
Cuando las salidas de proceso, productos y servicios no
conformes sean corregidas, debe verificarse la conformidad
con los requisitos.
La organizacién debe retener informacion documentada de
las medidas adoptadas sobre el proceso, los productos vy
servicios no conformes, incluyendo sobre cualquier concesion
obtenida y sobre la persona o autoridad que tomd la decision
en relacion al fratamiento de la no conformidad.
9 Evaluacion del desempeiio
9.1 Seguimiento, medicién, andlisis y evaluacion
9.1.1 Generalidades
La organizacion debe determinar:
a. Qué necesita elementos necesitan seguimiento y medicion.
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b. Los métodos de seguimiento, medicion, andlisis vy

evaluacion, segun corresponda, para asegurar resulfados

validos.

c. En qué momento deben ser ejecutados el seguimiento y la

medicion.

d. En qué momento deben ser analizados y evaluados los

resultados del seguimiento y la medicion.

La organizacion debe asegurar que se implementen las

actividades se seguimiento y medicion, de acuerdo con los

requisitos determinados y debe conservar la informacién

documentada apropiada como evidencia de |os resultados.

La organizacion debe evaluar el desempeno de la calidad y la

eficacia del sistema de gestion de calidad.

9.1.2 Satisfaccion del cliente

La organizacion debe hacer el seguimiento de la percepcion

de los clientes sobre el grado en que se cumplen sus requisitos.

La organizaciéon debe obtener informacién relacionada con el

punto de visita de los clientes y sus opiniones acerca de la

organizacion, asi como sus productos y servicios.

La organizacion debe determinar los métodos para obtener y

utilizar dicha informacion.

NOTA: La informacién relacionada con el punto de visita de los

clientes puede incluir la satisfaccion del cliente o encuestas de

opinion, datos de los clientes sobre los productos entregados o

la calidad de los servicios, andlisis de la cuota de mercado,

felicitaciones, las garantias, los informes de los distribuidores,

etc.

9.1.3 Analisis y evaluacion

La organizacién debe analizar y evaluar datos e informaciéon

apropiados derivados del seguimiento, la medicion y otras

fuentes.

Los resultados del andlisis y la evaluacion deben ser utilizados

para:

a. Demostrar la conformidad de los productos y servicios a los
requisitos.

b. Evaluar y mejorar la satisfaccion del cliente.

c. Garantizar la conformidad y la eficacia del sistema de
gestion de calidad.

d. Demostrar que la planificacion ha sido implementada con
éxito.

e. Evaluar el desempeno de los procesos.
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f. Evaluar el desempeno de proveedor(es) externo(s).

g. Determinar la necesidad u oportunidades de mejora en el
sistema de gestion de calidad.

Los resultados del andlisis y la evaluacion también se utilizardn

para proporcionar informacion de entrada a la revision por la

direccion.

9.2 Auditoria interna

9.2.1 Proporcionar informacion sobre el sistema de gestion de

calidad

La organizacion debe realizar auditorias internas a intervalos

planificados para proporcionar informacion si el sistema de

gestion de calidad

a. Es conforme con:

- Los requisitos de la propia organizacion para su sistema de
gestion de calidad.
- Los requisitos de la Norma Internacional ISO 9001:2015.
b.Se ha implementado y se mantiene de manera eficaz.

9.2.2 Proceso de auditoria

La organizacion debe:

a.Planificar, establecer, implementar y mantener un
programa(s) de auditoria, que incluya la periodicidad, los
métodos, las responsabilidades, los requisitos de
planificacion y presentacion de informes, que deberdn tener
en cuenta los objetivos de calidad, la importancia de los
procesos de que se trate, comentarios de los clientes, los
cambios que afectan a la organizaciéon vy los resultados de
auditorias anteriores;

b. Definir los criterios de auditoria y el alcance de cada
auditoria.

c. Seleccionar los auditores y desarrollar las auditorias para
asegurar la objetividad e imparcialidad del proceso de
auditoria;

d. Garantizar que los resultados de las auditorias se reportan a
la funcidn pertinente.

e. Proponer las correcciones necesarias y las acciones
correctivas sin demora justificada.

f. Conservarlainformacion documentada como evidencia de
la ejecucion del programa de auditoria y los resultados de Ia
auditoria.

