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INTRODUCCION

En un mundo globalizado como el actual, en el que la estandarizacion y la
mejora continua, son una exigencia cada vez mayor en los clientes y
consumidores. La adopcion de un sistema de gestion de la calidad basado en la
Norma Internacional 1SO, se presenta como una decision estratégica. Esta
decision puede significar la apertura de nuevos mercados y/o la consolidacién en

los mercados actuales.

Ante éste panorama internacional, lleno de Tratados de Libre Comercio entre
paises y regiones del mundo, y la eliminacibn progresiva de barreras
arancelarias, las organizaciones se ven en la necesidad de hacer mas dinamica
la administracion de su actividad productiva con el fin de utilizar mas
inteligentemente sus recursos y satisfacer eficientemente a sus clientes o

usuarios, como medio para lograr un mejor posicionamiento en el mercado.

Al hablar de 1ISO 9000, debe aclararse que no se trata de una sola norma, sino
de un conjunto de normas relacionadas con la administracion de la calidad y de
los sistemas de calidad; dentro de la familia de las normas ISO 9000, se pueden
mencionar basicamente cuatro normas generales: la ISO 9000, que contiene los
fundamentos y vocabulario; ISO 9001, que especifica los requisitos para un
sistema de gestion de la calidad que pueden utilizarse para su aplicacion interna
por las organizaciones, para certificacion o con fines contractuales; ISO 9004 las
directrices para la mejora del desempefio que proporciona orientacion sobre un
rango mas amplio de objetivos de un sistema de gestion de calidad; ISO 19011

gue contiene los criterios para las auditorias de calidad y ambiental.

Estas normas permiten que una organizacion identifique y satisfaga las
necesidades del cliente, mediante la planificacion, mantenimiento y mejora del

desempeiio de sus procesos, de manera eficaz y eficiente, con el objetivo de



lograr que la calidad de los productos y servicios sean percibidos como
elementos claves en la competitividad de una empresa, logrando asi ventajas
gue le permitan hacer frente a la apertura comercial y a los tratados de libre

comercio dentro del proceso de globalizacion.

Para una mejor comprension del lector este trabajo consta de tres capitulos:

El Capitulo I, muestra el marco teorico, antecedentes de las normas, la
normalizacion en Guatemala, la familia de las normas, el bosquejo historico de la
calidad y los conceptos basicos de un Sistema de Gestion de Calidad basado en
ISO 9000.

El Capitulo I, evidencia un diagndstico de como implementar un sistema de
gestion de calidad, los elementos basicos de decision de implementacion y la
identificacion de procesos, necesidades de documentacion y formacion en un
sistema de gestibon de calidad, tomando como muestra empresas que
participaron en el programa para la aplicaciéon de Sistemas de Gestion de la
Céamara Guatemalteca de la Construccién y Banco interamericano de desarrollo.

El Capitulo Ill, contiene la guia propuesta para la implementacion de un sistema
de gestion de calidad basado en las normas ISO 9000, desarrollando las fases,
la identificacion y documentacion de procesos, asi como la formacion necesaria

para el proceso y como se puede gestionar una certificacion.

Finalmente, se presentan las conclusiones, recomendaciones, bibliografia y

anexos.



CAPITULO |
MARCO TEORICO

1. ANTECEDENTES DE LAS NORMAS

1.1 Bosquejo historico de la calidad

Las normas ISO 9000 estan directamente relacionadas con los conceptos de la
calidad. Aunque debe aclararse que la normalizacion en si abarca todos los
ambitos del quehacer humano. Sin embargo, en el caso de las normas ISO 9000
su desarrollo y evolucion estan ligados con el que se ha tenido en el campo del

control y aseguramiento de la calidad.

El concepto de calidad es relativo. No puede definirse facilmente, pues depende
de la forma en que se perciba. Calidad no necesariamente significa lo mejor
pues depende de: los deseos del consumidor, la adecuacion para el uso de un

determinado producto, los estandares oficiales, entre otros.

En el campo de la gestion de la calidad, el significado de Calidad es mas
especifico. Usando la definicion de la norma ISO 9000:2005 Sistema de Gestion
de Calidad —Fundamentos y vocabulario, la calidad es el grado en el que un
conjunto de caracteristicas inherentes de un producto o servicio cumple y que
satisface los requisitos establecidos.

La calidad, al igual que la humanidad, ha tenido un proceso de desarrollo y
evolucion. Aunque se mantiene su concepto original, la forma en que se
consideran los procesos productivos y/o de servicio ha cambiado

considerablemente.



Desde el afio 1920, la calidad de los productos era responsabilidad del artesano
quien verificaba el producto que fabricaba. Con la revolucidon industrial, se
formalizaron muchos procesos productivos y la responsabilidad de la calidad
pasa de la persona que efectla el trabajo a la persona que controlaba el proceso

de trabajo y el personal.

“Ente 1935 y 1940 la calidad en los productos dieron origen al concepto de
control de calidad, el cual esta orientado hacia procesos y unidades o cosas, y
sirve para detectar y controlar el producto no conforme. Bajo este concepto las
personas responsables de la calidad actuaban como verdaderos policias,
colocandose al final de la linea de produccion y separando todo producto que no
cumplia con las caracteristicas establecidas. Este sistema de pasa no pasa
originaba muchas pérdidas a las empresas por la generacién de producto fuera
de especificaciones y consumo indebido de recursos”. (10:35)

Luego las empresas enfocaban sus esfuerzos hacia el aseguramiento de la
calidad, que debe entenderse como todas aquellas acciones planificadas y
sistematicas necesarias para proporcionar la confianza adecuada que un
producto o servicio satisface los requisitos de calidad establecidos. Este
concepto valora mas la prevencion que la correccion, segun lo explica Brian
Rothery autor mexicano en su libro La Norma y su Implementaciéon. En términos
generales es mas econdmico y eficiente que el control de calidad aplicado al final

de las lineas productivas.

Por altimo, no se puede obviar el concepto de calidad total a inicio del afio 1990,

el cual se define como: “Un conjunto de esfuerzos efectivos de los diferentes

grupos de una organizacion para la integracion, el mantenimiento, el desarrollo y

la superacion de la gestion de la calidad con el fin de satisfacer completamente

las necesidades y expectativas de sus clientes. Y al mismo tiempo, proporcionar
2



satisfaccion y oportunidades de mejora continua a sus integrantes, clientes,

proveedores, aliados estratégicos y a la sociedad”. (11:120)

En 1947 se funda en Londres, Inglaterra, la International Organization for
Standarization (Organizacion Internacional para la Normalizacion), conocida por
sus siglas ISO con el fin de promover el desarrollo de las normas internacionales
y actividades relacionadas para facilitar el intercambio de bienes y servicios a
nivel mundial. En 1987 la 1ISO publicé oficialmente la serie de normas ISO 9000
gque abarc6 en su primera edicién, cinco normas relacionadas con la
Administracion de la Calidad que fueron revisadas en 1994, luego en el 2000 y

posteriormente en el 2008,

1.2  Conceptos basicos de un sistema de Gestion de calidad

En cualquier disciplina se deben de identificar y definir claramente los conceptos
universales que sostiene su existencia como tal. Ademas se deben de
desarrollar los términos y expresiones claves, por medio de las cuales los

especialistas pueden comunicarse con los demas.

Los términos mas importantes que se deben conocer en cuanto a los sistemas
de gestidn de calidad se encuentran en la norma ISO 9000:2005, por lo que en el
presente trabajo se elabora el glosario de términos a ser utilizados como apoyo

el cual se contempla en el Anexo 1.

1.3 NORMALIZACION
1.3.1 Antecedentes

En Guatemala el tema de normalizacién se remonta a mediados del siglo XX,
con la creacion del Instituto Centroamericano de Investigacion y Tecnologia
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Industrial (ICAITI) fundado en enero de 1956, como una entidad autébnoma, no
lucrativa, dedicada a impulsar el desarrollo del sector industrial de
Centroamérica. Fue un organismo regional, creado por los gobiernos de los
cinco paises de Centroamérica, con la asistencia de las Naciones Unidas, para

servir al desarrollo industrial y a la integracién econdémica centroamericana.

Los objetivos fundamentales del ICAITI fueron: realizar investigaciones
tecnologicas para la utilizacion de materias primas regionales, desarrollo de
procesos de fabricacion, elaboracion de nuevos productos y adopcion de
técnicas modernas de fabricacion; asesorar a las empresas en la solucion de
problemas préacticos de produccién que pudieran originarse en sus fabricas y
prestarles servicios técnicos industriales; colaborar activamente en el desarrollo
de los programas de Integracion Econémica de Centroamérica; elaborar Normas
Centroamericanas; comprobar la calidad de productos finales y materias primas
mediante analisis quimicos, pruebas y ensayos realizados en sus laboratorios. El

enfoque es mas al apoyo en la area técnica o de produccién de las empresas.

En junio de 1962 se crea La Seccion de Normalizacion del ICAITI como se indica
en la pagina electronica de -COGUANOR-, con el propdésito de servir al Mercado
Comun Centroamericano en la promulgacién de normas que facilitaran el

intercambio comercial. La que dejo de funcionar en agosto de 1998.
1.3.2 La Normalizacién en Guatemala
“En la década de 1960, con el inicio del trabajo sobre normalizacién en el ICAITI,

surgié la idea que Guatemala contara con su propio organismo nacional de

normalizacion”. (14: s/n)



“El organismo nacional de normalizacion fue creado el 5 de mayo de 1962 por
medio del Decreto 1523, del Congreso de la Republica Ley de Creacion de la
Comision Guatemalteca de Normas (COGUANOR) y su respectivo reglamento

se oficializé por medio del Acuerdo Gubernativo 156 del afio 1966”. (14: s/n)

COGUANOR esta adscrita al Ministerio de Economia, siendo la entidad
especializada para la elaboracibn de normas que promuevan el
desenvolvimiento ordenado de las actividades industriales, agricolas vy
comerciales, propiciando condiciones de competencia sana y justa entre ellas e
imponiendo principios de equidad en las relaciones entre productores y

consumidores.

“Los fines y atribuciones de la COGUANOR son: Dirigir, coordinar y unificar las
actividades y la politica del pais en materia de fijacion de normas. Estudiar,
elaborar, modificar y proponer al organismo ejecutivo, por conducto del Ministerio
de Economia, la adopcion de normas formuladas de acuerdo con su Ley y sus
reglamentos. Constituir, de acuerdo con los reglamentos respectivos, los
comités técnicos necesarios para el estudio, elaboracion y en su caso
modificacion de cada norma en particular. Vigilar la aplicacion de las normas
adoptadas. Establecer y mantener relaciones con las organizaciones
internacionales y regionales de fijacibn de normas, especialmente las
Centroamericanas y con las entidades creadas para el mismo objeto en otros
paises. Tener bajo su jurisdiccion todos los demas asuntos relacionados con la

fijacion de normas en Guatemala”. (14: s/n)

COGUANOR publica dos tipos de normas:

a) Las Normas Guatemaltecas Recomendadas (NGR) que hacen referencia a

las normas de calidad que se relacionan con la produccién y venta de bienes,

son optativas para la industria y el comercio de los productos de que se trate;
5



sin embargo, son obligatorias para el Estado, las entidades oficiales y los
organismos autonomos descentralizados, los cuales no pueden comprar los
productos de que se trate si no se cifien a las normas y especificaciones

establecidas.

b) Las Normas Guatemaltecas Obligatorias (NGO) que hacen referencia o se
relacionan forzosamente con pesos Yy medidas, alimentos, medicinas,
edificaciones y, en general a todo lo relativo a la seguridad y conservacion de los
bienes, de la salud y de la vida, tienen caracter obligatorio para todos los

usuarios de las mismas.

A pesar de que los antecedentes en Guatemala se remontan a mediados del
siglo XX, al afio 2011 el numero de empresas que han certificado un sistema de
gestiéon de calidad ya implementado es de 81 empresas, segun el registro oficial

del Sistema Nacional de Calidad del Ministerio de Economia.

Y esta situacion permanece a pesar de que existen programas, como el de
apoyo para la aplicacibn de sistemas de gestion de calidad de CGC-BID
(Camara Guatemalteca de la Construccion — Banco Interamericano de
Desarrollo) que proporcion6 la informacion para elaborar el diagnostico del

presente trabajo.

1.4 FAMILIA DE NORMAS ISO 9000

“En 1946, se reunen 25 paises en Londres y se decide crear una nueva
organizacion internacional, la cual tendria como objeto facilitar la coordinacion
internacional y la unificacibn de normas industriales. La ISO oficialmente

comenzé operaciones el 23 de febrero 1947” (13:s/n).



La ISO es una red de los institutos de normas nacionales de 146 paises, sobre la
base de un miembro por el pais, con una Secretaria Central en Ginebra, Suiza,
gue coordina el sistema. La Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO),
con base en Ginebra, Suiza, estd compuesta por delegaciones gubernamentales
y no gubernamentales subdivididos en una serie de subcomités encargados de

desarrollar las guias que contribuiran al mejoramiento ambiental.

El organismo encargado de la realizacion de estas normas es ISO (Organizacién
Internacional de Normalizacion), a través de su Comité Técnico TC/176. ISO es
una Federacion Mundial de Organismos Nacionales de Normalizacion, con sede

en Ginebra (Suiza).

Las normas desarrolladas por ISO son voluntarias, comprendiendo que I1SO es
un organismo no gubernamental y no depende de ningln otro organismo
internacional, por lo tanto, no tiene autoridad para imponer sus normas a ningun

pais.

La Organizacion Internacional de Normalizacion tendria abreviaturas diferentes
en lenguas diferentes (IOS en inglés, OIN en francés), se decidid usar una
palabra; la cual fue la palabra Griega ISOS, que significa igual. Por lo tanto,
independientemente del pais, independientemente de la lengua, la forma corta

del nombre de la organizacion es siempre ISO.

Su propésito es asegurar que existe un Sistema de Calidad y que esta

siguiéndose; para ello se requieren dos acciones basicas:

o Establecer controles adecuados de gestion de calidad.

« Documentar dichos controles.



La norma no define el Sistema de Calidad a aplicar por las empresas. Lo que
hace es describir los requisitos a los que debe dar respuesta dicho Sistema de
Calidad.

La Unica forma que tiene la empresa para demostrar que realmente cumple con
los requisitos establecidos en la norma es mediante la certificacion del sistema

de calidad.

Las normas ISO son analizadas periédicamente para decidir si necesitan ser
confirmadas, revisadas o canceladas. El propésito es asegurar que las mismas
tomen en cuenta los desarrollos tecnolégicos y de mercado, y que sean

representativas del estado de la ciencia y de la técnica.

En la actualidad a nivel mundial las normas ISO son requeridas, debido a que
garantizan la calidad del proceso de elaboracién de un producto mediante la
implementacion de controles exhaustivos, asegurandose de que todos los
procesos que han intervenido en su fabricacion operan dentro de las
caracteristicas previstas. La normalizacion es el punto de partida en la estrategia

de la calidad, asi como para la posterior certificacion de la empresa.

Estas normas fueron escritas con el espiritu de que la calidad de un producto no
nace de controles eficientes, si no de un proceso productivo y de soportes que
operan adecuadamente. De esta forma es una norma que se aplica a la empresa
y no a los productos de esta. Su implementacion asegura al cliente que la
calidad del proceso de fabricacion de un producto que él estd comprando se
mantendra en el tiempo. La diferencia entre una empresa certificada y una que
no lo esté, radica en que si el cliente se queja, la empresa certificada tiene que
darle el tratamiento a la queja y no puede quedarse con los brazos cruzados sin

hacer nada al respecto, porque la norma exige tener una un procedimiento para



el tratamiento de las quejas como se muestra en la Guia del capitulo Il de este

trabajo.

Dentro de la familia de normas ISO 9000 se deben mencionar basicamente
cuatro normas generales que son las mas importantes, las que han sido

actualizadas en diferentes arios:

a) ISO 9000:2005 Sistema de gestion de calidad. @ Fundamentos y

vocabulario.

ISO 9001:2008 Sistema de gestion de calidad. Requisitos. Especifica los
requisitos para un sistema de gestion de la calidad que pueden utilizarse para su
aplicacion interna por las organizaciones, para certificacion o con fines
contractuales. Se centra en la eficacia del sistema de gestion de calidad para dar
cumplimiento a los requisitos del cliente. Esta es la Ginica norma bajo la cual se

obtiene la certificacion.

Esta norma no se agrega en el presente trabajo a pesar de que es la vigente, ya
gue aun no ha sido homologada por la Comision Guatemalteca de Normas —
COGUANOR-. Por lo que se agrega como anexo 11 la que esta vigente. La
homologaciéon es la actividad de adecuar la norma a la terminologia
guatemalteca, una vez ya esté realizado, se procede de acuerdo a la ley y
reglamento de normalizacion de Guatemala a publicarse en el Diario de

Centroamérica para que se vuelva una norma oficial para el pais.

b) ISO 9004: 2000 Sistema de gestion de calidad. Directrices para la mejora
del desempefio. Proporciona orientacion sobre un rango mas amplio de
objetivos de un sistema de gestibn de calidad, mas amplio que la 9001,
especialmente para la mejora continua del desempefio y de la eficacia y

eficiencia global de la organizacion.



C) ISO 19011:2002 Criterios para las auditorias de calidad y ambiental. Esta
contiene los criterios especificos y los procedimientos para llevar a cabo las

auditorias internas de calidad, y ambiental.

1.5 Principios de los sistemas de gestion de calidad

Con el fin de conducir y operar una organizacién en forma exitosa se requiere
que ésta se dirija y controle en forma sistematica y transparente. Se puede lograr
el éxito implementando un sistema de gestion que esté disefiado para mejorar
continuamente su desempefio mediante la consideracion de las necesidades de
todas las partes interesadas. La gestion de una organizacion comprende la

gestion de la calidad entre otras disciplinas de gestion (administracion).

“Se han identificado ocho principios de gestion de la calidad que pueden ser
utilizados por la alta direccién con el fin de conducir a la organizacion hacia una

mejora en el desempeio”. (7: s/n)

a) Enfoque al cliente: Las organizaciones dependen de sus clientes y por lo
tanto deberian comprender sus necesidades actuales y futuras, satisfacer sus
requisitos y esforzarse en exceder expectativas.

b) Liderazgo: Los lideres establecen la unidad de propdésito y la orientacion
de la organizacion. Ellos deberian crear y mantener un ambiente interno, en el
cual el personal pueda llegar a involucrarse totalmente en el logro de los
objetivos de la organizacion.

C) Participacion del personal: El personal, a todos los niveles, es la
esencia de una organizacioén, y su total compromiso permite que sus habilidades

sean usadas para el beneficio de la organizacion.
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d) Enfoque basado en procesos: Un resultado deseado se alcanza mas
eficientemente cuando las actividades y los recursos relacionados se gestionan
COMO un proceso.

e) Enfoque de sistema para la gestion: Identificar, entender y gestionar los
procesos interrelacionados como un sistema, contribuyente a la eficacia y
eficiencia de una organizacién en el logro de sus objetivos.

f) Mejora continua: La mejora continua del desempefio global de la
organizacion deberia ser un objetivo permanente de ésta.

9) Enfoque basado en hechos para la toma de decision: Las decisiones
eficaces se basan en el analisis de los datos y la informacion.

h) Relaciones mutuamente benéficas con el proveedor: “Una
organizacion y sus proveedores son interdependientes, y una relacion

mutuamente beneficiosa aumenta la capacidad de ambos para crear valor”.(7:1)

1.6 Enfoque basado en procesos:

La norma ISO 9001 promueve la adopcion de un enfoque basado en procesos
cuando se desarrolla, implementa y mejora la eficacia de un sistema de gestion
de la calidad, para aumentar la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento

de sus requisitos.

“Para que una organizacion funcione de manera eficaz, tiene que identificar y
gestionar numerosas actividades relacionadas entre si. Una actividad que utiliza
recursos, y que se gestiona con el fin de permitir que los elementos de entrada
se transformen en resultados, se puede considerar como un pProceso,
frecuentemente el resultado de un proceso constituye directamente el elemento

de entrada del siguiente proceso”. (7: s/n)
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La aplicacion de un sistema de procesos dentro de la organizacion, junto con la

identificacion e interacciones de estos procesos asi como su gestion, puede

denominarse como enfoque basado en procesos.

“Una ventaja del enfoque basado en procesos, cuando se utiliza dentro de un

sistema de gestion de la calidad enfatiza la importancia de la comprension y el

cumplimiento de los requisitos, la necesidad de considerar los procesos en

términos que aporten valor, la obtencién de resultados del desempefio y eficacia

del proceso, y la mejora continua de los procesos con base en mediciones
objetivas”. (5:35)

GRAFICA 1

Modelo de un sistema de gestion de la calidad basado en procesos

Mejora Continua del
Sistema de Gestion de la Calidad

Clientes

Requisitos

4 D

Responsabilidad
de la direccion

Gestion de los Medicién analisis L
recursos y mejora

Salidas

Realizacién

del producto - Producto

Clientes

Satisfaccioén

Fuente: NORMA COGUANOR NGR/ISO 9000
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La norma se refiere al recuadro anterior como modelo de un sistema de gestion
de la calidad basado en los procesos, ya que destaca los procesos principales
gue son el fundamento de la misma. Ademas, probablemente estos procesos ya
existan en la empresa, aunque no hayan sido analizados de esta forma o con un

modelo como el anterior.

Este modelo toma el punto de vista que todo lo referente a que la calidad
empieza y termina con el cliente, por lo que el modelo est4 enfocado al cliente en

el diagrama, el cliente se muestra en ambos extremos.

Comienza con las comunicaciones y especificaciones del cliente, lo que el cliente
quiere. Esto se convierte en los requisitos de entrada al sistema de gestiéon de la
calidad (mostrado en el diagrama como un circulo). Estas entradas alimentan la
planificacion del producto y servicio asi como la produccion y la prestacion del

servicio.

El modelo destaca la importancia de obtener informacion sobre la satisfaccion
del cliente (las flechas punteadas, a la derecha que apuntan al recuadro
medicién, andlisis y mejora). Estas y otras mediciones son vitales para la

retroalimentacion del desemperio de la empresa.

El recuadro responsabilidad de la direccién explica la importancia del liderazgo
de la alta direccion en el sistema de gestion de la calidad. Es necesario tomar
acciones, con la informacion y los datos que indican cédmo esta funcionando el
sistema, tendiente a proporcionar 0 ajustar los recursos necesarios para

mantener o mejorar el sistema de gestion de la calidad.

El modelo también muestra la comunicacion que se debe mantener con los
clientes, de modo que se conozcan sus expectativas y si la organizacién es
13



capaz de satisfacerlas. La responsabilidad de la direccion abarca la necesidad
de establecer politicas y objetivos de calidad, a continuacién surge la necesidad
de una planificacion; ésta incluye la identificacién de los procesos, asegurando
gue estén debidamente documentados. Estos documentos necesitan definir la

forma en que seran llevados a cabo los procesos.

“Es necesario garantizar que se dispone de recursos adecuados para asegurar
la calidad de los productos y servicios. Los recursos incluyen: espacio de trabajo,
equipos, materiales y personal. Es necesario asegurarse que el personal esta
entrenado y capacitado, y que es competente para realizar las tareas que le son

asignadas.

De las actividades de recoleccion de datos y analisis de los mismos, mostrado
en el recuadro de la derecha de la gréfica 1(pag. 12), medicion, andlisis y mejora
pueden surgir mejoras en el sistema de gestion de la calidad, indicando con la
flecha al recuadro superior titulado mejora continua del sistema de gestion de la
calidad”. (3: 34)

1.7 Interesados en la calidad:

Cuando se implemente un sistema de gestion de calidad existen muchos
interesados en que se pueda realizar con éxito debido a los multiples beneficios
gue este tiene para los diferentes actores entre, ellos: Clientes, Accionistas,

Colaboradores, Proveedores, Sociedad, Estado.

a) Clientes: Porque son los que desean que se cumplan sus expectativas y asi
estar satisfechos con cumplimiento de fechas de entrega, con precio justo,

con especificaciones de ley y con cantidades correctas.
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b) Accionista: Porque su inversion tendrd la rentabilidad que pretende al

d)

e)

f)

invertir en que la empresa trabaje en base a un Sistema de Gestion de
Calidad basado en las Normas 1SO 9000.

Colaboradores: Porque seran tomadas en cuenta sus sugerencias, el clima
laboral se mejorard, la infraestructura y el ambiente de trabajo donde
desarrolla su actividad estara en constante mejora y medicion para hacer

agradable y segura su actividad laboral.

Proveedores: Porque son interdependientes con la empresa y se generan
mutuamente valor, y el proveedor sabiendo que siendo un proveedor
evaluado constantemente le permite mejorar en su desempefio, y el estar
calificado le puede abrir puertas con otros clientes a los que le puede proveer

sus productos o prestar sus servicios.

Sociedad: porque la empresa toma conciencia de su responsabilidad social

y se vuelve mas responsable con sus empleados y con su entorno.

Estado: Porque es quien percibe mas beneficios a través de los impuestos,

al mejorar su produccién.

Como resultado de este capitulo se pueden enterar como ha sido la historia y el

desarrollo de la normalizacién en el mundo y como se ha dado en el pais, al

igual que el avance que han tenido las normas ISO de los sistemas de gestion

de calidad y sus actualizaciones dese la primera edicion en 1987, hasta la que

actualmente se tiene que es la version 2008, que a la fecha no ha sido

homologada en Guatemala. En funcién del cumplimiento de los requisitos

establecido en la Norma ISO 9001, se presenta en el siguiente capitulo un
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diagnéstico realizado a un grupo de empresas en diferentes etapas de

implementacion.

En Guatemala segun registros del Sistema Nacional de Calidad del Ministerio de
Economia hasta el mes de septiembre del afio 2010 se cuenta con un total de
94 empresa que han obtenido el certificado que acredita cumplimiento con la
normas 1SO 9001.

A continuacion en el capitulo Il, correspondiente al diagndstico, se analizan los
aspectos que consideraron las empresas que participaron en la implementacion
de la norma ISO 9001 del proyecto de Camara Guatemalteca de la Construccion
y el Banco Interamericano de Desarrollo —BID- y, se presenta el andlisis de los
resultados obtenidos en el estudio de campo donde se indican cuales fueron las
variables que pueden influenciar la decision de implementar y certificar los
procesos con base en los requisitos de la norma internacional ISO 9001, asi
como las dificultades que se ha encontrado y los beneficios que se han obtenido.
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CAPITULO I
DIAGNOSTICO DE LA IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE
CALIDAD BASADO EN LAS NORMAS ISO 9000, EN EMPRESAS
PARTICIPANTES EN EL PROGRAMA PARA LA APLICACION DE SISTEMAS
DE GESTION DE CALIDAD, DE LA CAMARA GUATEMALTECA DE LA
CONSTRUCCION Y EL BANCO INTERAMERICANO DE DESARROLLO -BID-

A continuacién se detallan los resultados obtenidos en el estudio de campo
efectuado a las empresas que participan en el programa para la aplicacion de
sistema de gestion basado en las normas ISO 9000 que manejé la Camara
Guatemalteca de la Construccion con el apoyo financiero del Banco
Interamericano de Desarrollo -BID- a través del Fondo Multilateral de
Inversiones —FOMIN- como donante.

Entre las metas del programa estaba la de implementar los sistemas de gestion
de calidad ISO 9000 en un grupo de 50 empresas guatemaltecas a través de un
mecanismo de subsidio mediante donaciones no reembolsables para facilitar la

aplicacion de los sistemas de gestion ISO entre las empresas seleccionadas.

El Programa aportaria un 50% o 60% de los costos vinculados al servicio de
asistencia técnica hasta un monto maximo de $5,400.00 dolares por empresa,
estos se daban en especie, calculado en horas de consultor, la Camara
Guatemalteca de la Construccion, verificaria la aplicacion y control de horas a los
sistemas en todas las empresas participantes y definiria los criterios de seleccion
gue entre otros incluyen: Capacidad y disposicion de pagar por los servicios de
la parte proporcional que les correspondia; El grado de compromiso de los altos
gerentes y/o propietarios, manifestado a través de una carta; disposicion para
demostrar a otras PYMES los beneficios obtenidos con la implementaciéon del
sistema de gestion de calidad.
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Las empresas interesadas presentaban a la Camara Guatemalteca de la
Construccion una solicitud simplificada en la que enviaban informacion para
considerarla elegible, indicando el tamafio de la empresa el cual debe ser de no
mas de 100 empleados en relacion de dependencia directa y que sus ingresos
no sean mayores a 3 millones de ddélares al afio, lo cual es demostrado con una

certificacion de su contador.