NOTA: Véase ISO 19011 a modo de orientacion.
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9.3 Revision por la direccion

9.3.1 Revision del sistema de gestion de calidad de la

organizacion

La alta direccion debe revisar el sistema de gestion de calidad

de la organizacion, a intervalos planificados, para asegurar su

continua conveniencia, adecuacion y eficacia.

La revisidon por la direccion debe ser planificada y llevada a

cabo teniendo en cuenta.

a. El estado de las acciones de las revisiones por la direccion
previas.

b.Los cambios en las cuestiones externas e internas que son
relevantes para el sistema de gestion de calidad y para su
direccion estratégica.

c. Informacion sobre el funcionamiento de la calidad,
incluyendo las tendencias e indicadores para:
1. No conformidades y acciones correctivas.

Resultados del seguimiento y la medicion.

Resultados de las auditorias.

La satisfaccion del cliente.

Cuestiones relativas a los proveedores externos y ofras

partes interesadas pertinentes.
6. La adecuacion de los recursos necesarios para mantener

un eficaz sistema de gestion de calidad.
7. Desempeno de los procesos y la conformidad de los
productos y servicios.

d. La eficacia de las medidas adoptadas para abordar los
riesgos y las oportunidades (ver 6.1).

e. Nuevas oportunidades para la mejora continua.

9.3.2 Resultados de la revision por la direccion

Los resultados de la revision por la direccidn deben incluir las

decisiones y acciones relacionadas con:

a. Las oportunidades para la mejora continua.

b. Cualquier necesidad de cambio en el sistema de gestion de
calidad, incluyendo las necesidades de recursos.

La organizacion debe retener la informaciéon documentada

como evidencia de los resultados de las revisiones por la

direccion.

10. Mejora

10.1 Generalidades

La organizacion debe determinar y seleccionar las

oportunidades de mejora e implementar las acciones

ok~ 0N
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necesarias para cumplir con los requisitos del cliente y mejorar

la satisfaccion del cliente.

Esto debe incluir, segun corresponda:

a. La mejora de los procesos para prevenir no conformidades.

b.La mejora de productos y servicios para satisfacer los
requisitos actuales y previstos.

c. La mejora de resultados del sistema de gestion de calidad.

NOTA: La mejora se puede efectuar de forma reactiva (p.ej..

con una acciéon correctiva); de forma incremental (p.ej., con

la mejora continua, véase el ciclo de la calidad); por “by-step-
change” (p.ej., avances, desarrollos, éxitos, mejora,
descubrimientos, innovacion, revolucion, progreso);
creativamente (p.gj., innovacioén); o por la reorganizacion

(p.€j., transformacion).

10.2 No conformidad y acciones correctivas

10.2.1 Reaccionar ante la no conformidad

Cuando se produce una no conformidad, incluyendo aquellas

derivadas de las quejas del cliente, la organizacion debe:

a. Reaccionar a la no conformidad, y segin sea el caso:

1. Tomar medidas para controlarla y corregirla.
2. Hacer frente a las consecuencias.

b. Evaluar la necesidad de adoptar medidas para eliminar la
causda(s) de la no conformidad (es decir, fomar una accion
correctiva), con el fin de que no vuelva a ocurrir, 0 se
produzca en otros lugares, a través de:

1. La revision de la no conformidad.

2. Determinar las causas de la no conformidad.

3. Determinar si existen no conformidades similares, o podrian
producirse.

c. Implementar cualquier accidén necesaria.

d. Revisar la eficacia de las medidas correctivas adoptadas.

e. Redlizar cambios en el sistema de gestion de calidad, si es
necesario.

Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los efectos de

las no conformidades encontfradas.

NOTA 1. En algunos casos, puede ser imposible eliminar la

causa de una no conformidad.

NOTA 2: La accidn correctiva puede reducir la probabilidad de

recurrencia a un nivel aceptable.
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10.2.2 Evidencia de las acciones tomadas sobre no

conformidades

La organizacion debe conservar informacion documentada

como evidencia de:

a.La naturaleza de las no conformidades y de cualquier
accién tomada posteriormente;

b. Los resultados de cualgquier accidn correctiva.

10.3 Mejora Continua

La organizacion debe  mejorar continuamente la

conveniencia, adecuacion y eficacia de su sistema de gestion

de calidad.