Las empresas elegibles son las asociadas a la Camara Guatemalteca de la
Construccion que pueden ser personas individuales y/o juridicas que se
dediquen activamente a la construccion o cualquier actividad relacionada, las
cuales pueden dedicarse a fabricar o proveer materiales de construccion, o

directamente a la construcciéon de vivienda e infraestructura.

Para ingresar como asociado se debe de llenar una solicitud, adjuntando patente
de comercio, fotocopia del representante legal y referencias de empresas ya
asociadas: informacion que es analizada por la junta directiva dictaminando si se

aprueba el ingreso de la misma.

Para el estudio de campo fueron encuestadas una muestra de 20 empresas en
diferentes actividades econdmicas relacionadas con la industria de la
construccion como se muestra en el cuadro No. 1 donde aparece la muestra de
empresas que se tomé y la rama a la que pertenece, ademas a través de una
entrevista se tuvo la opinién de los Gerentes Generales de estas empresas, la
opinion de tres consultores expertos que se dedican a la asesoria de empresas
para la implementacién de sistemas de gestion de calidad que aportaron ideas y
experiencias propias que han tenido en el campo de la asesoria de
implementacion y ademas la opinion y experiencia del Director del Programa
para la Aplicacion de Sistema de Gestion de Calidad CGC-BID (Camara

Guatemalteca de la Construccidén- Banco Interamericano de Desarrollo).
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Cuadro 1

Muestra de empresa de estudio

Sector Construccién o En
Actividad relacionada |Total |implementacién | Certificadas
INDUSTRIA 7 6 1
SERVICIO 2 2 0
VIVIENDA 5 3 2
CONTRATISTA 6 4 2
TOTAL 20 15 5

Fuente: Elaboracién propia

2.1 Elementos de decision para implementar un sistema de gestion de
calidad basado en las normas ISO 9000:2000

De acuerdo a las respuestas que se tuvieron en cuanto a lo que impulsé y motivo
la decision de implementar ISO 9001, los participantes indicaron que en todos
los casos la decision fue tomada por la alta direccion de la empresa. Al respecto
igualmente coinciden los expertos que casi siempre es una decision de la alta

direccion lo que motiva estos procesos.

De acuerdo a la opinién de los expertos, en las empresas que fracasan los
procesos de implementacién es porque la o las autoridades de la organizacion
no estan convencidas de los beneficios que conlleva para ellos por lo tanto no

participan activamente en el proceso o por desconocimiento del mismo.

Al consultarles si se tuvo alguna presion de parte de los clientes para decidir
sobre el proceso un 90% respondieron que fue una decision propia impulsada
por el apoyo financiero que se tenia como incentivo del programa de la Camara

Guatemalteca de la Construccion y el Banco interamericano de desarrollo para el
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proceso; mientras que un 10 % respondié que si tuvo un requerimiento por parte

de sus clientes.

Cuando se preguntod sobre el apoyo de un consultor experto en ISO 9000 para el
proceso de implementacion, el 100% respondid afirmativo que tuvo un consultor
de planta que le di6 el seguimiento necesario para llevar a cabo el proceso que
lo proporciona el programa ISO CGC BID como donacion en especie

representado en horas de asesoria.

2.2 Diagnéstico inicial

En el 100% de las empresas encuestadas, se realizé un diagnaostico inicial con el
objetivo de conocer la brecha existente entre los aspectos que contemplan las
operaciones normales de las organizaciones y los requisitos obligatorios de

cumplimiento de la norma ISO 9001 y el tiempo necesario para cerrar la brecha.

Cuadro 2
Resultados de diagnésticos realizados
Porcentaje de Porcentaje de cumplimiento
empresas de la Norma ISO 9001

Diagnosticadas

10 0 al 10 cumplimiento
5 10 al 20 cumplimiento
3 20 al 30 cumplimiento
2 Més del 30 de cumplimiento

Fuente: Elaboracion propia, Enero 2010

De acuerdo a los resultados plasmados en los informes de los diagnosticos del

100% de empresas encuestadas, los cuales fueron realizados por consultores
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expertos, contratados por el programa ISO CGC-BID (Cadmara Guatemalteca de
la Construccion- Banco Interamericano de Desarrollo), que consistid6 en
comparar y evaluar a las empresas contra los requisitos obligatorios que solicita
la norma ISO 9001, estas presentaron los siguientes resultados: el 50% de las
empresas diagnosticadas, estaban abajo del 10% de cumplimiento de requisitos;
el 25% estaba abajo del 20%; el 15% abajo del 30%; y solo el 10% estaba por

encima del 30% de cumplimiento de los requisitos.

Es importante mencionar que en esta etapa se establecié para el proceso de
implementacion de un sistema de gestion un promedio de 11 meses, esta
informacion concuerda con la obtenida por el Instituto Colombiano de Normas
Técnicas (ICONTEC) en su estudio Impacto de la Certificacion de Sistemas de
Gestion para las empresas Colombianas, en el que indica la moda obtenida de la
encuesta esta entre 10 y 12 meses de tiempo para el proceso de implementacion

de un Sistema de gestion de calidad.

Al ser consultado el director del proyecto BID (Banco Interamericano de
Desarrollo) FOMIN (Fondo Multilateral de Inversiones, brazo ejecuto del BID)
CGC (Camara Guatemalteca de la Construccion), indico que una de las causas
por la cuales pocas empresas deciden completar el proceso de implementacion y
no solo el diagnéstico inicial, es porque no lo conocen a fondo, ni los beneficios

del mismo.

2.3 Identificacién y documentacién de procesos

Una adecuada identificacién de los procesos permite tener mejor probabilidad de

gue se otorgue un certificado en base a la norma ISO 9001. Por lo que el

resultado que se obtuvo al ser consultados; las empresas en estudio a través de

la encuesta, los consultores expertos, el director del programa ISO CGC BID,
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gerentes generales y gestores de calidad a través de entrevista sobre el grado
de complejidad de la identificacion de los procesos, indicaron como se muestra
en la gréfica 2, donde todos coinciden y le dan entre el 50% y 75% de
complicacion, siendo este ultimo el que le asignan los gestores de calidad y los
consultores expertos en el tema, el Gerente General indico que el 50%, esto

coincide con la calificacion que se da como empresas a este cuestionamiento.

Los gestores de calidad y los consultores expertos en el tema indican con 10% y
5% respectivamente que el proceso no es nada complicado, eso es razonable ya
gue son los que mas le dan el seguimiento y operacioén del Sistema de Gestion
de calidad para la implementacién, a pesar de que en el 100% de los casos las
empresas en estudio, contaban con el apoyo de un consultor especializado que
acompanfd la identificacion de los procesos, hasta la realizacion de auditorias
Internas de calidad.
Gréfica 2
Establecimiento de la opinidn de los encuestados con relacion a las dificultades

gue se tiene al identificar procesos

B Nada Complicado Poco Complicado  ® Complicado
Gestores de calidad
Consultores Expertos 75%

Gerentes Generales

Empresa

Fuente: Elaboracion propia, Enero 2010

Indicaron también al ser consultados, sobre la dificultad de la documentacion de

los procesos y procedimientos; la empresa a través de la encuesta, los
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consultores, gerentes generales y gestores de calidad a través de entrevista
como se muestra en la grafica 3, que estuvo complicada por no tener la

costumbre de dejar la evidencia de las actividades desarrolladas.

Gréfica 3
Establecimiento de la opinién de los encuestados con relacion a la dificultad que

se tiene al documentar procesos

Gestores de calidad

0%

Consultores Expertos

Gerentes Generales

80%

Empresa

80%

® Nada Complicado Poco Complicado B Complicado

Fuente: Elaboracién propia, Enero 2010

Todos los involucrados en la documentacion de procesos, Entre 75% y 80%
opinaron que la etapa es complicada, entre el 15% y 20% opinaron que es poco
complicada y el 5% en los casos de las empresas, los gerentes generales y los
consultores expertos opinaron que no es complicada, de todos los gestores

entrevistados ninguno de ellos opin6 que fuera nada complicado.

Uno de los aspectos a resaltar es que durante las entrevistas comentaron que
esta etapa es una de las fundamentales, pero es la que consume mayor tiempo y

participacion de los colaboradores, por la documentacion de las diferentes
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actividades. Los consultores expertos indican que esta fase, es en la que mas
dudas surgen y puede significar la base de las fases posteriores hasta la

certificacion.

2.4 Desarrollo del proceso de implementacion de su sistema de gestion

de calidad

El 75% de los empresarios manifestd que la etapa de implementacion de la
documentacion generada fue lenta por la poca costumbre de seguir instrucciones
escritas de los colaboradores, mientras que el 25% indic6 que fue una
implementacion rapida, esto se debid en algunos casos al seguimiento ejecutado
adecuadamente por el personal que coordina la gestion de calidad lo que les

permite avanzar con mayor rapidez.

Al ser consultado el director del proyecto BID FOMIN (Fondo Multilateral de
Inversiones) CGC, indico que en esta fase se puede observar un estancamiento
del proceso, retrasando su desarrollo, por ser la actividad mas laboriosa y que
mas tiempo consume de los involucrados, los consultores expertos coinciden con

esta opinion.

2.5 Necesidades de formacion y capacitacion del personal

Como toda herramienta nueva es necesaria la capacitacion para la
documentacion, la implementacion y la evaluacion a través de los auditores
internos del sistema de gestion de calidad por lo que al ser consultados, sobre el
ndamero de personas capacitadas por empresa, respondieron como se muestra
en el cuadro 5, el 15% de las empresas capacitaron solo a 1 persona, el 50%
capacitd entre 2 y 5 personas y el 35% capacito a todo el personal involucrado
en el proceso de implementacion de la documentacién generada.
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Cuadro 3

Numero de personas capacitadas por empresa

Porcentaje de Porcentaje de cumplimiento Norma
empresas ISO 9001
15 1 persona
50 Entre 2y 5 Personas
35 mas de 5 Personas

Fuente: Elaboracion propia, Enero 2010

El 85% de los entrevistados capacitd a mas de una persona, lo que apoya el
éxito del proceso en todas sus fases de desarrollo, en este sentido coinciden el
director de proyecto BID FOMIN CGC vy los consultores expertos que, en cuanto
MAas personas se capaciten en el proceso mayor es la probabilidad de éxito en la
finalizacion de la implementacion de las normas; ya que se involucran mas por el

conocimiento sobre el tema.

2.6 Personal involucrado en el proceso de implementacion del sistema

de gestion de calidad.

Como muestra el cuadro 4, donde se indica el nimero que personas que se
involucraron en el proceso de implementacibn donde el 10 % tuvo
involucramiento de una a dos personas, el 30% entre tres y cinco personas y el
60% tuvo involucramiento de todo el personal, este Ultimo coincide con el
porcentaje de personas capacitadas, ya que dentro de este porcentaje esta
contemplado el de las empresas que capacitaron a todo el personal y por lo
tanto, fue mayor el involucramiento del personal en el proceso de
implementacion como se puede verificar en la gréfica 4, esto asegura el éxito de
la finalizacidn del proceso hasta obtener la certificacion internacional del sistema
de gestion de calidad.
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Cuadro 4

Personal involucrado en el proceso

Porcentaje de empresas Numero de involucrados
10 1 o0 2 personas
30 Entre 3y 5 Personas
60 Mas de 5 personas

Fuente: Elaboracion propia, Enero 2010

Gréfica 4
Relacion entre personal capacitado e involucrado en el proceso
35%
mas de 5
60%
50%
3a5
30%
15%
1 02 personas
Capacitacion de Personal B Involucramiento de Personal

Fuente: Elaboracion propia, Enero 2010

Como se puede apreciar en la grafica 4, donde se relacionan el nimero de
personas capacitadas por empresa y el nimero de personas involucradas en el
proceso, se observa que el 85 % de empresas que capacito a mas de dos

personas, obtuvo un 90% de involucramiento del personal.
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De igual forma se puede constatar que en el 15% de las empresas donde se
capacitdé a una persona o a lo sumo a 2 el involucramiento del 10% de personal

en el proceso de Implementacion.

2.7 Principales obstaculos encontrados para la implementacion de las
normas 1SO 9000

Cuando se decide implementar un sistema de calidad basado en las normas ISO
9000, las empresas se encuentra con algunos obstaculos que dificultan o
retrasan el proceso, en la grafica 5 se analizan los que pueden incidir de forma
positiva 0 negativa en el desarrollo de la implementacion y en las literales 2.7.1,
2.7.2y 2.7.3 se explican el comportamiento que se obtuvo en cada una de las
actividades indicadas.

Gréfica 5

Obstaculos al proceso de Implementacion

15%

Actividad econdmica
e 5%

. 98%
Tipo de empresa
N 2%

10%

Cultura laboral
A o0%

. 70%
Cultura empresarial
F 30%

NO mSI 0% 20% 40% 60% 80% 100% 120%

Fuente: Elaboracién propia, Enero 2010
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2.7.1 Cultura empresarial

Al ser consultados si la cultura empresarial, o el sector econémico al que
pertenecen, tiene incidencia, o se considera un obsticulo al implementar la
norma ISO 9001: el 70% respondi6é que no y el 30% manifestd que si, al realizar
el analisis de las razones se pudo determinar que este porcentaje se repite en
las empresas que pertenecen o participan en el sector construccion como se
puede verificar en el cuadro 5. Confirmando que la aplicacién de la norma es a
todo tipo de empresas y de todos los tamafios analizando la complejidad de cada

una durante el diagnostico realizado.

Cuadro 5
Obstaculos encontrados al implementar ISO 9000
Aspecto Sl NO
Cultura empresarial 30% 70%
Cultura laboral 90% 10%
Tipo de empresa 2% 98%
Actividad econOmica 85% 15%

Fuente: Elaboracion propia, Enero 2010

El director del proyecto BID FOMIN CGC vy los consultores expertos indicaron
gue la norma ISO 9001 es aplicable a todo tipo de empresas sin importar la
actividad econdmica, lo que si puede influir es el grado de escolaridad del
personal que coordina la gestiéon de calidad, a mayor grado de escolaridad
mayor la probabilidad del éxito del proceso de implementacion que para las
empresas en estudio el 90% indico que la persona responsable cuenta con

estudios universitarios y el 10% a nivel de educacion media.
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2.7.2 Culturalaboral

Al realizar la encuesta se pudo determinar que la cultura laboral si tiene
implicacion ya que el 90% respondi6é que si, mientras el 10 % respondié que no
tiene incidencia, al razonar la interrogante se pudo determinar que es porque no
se tiene la costumbre de documentar las actividades que se realizan como se

muestra en el cuadro 5y se analiza en la gréfica 5.

Todos en la organizacion saben qué hacer, pero no se tienen las instrucciones
documentadas de como desarrollar las diferentes actividades requeridas por sus
puestos de trabajo. Ademas no se tiene la costumbre de dirigir la actividad

empresarial en base a objetivos, indicadores y metas como lo requiere la norma.

Se puede concluir que uno de los principales obstaculos que se presentan al
implementar un sistema de gestion de la calidad es la cultura laboral con la que
se cuenta en las organizaciones, esto debido a que no se tiene la costumbre de
dejar la evidencia objetiva de las actividades desarrolladas en las empresas, de
seguir instrucciones escritas y de llenar los registros que los sistemas de gestion

solicitan que se puedan manejar.

2.7.3 Tipo de empresa

El 98% respondid que el tipo de empresa no es un obstaculo para la
implementacion de 1SO 9001, ya que la norma es aplicable para todo tipo de

organizacion y para todos los tamarios, por lo que solo el 2% respondi6 que si es

un obstaculo.
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2.8 Beneficios obtenidos con la implementacion de las normas

Como parte del proceso de implementacion de un sistema de gestion de calidad
basado en las normas ISO 9000 se puede obtener beneficios internos que luego
puede dar una ventaja competitiva a nivel externo, para que esos sean
trasladados al cliente y la percepcion de este mejore en cuanto al servicio y
producto proporcionado. Podemos enumerar los obtenidos por las empresas que
ya implementaron ISO 9000 entre ellos: Documentacion de los procesos,
comunicacién mas fluida, clara y precisa, mas orden en el trabajo, mejor uso de

recursos como se puede observar en el cuadro 6.

Cuadro 6
Beneficios obtenidos al implementar ISO 9000
Aspecto Porcentaje
Documentacion de los procesos 40
Comunicacion, mas fluida, clara y precisa 15
Mas orden en el trabajo 25
Mejor uso de recursos 20

Fuente: Elaboracion propia, Enero 2010

Al ser consultados; la empresa a través de la encuesta, los consultores, gerentes
generales y gestores de calidad a través de entrevista, el mayor beneficio citado
como se muestra en el cuadro 6, es la documentacion de procesos con un 40%,
mas orden en el trabajo con 25%, mejor uso de recursos 20% vy al final la mejora
en la comunicacion con 15% como se muestra en la grafica 6. Al ser
consultados, los consultores expertos en el tema coinciden con los beneficios

obtenidos.
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Gréfica 6

Beneficios obtenidos de la implementacion de ISO 9001
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Fuente: Elaboracion propia, Enero 2010

Los beneficios percibidos a la fecha relacionados con la implementacién del
sistema ISO 9001 en las empresas pueden verificarse en el cuadro 6, se puede
afirmar que a futuro los beneficios se van haciendo mas notables en los
procesos que son percibidos por el cliente y se observa una mejora tanto del uso

de los recursos como del orden en el trabajo.
Al compararse con los que ya se tienen a futuro como lo indica el estudio

elaborado por el Instituto Colombiano de Normas Técnicas (ICONTEC), en el

cuadro No. 7 de cambios en el desempefio, son muy similares.
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Cuadro 7

Cambios en el desempefio en funcion del tiempo

Aspecto % Iniciales % %

A lafio | Amasde 1ao
Documentacién de los procesos 30 10 10
Comunicacién, mas fluida, clara y precisa 15 15 15
Mas orden en el trabajo 25 30 30
Mejor uso de recursos 20 30 20
Satisfaccion del cliente 10 15 25

Fuente: ICONTEC (Instituto Colombiano de Normas Técnicas). Enero 2010

Durante la entrevista se le consultdé a los gerentes generales, si conocian los
beneficios de implementar ISO 9001, de los cuales el 95% indic6 que no,
mientras el 5% respondié que ya conocia alguno de los beneficios que le
representaria la implementacion de un sistema de gestion de calidad.

Al ser consultado el director del proyecto BID FOMIN CGC, coincididé con estos
resultados, ya que se tuvo que hacer una serie de charlas de concientizacion de
empresas para motivar la participacion de las mismas y asi lograr los objetivos
gue el Programa ISO CGC-BID de aplicacion de sistemas de gestion basado en

las normas 1ISO 9000, tenia planteados.

Los consultores expertos indicaron que muchas empresas de las que ellos han
asesorado normalmente al inicio, no conocen los beneficios que se tienen con
la implementacién de ISO 9001 como se muestra en la grafica 7 y, que la
decision de implementar la norma se basa en requerimientos de clientes que ya

cuentan con certificacion.
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Gréfica 7

Conocimiento de los Beneficios de 1ISO 9001
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Fuente: Elaboracion propia, Enero 2010

Con lo que se viene a confirmar lo expuesto en la hipétesis planteada para el
presente trabajo donde se indica que los problemas que enfrentan los
empresarios para implementar ISO 9001 son la falta de conocimiento sobre el
proceso lo que queda evidenciado con la grafica 7, Y el poco personal
involucrado, lo que se puede analizar a través de la gréafica 4, ya que el 65% de
las empresas capacité entre 1 a 5 personas e involucré a un 40%: y donde se
involucré mas personal que fue el 60%, se tuvo mejor éxito en resultado y en

tiempo.

Durante el diagndstico realizado en las empresas en estudio, del programa que
manejo la Camara Guatemalteca de la Construccion (CGC), con el apoyo
financiero del Banco Interamericano de Desarrollo (BID) a través de su ejecutor
el Fondo Multilateral de Inversiones (FOMIN), se pudo confirmar las hipétesis

planteadas y los objetivos que se persiguen con la investigacion realizada.
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Este diagnostico ayudd a establecer las dificultades e identificar los beneficios
gue han obtenido las empresas que han implementado la Norma ISO y algunas

gue ha obtenido el certificado en base a la Norma ISO 9001.

De acuerdo a lo indicado por las unidades de estudio, cuanto mas se involucra y
capacita al recurso humano, se obtiene mejores resultados, mejorando la
identificacion de procesos, el tiempo de la documentacion de los procedimientos
la identificacién con los objetivos de la empresa, y se logra el compromiso por
obtener los resultados previstos.

Se recopilé la informacion que permite elaborar la guia que contiene los
lineamientos para implementar un sistema de gestion de calidad y de cémo se

desarrollaron los procesos en las unidades de estudio.

En el capitulo siguiente se presenta la guia de implementacién de un sistema de
gestion de calidad basado en las Normas ISO 9000, en la cual se detalla y
profundiza la forma de como darle cumplimiento a cada uno de los requisitos que
solicita la normas ISO 9001, y, para lo cual se agrega ejemplos de un caso de

implementacion en una empresa.
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CAPITULO Il

GUIA PARA LA IMPLEMENTACION DE UN SISTEMA DE GESTION DE
CALIDAD BASADO EN LAS NORMAS ISO 9000, COMO UNA HERRAMIENTA
DE MEJORA CONTINUA PARA UNA EMPRESA

3.1 Objetivos de la guia

a) Ser una herramienta de consulta y apoyo para ser utilizada por propietarios,

gerentes o0 gestores de calidad, que recopila toda la informacion sobre los
lineamientos para la implementacion de un sistema de gestion de calidad
basado en la Norma ISO 9001, como la norma que es certificable dentro de la
familia de normas ISO 9000, desde que se toma la decision por parte de la
alta direccién, ya sea con miras de certificacion por parte de un ente de
certificacibn o como objetivo estratégico de la empresa de mejora continua a

través de la realizacion de auditoria Interna.

b) Dar la orientacibn necesaria para conocer los pasos a seguir para la

implementacion de un sistema de gestion de calidad basado en las normas
ISO 9000, explicando el desarrollo de acuerdo a los requisitos de la ISO
9001, la documentacion necesaria requerida en un sistema, cuales son los
documentos obligatorios que se requieren para cumplir con cada uno de los
requisitos y la capacitacibon minima necesaria que debe ser tomada por el
personal, asi como cuales son las organizaciones que se dedican a

proporcionar la capacitacion en sistemas de gestion en el &mbito nacional.

Se hace el andlisis de los requisitos obligatorios que la norma ISO 9001

establece y ejemplifica la herramienta que se puede utilizar para el cumplimiento

del mismo, la norma establece que debe cumplirse, pero el cémo cumplirlo lo
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deja a criterio de las empresas, por eso la norma es aplicable a todo tipo de

empresa y de cualquier tamafio.

Producto de las buenas préacticas y de la investigacion, se presenta durante el
desarrollo del presente capitulo y en los anexos del mismo, las herramientas
minimas recomendadas para dar cumplimiento a la norma para cualquier tipo de

empresa de servicio o de manufactura.

Esta guia es disefiada para todo el proceso desde la idea de la implementacién,
pero igual puede ser utilizada por empresas que ya estén en alguna de las fases

de implementacion.

Para dar un ejemplo de como cumplirse con cada uno de los requisitos de las
normas se ha desarrollado la aplicacion en una empresa que se dedica a la
consultoria y capacitacion, tomando en cuenta que esto puede variar de acuerdo
a los procesos que tenga cada organizacidon en particular, por tema de
confidencialidad se utilizara el término empresa en lugar del nombre de la

organizacion.

3.2 DESARROLLO E IMPLEMENTACION
3.2.1 Decision de la alta direccién para implementarlo

De acuerdo a la experiencia en el campo de la implementacion de sistemas de
gestion de calidad basado en las normas ISO 9000, la decision de implementarlo
en una organizacion debe de ser estratégica y tomada por la alta direccién, ya
que el éxito del proceso depende del apoyo que se reciba, para transmitir a los

diferentes niveles el esfuerzo que se estéa realizando.
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Una vez convencida la alta direccion de los beneficios de la implementacién, es
importante no olvidar que el establecimiento, mantenimiento y certificaciéon de un
sistema de gestion de calidad no es responsabilidad exclusiva de ellos, y se

debe considerar dentro de la operacién diaria de la organizacion.

Dentro de la empresa en estudio ya se trabajaba bajo el sistema ISO, sin
embargo por decision de su Gerente General se decide implementar todos los
requisitos de la normas ISO 9001 y luego certificarla con el objetivo de tener una

ventaja competitiva con relacion a sus competidores.

3.2.2 Realizar un diagnostico

Este diagndéstico al que se le puede denominar entre otros nombres, diagndstico
inicial, de brecha, de cumplimiento de requisitos de la norma ISO 9001, tiene
como finalidad establecer la diferencia puntual entre lo que la empresa hace en
el desarrollo de sus actividades normales y lo que la norma ISO 9001 pide en
cada uno de los requisitos de cumplimiento, ademas de establecer el tiempo en
gue se desarrollara la implementacion del sistema de gestion de calidad.

Esta actividad debe de realizarse al inicio del proceso para conocer el estatus de
la empresa y debe de diagnosticarse la situacion actual, se puede realizar en
equipo gerencial o por parte de un gerente administrativo o gerente de
produccion, o por un gerente general, dependiendo del tamafio y estructura de la

empresa, igual se pueden intercambiar entre los mencionados anteriormente.

Esto puede desarrollarse a través de alguna de las herramientas que existen

como formatos predisefiados para lo cual se agrega un ejemplo en el anexo 2

del presente trabajo asi como las instrucciones de cémo completarlo, se trata de

una lista de requisitos contenidos en la norma escritos en forma de preguntas,
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este toma en consideracién todos los requisitos obligatorios que contiene la

norma ISO 9001 en sus capitulos del 4 al 8.

Normalmente las actividades se desarrollan dentro de las empresas, pero no
como la norma lo establece: si existe el procedimiento o la forma de realizar el
trabajo, si esta documentado, lo conocen los involucrados en el proceso y si se

estan generando los registros necesarios producto de su implementacion.

Partiendo de este diagndstico se puede establecer un programa de trabajo y un
cronograma de las actividades que se pueden desarrollar para la implementacion
y cumplimiento de cada uno de los requisitos obligatorios de la norma ISO 9001

como se muestra en el anexo 8.

En la empresa de consultoria y capacitacion se encontr6 un 55% de

cumplimiento, utilizando la herramienta que se propone como anexo 2.

3.3 Revision de los requisitos de la norma ISO 9001:2000

Es importante realizar una revision de los capitulos de la norma ISO 9001 por
parte del equipo gerencial para el posterior andlisis de las situaciones
particulares de la organizacién que decida adoptarlo, los apartados del 0.1 al 0.4

son aclaratorios y explicativos.

3.3.1 Introduccién de la norma ISO 9001.

En la introduccion al documento, del apartado 0.1 al 0.4 se hace referencia a la
necesidad de las organizaciones de implementar un sistema de calidad, se
recalca el enfoque hacia los procesos, se presenta la compatibilidad de la norma
con otros sistemas de gestion y se relaciona con la Norma ISO 9004.

38



3.3.2 Capitulo 1. Objeto y campo de aplicacion,

La parte mas importante que nos indica en este capitulo es el hecho de que la
norma permite el criterio de excluir, entendiendo como exclusion el quitar o dejar
de cumplir un requisito que no sea aplicable a la empresa, siempre que estas
estén contempladas en el capitulo 7 y que las mismas no afecten la capacidad o
responsabilidad de la empresa para proporcionar al cliente productos que

cumplan con sus requisitos, los legales y los reglamentarios.

Es importante indicar que estas exclusiones son aspectos a considerar que la
empresa por su giro de negocio no hace y por lo tanto puede excluirlo o quitarlo
de su sistema de gestion de calidad y dejarlo debidamente justificado como un
inciso dentro del manual de calidad, el porqué estos puntos no le aplican a la

empresa.

Para el caso de la empresa en estudio se excluyen los puntos 7.3 disefio y
desarrollo, la justificacion del mismo es que para realizar los procesos de
consultoria 'y  capacitacion se  siguen  patrones  preestablecidos
internacionalmente, por lo que no se desarrollan metodologias totalmente
nuevas, simplemente se adaptan y acondicionan segun el tipo y procesos del

cliente.