La organizacion debe tener en cuenta los resultados de andlisis

y evaluacion, asi como los resultados de revision por la

direccion, para confirmar si hay dreas de bajo rendimiento u

oportunidades que deben ser abordadas en el marco de la

mejora continua.

En su caso, la organizacion debe seleccionar y utilizar las

herramientas y metodologias aplicables para la investigacion

de las causas del bajo rendimiento y por apoyar la mejora

confinua.
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Glosario de términos

eAccién Correctiva: accion tomada para eliminar la(s)
causa(s) de una no conformidad detectada u otra situacion
no deseable - con el propdsito de impedir que se reproduzca.

e Accion Preventiva: accion que se toma para eliminar laf(s)
causda(s) de una no conformidad potencial o de otra situacion
potencialmente no deseable.

e Ambiente de trabajo: todas las condiciones bajo las cuales se
realiza el trabagjo.

e Andlisis: examen profundo de los hechos o de los datos. Sin
importar su grado de importancia, los hechos o datos aislados
no constituyen en si una base completa para pasar a la
accién o definir prioridades. Para lograr el efecto deseado,
una accidn exige una comprension completa de las
interrelaciones entre multiples hechos y datos.

e Anomalia: desviacién de lo que se espera. Incluye los
conceptos de no conformidad y de defecto.

e Auditado: organizacién o persona que es auditada.

¢ Auditor: persona teniendo la competencia para llevar a cabo
una auditoria.

e Auditoria: proceso sistemdtico independiente y
documentado que permite obtener evidencia de auditoria y
evaluar de manera objetiva para determinar en qué medida
son alcanzados los criterios de auditoria.

e Auditoria interna o auditoria de primera parte: auditorias
realizaron por o en nombre de la organizacion auditada para
necesidades infernas.

e Auditoria de segunda parte: auditoria llevada a cabo por un
cliente de la organizacion.

e Auditoria de tercera parte: auditoria llevada a cabo por un
organismo externo e independiente, como los entes de
certificacion.

eCalidad: grado en el que un conjunto de caracteristicas
cumple con los requisitos.

e Certificacion: actividad mediante la cual un organismo
reconocido, independiente de las partes interesadas,
proporciona una garanfia escritfa de que un producto, un
proceso O un servicio es conforme a las exigencias
especificadas.
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e Cliente: organizacion o persona que recibe un producto. El
cliente puede ser interno o externo. Ejemplos: consumidor,
cliente, usuario final, beneficiario, miembro, comprador, etc.

e Conclusiones de la auditoria: resultado de una auditoria que
el auditor obtiene después de haber tomado en cuenta los
objetivos de la auditoria y todos los hallazgos de auditoria.

e Conformidad: satisfaccion del cumplimiento de un requisito
que puede ser reglamentaria, profesional, inferna o del
cliente.

eControl: evaluaciéon de la  conformidad mediante
observacion vy juicio acompanados si necesario de medidas,
pruebas o calibracion.

e Correccion: accion tomada para eliminar una no
conformidad detectada. Pueden tomar varios fipos de
acciones: reproceso o reclasificacion.

« Criterios de auditoria: conjunto de politicas, procedimientos o
requisitos utilizados como referencia.

eDesecho: Accidén sobre un producto no conforme para
impedir su utilizacion prevista originalmente (reciclaje,
destrucciéon o interrupcion del servicio).

e Eficiencia: Relacién entre el resultado alcanzado y los recursos
utilizados.

e Efectividad: Relacion entre el resultado y el objetivo.

e Evaluacion por la direccién: evaluacion regular, metddica y
formalizada por la alta direccion del estado y de la
adecuacion del sistema de calidad en comparacion con la
politica de calidad y los objetivos.

e Evidencia de auditoria: registros, declaraciones de hechos u
otra informacidén pertinente para verificar que se respeten los
criterios de auditoria.

e Excepcion: autorizacién de uso o de liberar un producto no
conforme con los requisitos especificados.

e Gestion: Actividades coordinadas para dirigir y controlar una
organizacion.

e Gestion de la calidad: actividades coordinadas para dirigir y
controlar una organizacion con el objetivo de safisfacer sus
propias necesidades y las del cliente.

e Habilidades: capacidad demostrada para poner en prdctica
conocimientos y know-how.

eHallazgo de auditoria: resultados de la evaluacion de las
evidencias de auditoria contra los criterios de auditoria.
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e Infraestructura: sistema de las instalaciones, equipos y servicios
necesarios para el funcionamiento de una organizacion.

e Manual de Cdlidad: documento que especifica la politica y el
sistema de calidad de una organizacion.

e Mejora continua: actividad cuyo objetivo es aumentar la
probabilidad de satisfacer a sus clientes y sus propios
requisitos.

eNo conformidad: incumplimiento o no satisfaccién de un
requisito.