También se excluye el punto 7.6, de control de los equipos de seguimiento y
medicion igualmente justificado de la siguiente forma: para realizar los servicios
de consultoria y capacitacién, no se requiere el uso de equipos de control
metrologico, debido a que la asesoria se orienta a la gestion de las

organizaciones sin realizar mediciones especificas de variables de proceso.
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3.3.3 Capitulo 2 y 3. Referencias normativas, Términos y definiciones.

Los términos necesarios para la aplicacion e interpretacion de la norma I1SO
9001 se pueden encontrar en la norma ISO 9000:2005, para el presente trabajo
se agrega un glosario, anexo 1, de los términos mas importantes que se utilizan

dentro de un sistema de gestion de calidad.

Al desarrollar el capitulo se explicard y se ejemplificard como se cumple en la

empresa de consultoria y capacitacion.

3.34 Capitulo 4: Requisitos del sistema de gestion de la calidad

A partir del capitulo 4 aparecen los requisitos obligatorios de cumplimiento que
deben ser analizados y cumplidos de acuerdo a lo que se solicita en cada uno
hasta el capitulo 8, en estos se definen los requisitos generales asi como los
requisitos de documentacién necesarios para el establecimiento de un sistema

de gestién de la calidad.

“El sistema de gestion de calidad se disefia de tal manera que cumpla con los
requisitos de establecer, documentar, implementar y mantener un sistema de
gestién de la calidad y mejorar continuamente su eficacia de acuerdo con los

requisitos de esta norma”. (8:10)

Con la identificaciébn e interaccion de los procesos se espera que queden
contemplados los procesos que se desean incluir dentro del alcance del sistema
de gestion de calidad el cual aparecera reflejado en el certificado que se

pretenda obtener en la fase final del proceso.
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3.3.4.1 Identificacion de procesos

Una correcta identificacion de procesos permite que la fase de documentacion se
desarrolle sin retrasos, y sin mayores redefiniciones. Dentro del esquema de
identificacion de procesos se pueden identificar tres tipos de procesos a los que
se les puede nombrar de varias formas; los procesos estratégicos, directivos o
de direccidén; los procesos de realizacion, operacién o ejecucién, y los procesos
de apoyo o soporte, que en su conjunto comprenden el mapa de procesos que
constituyen una herramienta indispensable para mostrar graficamente la
interaccion entre los procesos que estan involucrados dentro de un sistema de
gestion de calidad; los mapas de procesos son propios de cada organizacion.
En la siguiente ilustracion se muestra un ejemplo de un mapa de procesos,

indicando como se puede representar una identificacion e interaccion.

GRAFICA 8
MAPA DE IDENTIFICACION DE PROCESOS
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Fuente: Empresa de Consultoria y Capacitacién; Junio 2010.
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Los procesos estratégicos dan los lineamientos y directrices que deben seguir
los procesos de realizacion, y los de apoyo, como se indica en la gréfica 8; los
procesos de realizacion son la razon de ser de la empresa, el corazon de la
organizacion, en este caso la prestacidn de los servicios de consultoria y
capacitacion, y la parte comercial que provee los clientes, en una empresa de
produccion, son los procesos de fabricacion; los procesos de apoyo son los que
ayudan a mantener y dan el soporte para poder ejecutar los procesos de
realizacion, dentro de estos se pueden contemplar: recursos humanos,
mantenimiento, gestion administrativa y gestion financiera, para el ejemplo el
proceso de apoyo es el del recursos humanos que nos ayuda a mantener la

competencia de los consultores e instructores que ejecutan los servicios.

Una vez se haya identificado todos los procesos es necesario establecer, quien
es el responsable, el objetivo que se persigue, cual proceso le provee y que
elementos de entrada necesita para funcionar, que actividades puntuales
necesitan desarrollarse, cuales son las salidas de este y a que proceso se

proveen.

Igualmente se establece el recurso humano que necesita cada proceso, la
infraestructura para su funcionamiento, sus documentos de referencia y los
registros que éste generard como puntos de control del proceso. Todos estos
elementos se completan en un formato que se denomina ficha o caracterizacion
de procesos, para lo que se adjunta el formato sugerido como anexo 3. Y se
ejemplifica a continuaciébn, con la caracterizacion del proceso de
comercializacién de la empresa de consultoria y capacitacion, para el caso de la
empresa en estudio se realizaron 6 fichas de proceso para los siguientes:
gerencial, gestion de calidad, comercializacion, servicios de capacitacion, de

consultoria y recursos humanos
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CARACTERIZACION DE PROCESOS

Nombre del proceso

COMERCIALIZACION

Responsable del Proceso

Gerente de Comercializacion.

Requisitos Legales Aplicables al

Proceso

N/A

Obijetivo del Proceso

Mantener una ocupacion minima del 80 % del
tiempo de los consultores

Proveedor Entrada Actividades Salida Cliente
- Gerencial Comunicacion - Contacto inicial - Propuesta de | Servicios
- Gestion de con el Cliente. con cliente Servicios
calidad Llamadas potencial aprobado.
- Servicios Email - Envio de - Informacion
- Recursos Informacioén al dela
Humanos cliente comunicacién
- Cliente - Visita de con el cliente.
presentacion con
potenciales
- Elaboracion de
Propuesta
econdémica
- Seguimiento a la
propuesta emitida
- Modificaciones a
la propuesta
econdémica
- Aceptacion de
Propuesta
Recursos Infraestructura Documentos Puntos de Control
Humanos
Gerente de - Escritorio - Procedimiento de - CO-RE-04 Control de
comercializacion - Computadora comercializacion Propuestas Emitidas
Gerente General - Teléfono - CO-RE-07 Listado de
Representante - Internet Clientes potenciales

de la Direccién

- Matriz de indicadores de

Gestion
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Es necesario que se haga una caracterizacién de procesos por cada uno de los
identificados en el mapa de identificacion de procesos que se muestra en la

gréfica 8.

Estas caracterizaciones de procesos se agregan como contenido del manual de

calidad, después del mapa de procesos, para hacer el seguimiento.

3.3.4.2 Determinar necesidades de documentacion

En funcidn de la complejidad de los procesos para la produccion de un bien o
servicio, del tamafio de la organizacion y de la competencia del personal se
desarrollara la estructura documental que esta tenga, y de acuerdo a como vaya
surgiendo la necesidad de mostrar la evidencia de las actividades desarrolladas.

La norma ISO 9001 establece el requisito pero no como documentar, tomando
en consideracion lo anterior, la empresa puede tener flujos de procesos,
desarrollo cronolégico de actividades, fotografias, videos, carteles, entre otros,
como formas de documentacion de procedimientos e instructivos que tengan que

elaborarse.

3.3.4.3 Estructura documental

Uno de los objetivos de definir la estructura documental necesaria dentro del
sistema de gestion, es poder homogenizar el tipo y la cantidad de documentos

gue se deban manejar dentro de la organizacién, para lo cual presentamos la

estructura requerida por el ISO 9001:
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GRAFICA 9
PIRAMIDE DOCUMENTAL DE UN SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

Politica y
objetivos de
calidad

Manual de calidad
Procedimientos requeridos
por la Norma 1SO 9001
Fichas de proceso,
procedimientos e instructivos

Registros requeridos por la empresa

Fuente: Elaboracion propia, junio 2010.

3.3.4.4 Documentos requeridos por la norma ISO 9001

La documentaciéon del sistema de gestion de la calidad debe incluir
declaraciones documentadas de una politica de calidad y objetivos de calidad,
un manual de calidad, los procedimientos documentados requeridos por la
norma que son seis; para controlar documentos, registros, el producto no
conforme, las acciones preventivas, correctivas y auditorias internas. Ademas los
documentos que la empresa defina como necesarios para realizar eficientemente

todos sus procesos como se muestra en la gréfica No. 9.

Cuando se trata de presentar procedimientos documentados debe de recordarse
que segun ISO 9001, documentado significa establecido, documentado,

implementado y mantenido. La norma no especifica el tipo de material en que
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debe mantenerse la documentacién, asi que cada organizacion decide el formato
y como almacenarla, impresa o en un medio electrénico. A continuacion se

indica la documentacion que 1SO 9001 establece como minimo y obligatoria:

a) Politica de calidad

Mediante ésta la alta direccion de la organizacion da a conocer intenciones
globales con relacion a la calidad. La forma de documentar, validar, difundir y
asegurarse que todos los miembros de la organizacion conocen entienden y
viven la politica de calidad debe ser definida por la alta direccion de acuerdo a
sus canales de comunicacion establecidos, por lo que debe de publicarse
apropiadamente, cuando esto se lleve a cabo es importante que esta sea

firmada en original por la gerencia para mostrar su compromiso.

Esta debe ser parte del manual de calidad y debe ser revisada periodicamente

para su actualizacion y adecuacion.

La politica puede variar de redaccion y puede ser necesario hacer varios
borradores antes de llegar al enunciado final, para la empresa en estudio se

determind la siguiente politica de calidad:

-Somos una empresa dedicada a la consultoria y capacitacién en sistemas de
gestion organizacional, comprometidos con la satisfaccion de nuestros clientes,
la mejora continua y la competencia de nuestro personal-

Un elemento indispensable en toda politica de calidad es que llevan siempre las

frases de mejora continua y satisfaccion del cliente.
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b) Objetivos de calidad

Los objetivos de calidad deben ser medibles y coherentes con la politica de

calidad, estos se establecen en todos los niveles necesarios de la empresa.

A manera de guia se presentan algunos ejemplos, de objetivos de calidad que
pueden ser medibles: porcentaje de satisfaccion de clientes, incremento en las
ventas a segmentos especiales de clientes, reduccién de reclamos entre otros.
Es importante establecer responsable y plazo para la medicién de los objetivos

de calidad.

Los objetivos de calidad los podemos alinear a una matriz de indicadores que
nos permitan monitorearlos para poder ajustarlos o hacerlos méas realistas de

acuerdo al cumplimiento de los mismos.

C) Manual de calidad

Este es un documento del sistema de gestidén de calidad, que, sobre su formato
0 estructura es decision de la empresa como realizarla o completarla, algunas
pueden elegir utilizarlo para otros propositos ademas de cumplir con lo que la
norma requiere (por ejemplo: fines comerciales) en definitiva deberia ser un
verdadero documento de trabajo, lo que debe de incluirse para cumplir con la
norma es:

e El alcance del sistema de gestién de calidad, en este caso los procesos
gue quiera certificar la empresa, incluyendo los detalles y la justificacion
de cualquier exclusion que se haya hecho del capitulo 7 como se
menciond y explicd, como se realizé en la empresa de estudio en el

punto 3.3.2 del presente trabajo.
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e El mapa de procesos que se haya realizado describiendo la interaccion
entre los procesos del sistema de gestidon de calidad.
e La caracterizacion de los procesos del Sistema de Gestion, ejemplo que

se agrega en el anexo 3.

El manual de calidad puede hacerse en alguna de las herramientas de office
como Word o power point, en la empresa de capacitacion y consultoria se tiene

un indice del mismo que contiene:

v Descripcién de la empresa: somos una empresa dedicada a la consultoria y la
capacitacion

v Listado de clientes principales: en este apartado se coloca la lista de las 43
empresas que se han certificado.

v Portafolio de servicios: Consultoria y capacitacién en sistema de gestion ISO
9001:2008, I1SO 14001:2004 y OHSAS 18001:2007

v" Organigrama:

Gerente
General
Asistente
Gerente Consultor | | Capacitador
Comercial

Fuente: ONE Consulting, junio 2010.

v' Lavision, misién y valores: se colocan en el caso de que se cuente con ellos
v/ Organizaciones a las que pertenece 0 esta asociada: Es asociada a Camara de
Comercio, a Centro de Responsabilidad Social.

v' Politica de Calidad, la que aparece en el apartado 3.3.5.4 pagina 46
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v'Alcance del Sistema de Calidad: Consultoria y Capacitacion.

v' Exclusiones de la Norma ISO 9001 aplicables al Sistema de Calidad: las que
aparcan el punto 3.3.2 pagina 39 de este trabajo

v" Modelo del Sistema de Gesti6on de la Calidad y Descripcion de los procesos:

colocar el mapa de proceso que se indica en la gréfica 8.

___________________

d) Control de documentos.

Este punto requiere que haya un procedimiento documentado que defina los
controles necesarios para los documentos. Estos controles deben garantizar que
todos los documentos son adecuadamente revisados antes de ser emitidos, son
actualizados y aprobados cuando es necesario, para mantener un inventario
actualizado de todos los documentos del sistema de gestion es necesario
mantener un registro que permita conocer quien tiene copia de los documentos y
gue estos se mantengan con la version actualizada en los puntos de uso, y debe
asegurarse que todos los involucrados tengan acceso a la Ultima version

evitando asi el uso de documentos obsoletos.

Como ejemplo de la empresa de consultoria y capacitacion se agrega el
procedimiento de cémo se controla la documentacion generada en el

sistema de gestion para los procesos mencionados:

[~~~ ————-— 1

---------------------------------- i Eiemplo :'-'""'"""'""------------------>
Cédigo GC -PR-01
PROCEDIMIENTO DE s
Logo de la Empresa CONTROL DE Version 02
DOCUMENTOS Fecha de Emision | 2/08/10
1.0 Objetivo:

Establecer los lineamientos necesarios para controlar los documentos emitidos en la

empresa correspondientes a los procesos del Sistema de Gestion de Calidad.
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2.0 Alcance:

Desde la elaboracién hasta la distribucion de documentos en todos los procesos

involucrados en el Sistema de Calidad de la empresa.

3.0 Responsabilidades:

Es responsabilidad del Gerente de Gestion de Calidad la elaboracion, revision, control y

distribucién de este documento.

Es responsabilidad del Gerente General la autorizacion de este documento.

Es responsabilidad de los duefios de los procesos velar por el cumplimiento de este
procedimiento.

4.0 Definiciones:

Documentos Externos:
Son aquellos que no son actualizados por la empresa y que contribuyen al desarrollo del

sistema de calidad, sean o no confidenciales. Por ejemplo: Normas ISO-9001 y

cualquier documento necesario para el SGC.

5.0 Desarrollo:

Los documentos del Sistema de Gestion de Calidad (manuales, procedimientos,
especificaciones técnicas, planes o instrucciones de trabajo) deben contener la siguiente

Informacion en el encabezado de la primera pagina de cada documento.

Caodigo del
documento
Logotipo de la empresa NOMBRE DEL DOCUMENTO Version
Fecha de
emision

En el pie de pagina el numero de pagina/total de paginas del documento Pagina X de Y

Las paginas restantes del documento Unicamente llevaran en una de las esquinas el

codigo del documento y la version de éste.
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Cuando se elabore un documento se toma en cuenta la siguiente forma de codificacion
XX =YY -2Z

Donde:
XX: va ser tipo de documento
YY: proceso al que pertenece el documento

ZZ: nimero correlativo del documento

5.1 Codigo de documentos:

Para la elaboracion de los documentos debe tomarse en cuenta la codificacion segun el

documento a elaborar.

5.2 Procesos de la empresa

TABLA NO. 1
Nombre del proceso Iniciales (con letras mayusculas)
Gestion de la calidad GC
Recursos humanos RH
Comercializacion CO
Gerencial GE
Servicios de capacitacion SA
Servicios de consultoria SO

Las iniciales de los procesos se forman por dos letras las cuales en la mayoria de los
casos son las dos primeras, pero en el caso de que sean las mismas de otro proceso
se procede a utilizar la primera y tercera letra o bien la cuarta si se da el caso, de tal

forma que no se repitan las iniciales para procesos distintos.

5.3 Nombre de los documentos e iniciales de los documentos de la empresa

TABLA NO. 2
Nombre del documento Iniciales del documento
Manual MA
Ficha de proceso FP
Procedimiento PR
Instructivo IN
Especificacion técnica ET
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Los registros son un tipo de documento especial que se tomaran en cuenta en el

procedimiento para control de registros.

Ejemplo para formar un cédigo:

Proceso: Gestion de calidad Iniciales GC
Tipo de documento: Procedimiento Iniciales PR
Ndmero correlativo: 01 N/A N/A
Cddigo del procedimiento control de documentos:
GC-PR-01
5.4 Contenido de los documentos
Tipo de Objetivo | Alcance Responsa D_ef|n|— Desa- Anexo Contro_l de
documento -bilidad ciones rrollo cambios
Procedimiento SI SI SI SI SI OoP SI
Instructivo NO SlI SI OoP SI OoP OoP
s @ op oP oP NO S| NO NO
proceso
S op oP oP oP sI NO NO
tecnica
Manual OoP OoP oP oP SI oP oP
OP= Opcional

NOTA: El manual de calidad es auto regulado en cuanto a su contenido y formato.

Descripcion del contenido de los documentos:

0 Objetivo: Describe la razén de ser del documento.

0 Alcance: Describe la actividad de inicio y finalizacién del documento.

0 Responsabilidad: Detalla los cargos asociados con las responsabilidades que

describe el documento.

o Definiciones: Significado de los términos correspondientes a los documentos y

procesos especiales que se describan en los documentos.
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0 Desarrollo: Descripcién de las actividades necesarias para llevar a cabo los
pasos necesarios segun el documento.
La forma de presentar el desarrollo de los documentos puede ser: Diagramas de
blogues, secuencia de fotografias o en forma descrita (segun lo defina el duefio

del proceso).

0 Anexos: como anexo se colocaran los registros del procedimiento.

o0 Control de cambios: Tabla adjunta a los documentos en la que se lleva un
record de las secciones afectadas y cambios realizados al documento en la

Ultima version del mismo.

5.5 Autorizacion de documentos:

Para que los documentos que han sido autorizados puedan ser incluidos en el sistema
de calidad de la empresa, los duefios de los procesos son responsables de proporcionar

al Gerente de Gestion de Calidad lo siguiente:

a) El documento original impreso, el cual debe ser firmado por el duefio del proceso
y por el Gerente General o por Gerente de Gestion de Calidad (con firma
manuscrita o digital)

b) El documento guardado en archivo electronico.

El Gerente de Gestién de Calidad es responsable del resguardo de los documentos
originales impresos, en el archivador de documentos originales, almacenado en el
centro documental. Asi como de ingresar los datos de los documentos en el Registro de
control de documentos GC-RE-02, llenando las casillas con los datos del documento

siguiente:

5.6 Copias controladas:

o El Gerente de Gestion de Calidad identifica las copias a distribuir con la leyenda
COPIA CONTROLADA No.__ vy verifica el nimero de las copias controladas

gue hayan sido obtenidas de la ultima version vigente del documento.
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o Luego debe elaborar listado de distribucién de documentos (externos-internos),

GC-RE-08, y solicitar las firmas de recibido de las copias controladas.

e Entregar una copia de este listado de distribucion y/o difusibn de documentos
(externos-internos) (GC -RE-08) al Gerente de Gestién de Calidad.

5.7 Difusién de documentos:

El duefio del proceso debe coordinar la difusion de cada documento autorizado con el
personal involucrado en éste, con el apoyo de Gestidon de Calidad y dejar evidencia en

el listado de distribucion y/o difusiébn de documentos (externos-internos), GC -RE-08.

5.9 Control de documentos externos:

Los documentos externos deben ser identificados con la leyenda DOCUMENTO DE
ORIGEN EXTERNO controlados a través del listado maestro de documentos externos
GC-RE-04; asi mismo cuando se cuente con copias del mismo deben controlarse a
través del listado de distribucion y/o difusion de documentos (externos-internos), GC-

RE-08 donde se registrara a que persona se le entrego.

5.10 Cambio de version:

Se lleva a cabo en todos los documentos cuando se realiza un cambio, como por
ejemplo agregar una firma o un dato de la parte informativa, etc. La primera version del

documento sera 1 e incrementara en 1 al hacer algin cambio.

5.11 Firmas y aprobaciones:
Unicamente la ultima pagina del documento llevara firmas de aprobacion y elaboracion

del documento (la firma puede ser digital o manuscrita)

f./Fecha f./Fecha
Elaborado por: Aprobado por:

54



6.0 Anexos: Como se menciona en el 5.4 de este procedimiento como anexo se
colocaran los registros que genere el procedimiento.

cODIGO NOMBRE

GC-RE-02 Listado maestro de documentos
GC-RE-08 Listado de distribucion y/o difusion
GC-RE-04 Listado maestro de documentos externos

7.0 Control de cambios: se establecio en el 5.4 de este procedimiento que se colocara
una tabla en la que se lleva un record de las secciones afectadas y cambios

realizados al documento en la ultima versién del mismo.

f./Fecha f./Fecha
Elaborado por: Aprobado por:
Gestion de Calidad Gerente General
R EEEEEEEEEEE < Fin de ejemplo ——————————————————————————————————————— >

___________________

Los cuales se controlan a través de una matriz de control de documentos que se
muestra en gréfica 10 y a manera de ejemplo se agrega el procedimiento de

control de documentos, teniendo presente que en esta deben agregarse todos

los procedimientos que la empresa documente.

Gréafica 10

Matriz de control de documentos

MATRIZ DE CONTROL DE DOCUMENTOS

No. el gl Cddigo | Version | Almacenamiento Responsable Ubicacion Fecha'de Tipo oz
documento emision documento
Procedimiento Archivo de
1 de control de GC -PR- 2 Digital Gestor de Gestor de 2/08/10 interno
01 calidad )
documentos calidad

Fuente: Elaboracién propia, junio 2010.

Como se ejemplifica los cambios, estado de revision y version deben estar

adecuadamente controlados ademas, es necesario e importante que al definir el
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medio en el cual la empresa documentara el sistema de calidad, se considere el
procedimiento para anular y descartar lo documentos obsoletos.

Antes de ser emitidos, los documentos deben ser revisados y aprobados por la
persona apropiada, para comprobar que sean idoneos para el fin que persiguen,
como se puede apreciar en ciclo de la documentacion en la Grafica 11.

Gréafica 11
CICLO DE LA DOCUMENTACION

Identificacion de la necesidad de
un documento

v

Solicitud de elaboracion,
modificacion o inclusion del -
documento

Aprobaciéon de
solicitud

solicitud

No—{ Regresa

Sib

Elaborar el documento borrador
modificacion o inclusién

Revision del documento

Aprobacion del
documento

=
Registro del documento en el
sistema

f

Distribucion de copias
controladas

¢_1

. Auditoria,
Entrenamiento de los . .
. —» implementaciéony —
usuarios " .
eficacia

Fuente: INTECAP, Manual de diplomado de Gestion de Calidad, junio 2010.
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e) Control de los registros.

Los registros son todos aquellos formatos que contienen informacion y que dan
la evidencia de actividades desarrolladas, deben establecerse y mantenerse
para proporcionar evidencia de la conformidad con los requisitos, asi como de la
operacion eficaz del sistema de gestion de calidad. Lo registros deben
permanecer legibles, facilmente identificables y recuperables. El procedimiento
documentado definird los controles para la identificacion, almacenamiento,

proteccion, recuperacion, tiempo de retencion y la disposicion de los mismos.

Al tener completos los registros del sistema de gestion es necesario tener un
inventario de los mismos, para lo que es Util una matriz de control de registros
como la que se muestra en el ejemplo que aparece a continuacion en la grafica
12. Estos se alimentaran con los anexos que aparecen descritos en el
procedimiento de control de documentos que se ejemplificG anteriormente, la

forma de llenado del mismo se indica en grafica siguiente.

Gréfica 12

Matriz de control de registros

MATRIZ DE CONTROL REGISTROS

Nombre del

Tiempo de

No. . Codigo | Version Almacenamiento | Protecciéon | Recuperacion P Disposicién
registro retencion
1 Listado Maestro GC -RE-02 1 Archivo d‘? Gestor Leits impresa 3 anos reciclar
de documentos de calidad

Fuente: Elaboracién propia, junio 2010.

f) Control de producto no conforme

El producto no conforme es aquel que después de analizarse e inspeccionarse,
no cumple con los requisitos especificados, cuando el producto o servicio se
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identifica como no conforme debe de almacenarse por separado e identificarse,
este puede ser utilizado o vendido al cliente siempre que este lo libere o autorice
sabiendo las condiciones en que se encuentra. Las acciones a seguir van a
depender del bien o servicio que este proporciona a su cliente estas pueden ser:
reprocesar que es repetir el proceso inicial para realizar los cambios; reclasificar
gue aplica cuando existen desviaciones a sus requisitos originalmente previstos
y pueda venderse como segunda o tercera; concesionar, la que debe definirse
por parte del cliente con una liberacién y aceptacion de las condiciones de un
bien o servicio; desechar, tomar como desperdicio y pérdida un producto; los
productos o servicios no conformes son muy importantes, razon por la cual se
deben definir los mecanismos de control de documentos a utilizar en un

procedimiento documentado.

Después que los productos tienen algun incumplimiento, debe de establecerse
como se identificaran, esta puede ser con una etiqueta que indique no conforme,
igual el area donde se almacenaran y que se hara posteriormente con ellos.
Todas las acciones a seguir deben consignarse en un procedimiento

documentado.

Para la empresa en estudio que se trata de un servicio se describe en el

siguiente procedimiento:

D b \ Ejemplo 1----mmmemmmmmm oo >
PROCEDIMIENTO DE | 04190 GC-PR05
Logo de la empresa SERVICIO NO Versién 02
CONFORME .,
Fecha de emision 02/11/09
1.0 Objetivo:

Establecer los lineamientos necesarios para prevenir y controlar el servicio no conforme
de acuerdo a los requisitos del cliente, en el Sistema de Gestion de Calidad de la

empresa.
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2.0 Alcance:

Desde el andlisis de la situaciéon como servicio no conforme hasta la decisidon sobre la
misma, como solicitud de accion correctiva o preventiva y/o liberacion del servicio bajo

concesion.

3.0 Responsabilidades:

Es responsabilidad del Gerente de Gestién de Calidad la elaboracién, revision, control y

distribucién de este documento.

Es responsabilidad del Gerente General la autorizacion de este documento.

Es responsabilidad de los dueiios de los procesos velar por el cumplimiento de este

procedimiento.

4.0 Definiciones:
Requisito:
Necesidad o expectativa establecida, generalmente explicita u obligatoria cuando se

lleva a cabo un servicio.

Satisfaccion del cliente:
Percepcién del cliente en el grado en que se ha cumplido con sus requisitos.

5.0 Desarrollo:

Los requisitos del cliente estan definidos segun el servicio que se preste (consultoria,
capacitacion o auditoria), los detalles se definen segln la aceptacion que haga el cliente

de la propuesta enviada por la empresa

De acuerdo a lo establecido con el cliente se pueden generar no conformidades internas
las cuales son hechas por parte de personal de la empresa con el registro solicitud de
acciones correctivas y preventivas, GC-RE-05. Estas solicitudes son analizadas por
Gerente de Gestibn de Calidad para determinar si proceden o no. Las no

conformidades también pueden generarse por medio de:
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e Encuesta de capacitacion
e FEvaluacién de servicio de consultoria

e Registro comunicacién con el cliente

Después de ser analizados los documentos por Gerente de Comercializacion y de
Gestion de Calidad o Gerente General, se puede generar una solicitud de acciones
correctivas y preventivas, GC-RE-05, procediendo a la gestién de éstas en el proceso

que corresponda.

Liberacion bajo concesion:

La liberacion bajo concesion se llevara a cabo en los casos en los cuales debido a
causas de fuerza mayor o por distancia en la que se encuentra el auditor, consultor o
capacitador no cuente con los elementos necesarios para llevar a cabo su trabajo y
deba notificar a Gerente de Servicios para ser autorizado a no utilizar un registro,

documento o0 norma necesaria para realizar la actividad.

Tal concesion se llevara a cabo por medio del registro servicio bajo concesién, GC-RE-
14, el cual debera ser entregado al Gerente de Gestion de Calidad para realizar un
andlisis de la situacion y determinar si corresponde una accion correctiva /accion

preventiva o bien si no procede.