¢ Objetivo de calidad: resulfado deseado de la organizacion
en términos de calidad.

¢ Organismo: término utilizado dentro de ISO 9001 con el fin de
cubrir cualquier tipo de organizacion que puede poner en su
lugar un sistema de gestion de calidad. Ejemplo: compania,
corporacion, firma, empresa, institucion, asociacion, efc...

e Parte interesada: individuo o grupo de personas con un interés
en la operacién o el éxito de una organizacion. Ejemplos:
clientes, personal y representantes, accionistas y propietarios,
socios y proveedores, bancos, sindicatos, empresa, etc...

e Plan de calidad: documento que describe la manera en que
el sistema de calidad se aplica a un producto, proyecto o
contrato especifico. Este documento es el resultado de la
convergencia entre el sistema de gestion de la calidad de la
organizacion y los requisitos especificos del cliente para un
producto/mision/proyecto especifico. A menudo se utiliza en
la construccion, industria, organismos publicos o por ejemplo
la computacion.

e Planificacion de la calidad: parte de la gestidon de la calidad
centrado en la definicion de objetivos de calidad, operaciéon
y los medios necesarios para alcanzarlos.

e Politica de calidad: directivas e infenciones generales de una
organizacion relacionadas con la calidad tal cual son
oficialmente formuladas por la direccion.

¢ Procedimiento: Documento que explica cémo realizar una o
varias actividades. Cuando el procedimiento es un
documento, se denomina ‘"procedimiento escrito" o
"procedimiento documentado".

eProceso: conjunto de trabagjos, tareas, operaciones
correlacionadas o interactivas que transforma elementos de
enfrada en elementos de salida utilizando recursos.
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e Producto: resultado esperado de un proceso, ya sea material
o inmaterial como el servicio. El producto puede ser interno o
externo al cliente de la organizacion.

e Proveedor: organismo o persona que proporciona un
producto. Ejemplo: productor, distribuidor, minorista,
distribuidor, proveedor de servicios. Un proveedor puede ser
interno o externo a la organizacion.

e Reclasificacion: variacion de la clase de un producto no
conforme, de tal forma que sea conforme con requisitos que
difieren de los iniciales.

e Registro: Documento que da fé de resultados obtenidos o
proporciona evidencia de la redlizacion de una actividad
(sea cual sea el medio, computadora, papel, cinta
magnética, etc...).

e Reparacion: accién tomada sobre un producto no conforme
para convertirlo en aceptable para su utilizacion prevista.

e Reproceso: Accidon tomada sobre un producto no conforme
para que cumpla con los requisitos.

e Requisito: necesidad o expectativa que pueden ser
expresadas, normalmente implicitas o impuestas. Puede
haber requisitos del cliente, requerimientos de la norma,
requisitos internos de la organizacion, requisitos reglamentarios
y legales, entre ofros. Se habla de requisito especificado
cuando estd establecido, por ejemplo, en un documento
como en el caso de requisitos reglamentarios y legales.

o Satisfaccion del cliente: percepcion del cliente sobre el nivel
de satisfaccion de sus exigencias. La falta de reclamos no
significa necesariamente un nivel elevado de satisfaccion.

¢ SGC: Sistema de Gestidon de la Calidad.

eSistema de Gestion de la Calidad: tal como lo definen las
distintas bibliografias, un Sistema de Gestion de la Calidad, es
un conjunto de normas, interrelacionadas de una empresa u
organizacion por los cuales se administra de forma ordenada
la calidad de la misma, en la bUsqueda de la satisfaccion de
sus clientes. Segun la ISO (Organizacion Internacional de
Normalizacién): "Se entiende por gestion de la calidad el
conjunto de actividades coordinadas para dirigir y controlar
una organizacion en lo relativo a la calidad. Generalmente
incluye el establecimiento de la politica de la calidad y los
objetivos de la calidad, asi como la planificacion, el control,
el aseguramiento y la mejora de la calidad".
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