6.0 Anexos

CODIGO NOMBRE

CO-RE-05 Contrato de prestacion de servicios
SE-PR-01 Procedimiento de servicio de consultoria
SE-PR-03 Procedimiento de servicio de capacitacion
SE-RE-04 Encuesta de capacitaciéon

SE-RE-05 Encuesta de servicio de consultoria
GC-RE-13 Evaluacion de auditor lider

GC-RE-11 Evaluacién de auditores

CO-RE-07 Registro comunicacion con el cliente
GC-RE-14 Servicio bajo concesién
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7.0 Control de cambios: Aca se explican los cambios que se han realizado al
procedimiento en la Gltima versién del mismo

Fecha SEEElO Razén del cambio N, 81 VErSIo
afectada
Todas Se cambio la codificacién del SGC. Se 01
2/11/09 eliminaron los subprocesos, la
codificacién indica solamente el proceso.
Todas Se detalla la forma de proceder cuando
02/11/09 se determine el servicio no conforme
durante la ejecucion del mismo.

f./fecha f./ fecha

Elaborado por: Aprobado por:
Gestion de Calidad Gerente General

___________________

g) Auditorias internas

Es importante formalizar e implementar el procedimiento de auditorias internas.
La auditoria es sistematica porque debe estar contenida en un programa de
auditorias, definiendo el intervalo en que se desarrollaran las auditorias, como el
gue se muestra en el anexo 4 ejemplo de programa de auditorias, ademas es
independiente por el hecho de que los auditores participantes no estan
vinculados directamente con él o los procesos a ser auditados, puede decirse

gue los auditores no deben auditar su propio trabajo.

Los auditores para que tengan la competencia necesaria cuando realizan las
auditorias a todos los procesos del sistema de gestiéon de calidad deben de
conocer y respetar los principios asociados que se aplican en todo momento
como son; la conducta ética como fundamento de la profesionalidad que incluye

la confianza, integridad, confidencialidad y discrecion para auditar.
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Como se muestra en la grafica 13 el esquema general de actividades de

auditoria comprende:
Gréfica 13

Esquema de actividades de auditoria

Inicio de la auditoria

Preparacién, aprobacion y
distribucion del informe

N

Revision de la
documentacion

N

Finalizacion de la
Preparacion de la auditoria
auditoria in situ l
l Actividades de
Realizacion de la seguimiento

auditoria in situ

Fuente: Norma ISO 19011:2002. Criterios para auditorias de calidad junio 2010

Todas las actividades anteriores se ejemplifican en el procedimiento

ejemplo de la empresa en estudio:

Cadigo GC-PR-04
04

Logo de la empresa PROCEDIMIENTO DE Version
J P AUDITORIAS INTERNAS

Fecha de emision | 15/02/2010

1.0 Objetivo:

Establecer los lineamientos necesarios para llevar a cabo las auditorias internas de la

empresa correspondientes a los procesos del Sistema de Gestion de Calidad.
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2.0 Alcance:

Desde la elaboracion del programa de auditorias hasta la realizacion del informe de

auditoria en todos los procesos involucrados en el Sistema de Calidad de la empresa

3.0 Responsabilidades:

Es responsabilidad del Gerente de Gestién de Calidad la elaboracién, revision, control y

distribucién de este documento.

Es responsabilidad del Gerente General la autorizacion de este documento.

Es responsabilidad de los dueiios de los procesos velar por el cumplimiento de este

procedimiento.

4.0 Definiciones:

Auditorias:
Proceso sistemético, independiente y documentado para obtener evidencia de la

auditoria, y evaluarlas de manera objetiva, con el fin de determinar la extensién en la

que se cumplen los criterios de auditoria.

5.0 Desarrollo:
5.1 Programa de auditoria:
El Gerente de Gestion de Calidad es el responsable de elaborar el programa,
GC-PL-01, de la empresa, para tener la programacion de las auditorias al SGC:
* Primera parte:  Internas.
* Segunda parte: Por proveedores (cuando éstos lo soliciten)

* Tercera parte: Ente certificador

5.2 Auditorias:

En la empresa, las auditorias de primera parte se llevaran a cabo como minimo
una vez al afio dependiendo de los resultados de las auditorias, de la

importancia y el estado de los procesos.
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Segun el programa de auditorias, GC-PL-01, para las auditorias internas,
gerencia general o gestion de calidad, designa al auditor lider, el cual debe

cumplir con los requisitos descritos en el inciso 5.3 auditor lider y equipo auditor.

El Gerente de General define el alcance de la auditoria. El Gerente de Gestidn
de Calidad le entrega los documentos y registros de las auditorias que se han
realizado desde la ultima auditoria de primera parte, incluyendo: el informe de
auditorias, el plan de auditorias y las listas de verificacion GC-RE-09 para que
en base a estos documentos se proceda a elaborar el plan de la auditoria a
realizar, GC-PL-02.

Auditor lider elije al equipo auditor (ver 5.3 Auditor lider y equipo auditor) y

elabora el plan de auditorias, GC-PL-02.

El plan de auditorias se entrega a los duefios de procesos y al equipo auditor,
posteriormente se relne el auditor lider con el equipo auditor para entregar
formatos de listas de verificacion GC -RE-09, los documentos y registros de
auditorias anteriores asi como describir el alcance de la auditoria y aclarar

dudas respecto a plan de auditoria.

El equipo auditor debe designarse por procesos asegurando que el auditor es

independiente, objetivo e imparcial del proceso auditado.

Los auditores no deben auditar su propio trabajo.

64



5.3 Auditor lider y equipo auditor:

En la empresa se identifica al equipo auditor de la siguiente manera:

Cargo dentro de

Auditoria I L Requisitos del auditor
a auditoria
Educacion
Nivel universitario
Seis meses como
L minimo de trabajar en la
Experiencia laboral
empresa, en empresas 0
procesos similares
Haber participado en una
auditoria como
Auditor lider Experiencia en observador como minimo
auditorias y haber participado como
minimo en forma activa
en una auditoria
Forr_nauon como Diploma de auditor
auditor
Interno
Ausr'itr?qg?ade N Ordena_do, observador,
parte Habilidades perceptivo, '
comunicativo, liderazgo
Educacion

Equipo auditor

Nivel universitario

Experiencia laboral

Tres meses como
minimo de trabajar en la
empresa, en empresas 0
procesos similares

Experiencia en
auditorias

Haber participado como
minimo en una auditoria
como observador

Formacién como
auditor

Diploma de auditor
interno

Habilidades

Etico, diplomatico, tenaz,
versatil, observador,
perceptivo
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5.4 Actividades de la auditoria: In situ o en sitio

Segun el plan de auditorias, GC-PL-02 elaborado para cada auditoria se procede

segun los horarios establecidos en el mismo y se llevan a cabo las siguientes

Dar oportunidad al auditado de hacer preguntas

actividades.
Actividad Desarrollo
1. Participan: Alta direccion, y duefios de procesos a ser auditados
2. Confirmar el plan de auditoria
., 3. Breve resumen del desarrollo de la auditoria

Reunién de ) S
4. Confirmar los canales de comunicacion

apertura 5
6.

Lista de asistencia, GC-RE-03 (cuando es una auditoria a
clientes externos, puede solicitarse la lista que utiliza el cliente)

Comunicacion

=

El auditor o auditor lider debe comunicar en forma periodica al

durante la auditado los progresos de la auditoria
auditoria
Papel y 1. Los guias y observadores acompafian al equipo auditor pero no

responsabilidad
de los guias y
observadores

forman parte del mismo.
Los guias asisten al equipo auditor
instalaciones de la empresa.

dentro de de las

Recopilacion y
verificaciéon de la
informacion

La informacién se recopila por medio de muestreo definido por
auditor y verificando los datos para lograr el objetivo, alcance y
criterios de la auditoria, incluyendo la informacion relacionada
con las interrelaciones entre funciones, actividades y procesos.
Soélo la informacién que es verificable puede constituir
evidencia de auditoria. Los métodos para recopilar
informacién son: Entrevistas, observacion de actividades y
revision de documentos.

Generacion de
hallazgos de la
auditoria

Los hallazgos de auditoria indican tanto conformidad como no
conformidad con los criterios de auditoria, el equipo auditor
debe revisar los hallazgos de auditoria.

Preparacion de
las conclusiones
de la auditoria

El equipo auditor debe reunirse antes de la reunion de cierre
para :

Revisar los hallazgos de auditoria

Acordar conclusiones

Preparar recomendaciones, cuando aplique

Preparar el informe final de auditoria (GC-RE-10)

Realizacion de la
reuniéon de cierre

e o o @

La reunidn de cierre presidida por el auditor lider tiene como
objetivo presentar los hallazgos y conclusiones de auditoria de
tal manera que sean comprendidas y reconocidas por el
auditado. Entregando el informe de auditoria para el Gerente de
Gestion de Calidad.

Lista de asistencia, GC-RE-03
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Cuando se trate de auditorias a clientes externos, puede sustituirse la documentacion
propia de la empresa por la documentacion propia del cliente, si el auditor lo considera

conveniente.

5.5 Evaluacién de Equipo Auditor:

Por lo menos una vez al afio, al finalizar la auditoria se lleva a cabo una evaluacion de
los auditores, (GC-RE-11) por el auditor lider, al mismo tiempo el auditor lider es

evaluado por los auditores que han participado en la auditoria con el formato GC-RE-13.

El resultado de la evaluacion puede generar tanto acciones preventivas como
correctivas (GC-RE-05) para la mejora continua del Sistema de Gestién de Calidad si la
evaluacion es excelente o buena puede aplicar una correccion en el inciso en que esta
baja la evaluacién para el auditor si es considerado necesario o relevante; si es regular

0 debe mejorar se puede aplicar una accion correctiva.

En el caso de las auditorias a clientes externos puede utilizarse solamente una de las

evaluaciones de los auditores GC-RE-11.

5.6 Documentos de Auditoria:

Los documentos generados durante el proceso de auditoria deben ser entregados al
Gerente de Gestion de Calidad por el auditor lider. Estos documentos deben ser
archivados en gestion de la calidad, para ser utilizados en la auditoria programada

posteriormente.
La documentacion de clientes externos se archiva en el leit del cliente que corresponda.
Cuando por cuestiones de politicas internas o solicitud del cliente externo no se permite

a la empresa obtener copia de los documentos utilizados en auditoria, se hara una nota

aclaratoria para documentar lo sucedido con dicho cliente.
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6.0 Anexos:

Cédigo Nombre

GC-PL-01 Programa de auditoria

GC-PL-02 Plan de auditoria

GC-RE-09 Listas de verificacion

GC-RE-10 Informe de auditoria

GC-RE-11 Evaluacioén de auditores

GC-RE-05 Solicitud de acciones preventivas y correctivas
GC-RE-13 Evaluacién de auditor lider

7.0 Control de cambios: Aca se explican los cambios que se han realizado al
procedimiento en la ultima versién del mismo.

Fecha Seccion Razén del cambio No. de
afectada version

Se especificé que los auditores deben ser 02

25/1/10 |5.2 independientes, imparciales y objetivos del area
a auditar, no deben auditar su propio trabajo.

15/02/10 |54 Se hizo la aclara_cién, que se pueden_ utiIi;ar 03
documentos del cliente externo como evidencia
Se aclaré que se puede realizar solamente una

15/02/10 |5.5 de las evaluaciones de Auditores en el caso de 03
clientes externos.

f./Fecha f./Fecha
Elaborado por: Aprobado por:
Gerente de Gestion de Calidad Gerente General
D R REECEEEEEEEE =+ Fin de ejemplo --------------------------------------- >

___________________

h) Acciones correctivas y acciones preventivas

Las acciones correctivas y preventivas son consideradas etapas importantes en
un ciclo de mejora de la calidad. La necesidad de estas acciones puede surgir
cuando se detectan incumplimientos de los procesos, que pueden ser de

producto, de servicio o del sistema de gestién de calidad, o de los clientes, al
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hacer sus reclamos por incumplimiento de los requisitos establecidos con

anterioridad.

Las acciones correctivas tratan de eliminar permanentemente las causas y
efectos consecuentes de problemas que podrian tener, un impacto negativo en
los resultados del negocio, los productos, servicios, procesos, sistema de gestion

y la satisfaccion de los clientes.

La diferencia con las preventivas es que éstas previenen la ocurrencia de
problemas potenciales que podrian tener un efecto, en el sistema de gestion de

la calidad o en la satisfaccion del cliente.

Estas implican encontrar la causa de un problema particular y luego realizar las

acciones necesarias para prevenir que vuelva a ocurrir.

Como parte de la mejora continua que la norma requiere, es importante tener un

procedimiento de estas acciones.

Es indispensable que se deje registrado el tipo de incumplimiento y de la no
conformidad, la cual generara una accion correctiva o preventiva, como fue
detectada durante la auditoria o fuera de ella, por la queja de un cliente o por mal
resultado de un proceso.
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Por lo que se presenta el ejemplo de la empresa en estudio:

D e » Eiemplo r-----mmmmmmmmm oo >
Cédigo GC-PR-03
PROCEDIMIENTO DE =
Logo de la empresa ACCIONES CORRECTIVAS | Version 02
Y PREVENTIVAS Fecha de 2/11/10
emision
1.0 Objetivo:

Establecer los lineamientos generales para el manejo de las acciones correctivas y

preventivas de los procesos del sistema de calidad de Ila empresa.

2.0 Alcance:

Este procedimiento aplica desde la identificacion y registro de una no conformidad real
0 potencial, hasta la verificacion de eficacia de las acciones correctivas y preventivas

tomadas.

3.0 Responsabilidades:

Es responsabilidad del Gerente de Gestion de Calidad la elaboracion, revision, control y

distribucién de este documento.

Es responsabilidad del Gerente General la autorizacion de este documento.

Es responsabilidad del personal de la empresa el dar cumplimiento a este

procedimiento.

Es responsabilidad del Gerente de Gestién de Calidad y de los auditores verificar que

se cumpla con lo establecido en este documento.
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4.0 Definiciones:

No conformidad: Es el incumplimiento de un requisito o criterio especificado.

Accion correctiva: Accion tomada mediante un andlisis de causas, para eliminar una

no conformidad, defecto, u otra situacion indeseable, con el fin de evitar recurrencia.

Accibén preventiva: Accién tomada para eliminar las causas de una no conformidad

potencial, defecto u otra situacién indeseable, con el fin de prevenir ocurrencia.

Correccidn: Corregir una no conformidad sin que amerite analisis de causas

5.0 Desarrollo:
Los registros de las acciones preventivas y correctivas se llevaran a cabo en formato

electrénico y de ser necesario se imprimiran.

Las acciones correctivas y las acciones preventivas son determinadas a partir de:
o Reclamos de los clientes

¢ No conformidades encontradas en las auditorias de calidad

¢ Iniciativa del personal (fuera de auditorias de calidad)

e Riesgo de ocurrencia de no conformidades

5.1. Acciones correctivas y preventivas:

Cualquier no conformidad detectada por cualquier medio seré reportada al Gerente de
Gestion de Calidad, quien de acuerdo a su magnitud, determinarén si procede darle
seguimiento de acuerdo a este procedimiento o bien si se trata Unicamente de una

correccion que debe efectuarse en el momento.

Toda accion correctiva y preventiva debe quedar registrada en el formato acciones

correctivas y preventivas, GC-RE-05.
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El registro GC-RE-05 se completa de la siguiente manera:

I Datos generales: Lo completa el Gerente de Gestion de Calidad o la persona

gue identifique una accidén correctiva o preventiva.

e Marcar con una X si se trata de una accién correctiva o preventiva.

e Marcar con una X si la no conformidad se detecté durante la practica de la
auditoria o fuera de ella.

e El nimero correlativo correspondiente a la accion lo escribe el gestor de calidad
y la fecha en que se documenta.

e Anotar el nombre del proceso y de la persona responsable del mismo,
incluyendo el puesto.

e Anotar el nombre de la persona que solicita la accién correctiva o preventiva y su

puesto.

Il Descripcion de la situacion: El solicitante realiza una breve descripcion de la
situacion que origina la accion correctiva o0 preventiva y entrega este registro

manuscrito, impreso o por correo electrénico al Gerente de Gestion de Calidad.

i Andlisis de causas: El duefio del proceso o la persona que se designe, define la
herramienta de andlisis a utilizar, efectia un andlisis de causas, lo anota en este
espacio del registro GC-RE-05 y conjuntamente con el Gerente de Gestién de Calidad
determina si procede 0 no la accion correctiva o preventiva. En caso de que proceda el
Gerente de Gestion de Calidad asigna un numero correlativo (afio, letras que
identifiguen al proceso y numero correlativo que corresponde a la AP o AC a partir de 1,
ejemplo 2010-CC-1, que indica que es la accidn correctiva o preventiva numero 1 del
afio 2010 del proceso de control de calidad) y llena el control de acciones correctivas y
preventivas (GC-RE-06 o GC-RE-07). Si se determina que la solicitud no procede
entonces no se le asigna correlativo y se anota en el campo de observaciones la razén y

se informa al solicitante.

v Plan de accidn: El duefio del proceso o la persona que él defina, escribe el plan

de accion que seguird para eliminar la situacion real o potencial detectada. Debe
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especificar que acciones tomara, cuando lo realizara, quién es el responsable y debe
anotar cualquier observacion que considere relevante, asi como la fecha propuesta de
cierre. El duefio del proceso debe notificar esta informacién al Gerente de Gestion de
Calidad.

Cuando en el andlisis realizado en la seccién lll, se determina que son varias las
causas que originan alguna situacion indeseable, queda a discrecion del duefio del
proceso incluir en el plan de accién las principales causas que se considera son vitales
para resolver el problema (ejemplo: diagrama de pareto el cual considera que la

mayoria de los defectos se concentra en pocas causas).

\Y Seguimiento: De acuerdo con el plan de accion elaborado, el Gerente de
Gestion de Calidad y duefio del proceso definen las fechas de seguimiento y los

responsables y las anotan en el registro GC- RE-05.

Vi Evaluacién eficacia: El Gerente de Gestion de Calidad o quien se designe para
el seguimiento, es responsable de evaluar la eficacia de las acciones correctivas o
preventivas implementadas. Si la accion correctiva o preventiva aun no queda cerrada o
concluida, entonces se acuerda una nueva fecha de verificacion y se actualiza en el

registro control de acciones correctivas y preventivas, (GC -RE-06 o GC-RE-07).

VIl Observaciones: En este espacio se anota cualquier informacion adicional que las

partes involucradas en el seguimiento consideren relevantes.

5.2 Seguimiento y control de acciones correctivas y preventivas

El Gerente de Calidad, o quien se designe, dara seguimiento al cierre de las acciones
correctivas y preventivas, debe verificar en las fechas asignadas en el inciso V del
registro GC -RE-05, que el plan de accién definido por el duefio del proceso se esté

llevando a cabo.
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La retroalimentacién obtenida de esta verificacion es registrada por el Gerente de
Gestion de Calidad en el formato control de acciones correctivas y preventivas GC- RE-

06 0 GC-RE-07, en donde debe anotar la siguiente informacion:

El nimero correlativo asignado a la acciéon correctiva o preventiva, el nombre del
proceso, el responsable del mismo, la fecha propuesta de cierre, el estatus de la accion
(verde: cerrada y roja: abierta) y en el campo de observaciones se anota cualquier
informacion que el Gerente de Gestion de Calidad considere relevante. Este registro
esta disponible en forma electrénica y es actualizado por el Gerente de Gestion de

Calidad cada vez que se llena un registro de accion correctiva y preventiva GC-RE-05.

5.3 Informacién a la Gerencia General:

El Gerente de Gestion de Calidad es responsable de informar al Gerente General sobre

las acciones correctivas y preventivas mas relevantes.

5.4 Acciones correctivas y preventivas de auditorias:
En caso que las solicitudes de acciones correctivas o preventivas provengan de
auditorias, el auditado procede a llenar el registro y lleva a cabo, el andlisis de causas y

el plan de accién, como lo describen los puntos Il y IV de este procedimiento.

6.0 Anexos:

CODIGO NOMBRE

GC-RE-05 Solicitud de acciones correctivas y preventivas
GC-RE-06 Control de acciones correctivas

GC-RE-07 Control de acciones preventivas
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7.0 Control de cambios: Aca se explican los cambios que se han realizado al

procedimiento en la dltima versién del mismo.

Fecha Seccion Razoén del cambio No. de version
afectada
Se cambio la codificacién, solamente se 01
2/11/09 Todas codifica el proceso, no se tienen
subproceso en el SGC.
2/11/09 Anexos Se corrigié el nombre de los registros. 01
f./Fecha f./Fecha
Elaborado por: Aprobado por: O
Gestion de Calidad Gerente General
D RREEEEEEEEEEEEE 4 Finde gjemplo  be----==m==nsmmsmmmemoe oo >

___________________

Es necesario llevar a cabo un analisis, para determinar las causas que originan
el problema y establecer un plan de accién a seguir para solucionarlo, al final
debe evaluarse si la accién a tomar es eficaz y acorde al problema. Como se

muestra en el anexo 5, Solicitud de accion correctiva y preventiva.

3.35 Capitulo 5: Responsabilidad de la direccidon

Analizando los requisitos definidos por la norma en este capitulo, es importante
gue la empresa, a través de la alta direccion, defina, establezca y divulgue una
politica de calidad como parte del proceso de implementacién y posterior
certificacion.

Se requiere que la direccion defina las responsabilidades, autoridades y
sistemas de comunicacion para la implementacion del sistema de calidad. La

norma requiere el nombramiento de un representante de la direccién, el cual
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puede ser el lider del proceso, esta persona es nombrada por el gerente general
de la empresa y lo puede realizar a través de un memorandum de
nombramiento, ya que al ser designado se le atribuyen las funciones
relacionadas con la representacion de la empresa para los temas relacionados

con la calidad y con el sistema de gestion.

El aspecto mas importante de cumplimiento por parte de la alta direccién, es la
revision periddica al sistema de gestion de calidad, el cual debe realizarse a
intervalos planificados contemplando como minimo una vez al afio, con el
objetivo de evidenciar el compromiso con la mejora continua y con el sistema de

gestion.

La evidencia de las revisiones queda registrada a través de la forma que defina
la direccion, la que puede ser un acta, una minuta, un video, o la forma que
considere practico, Se anexa uno formato sugerido, de registro de revision por la

direccion. Anexo 6.

En la empresa en estudio se cuenta con el procedimiento para realizar esta

actividad el cual se presenta a continuacion:

---------------------------------- i Eiemplo j----mmmmmmmmmmmmmmmoooooooooooooo b
Codigo: PR-RD-01
PROCEDIMIENTO DE
Logo de la empresa REVISION POR LA Version 01
DIRECCION Fecha de 30/04/2010
emision:
1.0 Objetivo:

Establecer los lineamientos necesarios para llevar a cabo la Revision por la Direccién de

La empresa correspondiente al sistema de gestion.
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2.0 Alcance:

Desde la programacion hasta las acciones de seguimiento de la Revision de la Direccion
del sistema de gestidn de calidad de La empresa
3.0 Responsabilidades:

¢ Gerente General

Es responsabilidad del Gerente General la autorizacién y el cumplimiento del presente
procedimiento.
e Gestor de Calidad

Es responsabilidad del gestor de Calidad participar activamente y proveer la informacién

necesaria para la realizacion de la revision.

4.0 Definiciones:
e Sistema de Gestion de Calidad (ISO 9001:2008):

Sistema de gestidn para dirigir y controlar una organizacion con respecto a la calidad.

e Mejora continua:

Actividad recurrente que se realiza con el objetivo de aumentar la capacidad para
cumplir los requisitos.

e Revision:

Actividad que se realiza para asegurar la conveniencia, la adecuacion y eficacia, el

cumplimiento de objetivos y el grado de madurez del sistema implementado.

5.0 Desarrollo:

5.1 Programacion de la revision:

La Gerencia General convocarad a los miembros del comité de calidad, con el fin de
evaluar el o los sistemas de gestion, implementados en la empresa, la cual se realizara
en un minimo de dos veces al afio, o cuando asi lo requiera la Gerencia General,

convocando con un tiempo de anticipacion de quince dias a la realizacion de la misma.
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5.2 Ejecucidn de la revision:

El Gerente General a través del Gestor de Calidad, solicita a los duefios de proceso,
gue presenten la informacion relativa que les corresponda de los siguientes aspectos:

5.2.1 Los resultados de las auditorias

5.2.2 La retroalimentacion del cliente.

5.2.3 El desempefio de los procesos y la conformidad del producto.

5.2.4 El estado de las acciones correctivas y preventivas.

5.2.5 Las acciones de seguimiento de revisiones por la direccién anteriores.

5.2.6 Los cambios que podrian afectar al sistema de gestion.

5.2.7 Las recomendaciones para la mejora.

5.3 Resultado de la revision por la direccion:

Se tendrd como resultado de la revision por la direccion, las acciones relacionadas a la
mejora de la eficacia y eficiencia del Sistema de Gestidn, y sus procesos; A la mejora
del servicio en relacion con los requisitos del cliente y a la necesidad de los recursos de

los procesos.

5.4 Seguimiento a la revisién por la direccién:

Los duefios de procesos, son responsable de dar seguimiento a los puntos pendientes
definidos en el informe de revisiébn por la direccion RE-RD-01 y de presentar los
resultados en la reunién mensual de areas de trabajo y/o trimestralmente en reunién de
todas las areas, o en su caso cuando coincida con la reunién de revision por la

direccion.

6.0 anexos:

RE-RD-01 Registro de revisién por la direccion.
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7.0 control de cambios: Acéa se explican los cambios que se han realizado al

procedimiento en la Gltima version del mismo.

N/A
f./Fecha f./Fecha
Elaborado por: Aprobado por:
Gestor de Calidad Gerente General
D DS » Fin de ejemplo --------------------------------------- >

___________________

3.3.6 Capitulo 6: Gestion de los recursos

La empresa debe determinar y proporcionar todos los recursos necesarios para
la implementaciéon y mantenimiento del sistema de calidad. Estos recursos

incluyen personal, infraestructura y ambiente de trabajo.

En el caso de los recursos humanos, la norma requiere que el personal
relacionado con la calidad del producto debe ser competente tomando como

base la educacién, formacién, habilidades y experiencia apropiadas.

La empresa debe establecer un adecuado proceso de seleccion, contratacion y
capacitacion del personal. Debe también contar con los registros y con los
expedientes donde se pueda evidenciar la educacion, la formacion, la
experiencia y las habilidades para desempefar el trabajo, de cada uno de los
empleados. Para cumplir con esta actividad, es necesario completar los
expedientes de todo el personal donde estén todas las constancias de estudio,
de cursos, de trabajos anteriores y de aquellas evaluaciones que se le hayan

practicado cuando ingresé a la empresa.
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Como ejemplo del caso en estudio se agrega a continuacion un formato

gue cumple con lo minimo solicitado por la norma ISO 9001, el cual debe

realizarse para cada uno de los puestos mencionados en el organigrama de

la empresa:

Logo de laempresa

PERFIL DE PUESTO DE
SECRETARIA DE
ADMINISTRACION

Version 01
Junio de 2010

1.0 identificacion del puesto:

Nombre del puesto: Secretaria

Reporta a: Gerente General

Sustituto en ausencia: N/A

Supervisa a: ninguno.

2.0 objetivo del puesto:

Garantizar el buen funcionamiento de las actividades secretariales del departamento de

administracién y mantener una elevada eficacia en atencion a las necesidades de la

empresa competentes a su @mbito de operacion.

3.0 Interrelaciones:

Tipo de relacion

- Motivo
Entidad o persona Interna | Externa
Contratos, confirmaciones,
Todo el personal de la - . -
N X solicitud de informacion vy
organizacion. documentos

Clientes (usuarios)

X Acordar citas.

Solicitud de

cotizaciones vy

contrapartes

Proveedores de bienes 'y X documentacién de
servicios comercializacion.
Ente gubernamental No aplica
o Acuerdos, citas.
Otros: organizaciones X
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4.0 responsabilidades y autoridad:

Responsabilidades Autoridad

Emision de solicitudes de

todos los documentos solicitados por la
administracién y alta gerencia

cheques vy

Firmar y trasladar los documentos

Realizar las gestiones de los

documentos de comunicacion interna.

Enviar los documentos por las Vvias
solicitadas

Supervisar y apoyar las actividades de
mensajeria, recepcion y limpieza.

Otorgar permisos justificados en casos de
emergencia

5.0 Competencia requerida:

Competencia

Requisitos basicos

Nivel académico

Secretaria ejecutiva deseable estudiante universitario.

Formacion (capacitacion,
entrenamiento, etc.)

Trabajo en equipo, atencion al cliente, técnicas
secretariales, relaciones interpersonales.

Habilidades Manejo de software, archivos, comunicativa, trabajo bajo
presién

Experiencia - . .
3 aflos en puestos secretariales, minimo

Actitudes Responsable, discreta, atenta, puntual, iniciativa propia,

creativa.

6.0 Recursos necesarios:

Computadora, impresora, scanner, mobiliario y equipo de oficina, teléfono, fax, maquina

de escribir eléctrica, archivo metéalico, suministros de oficina.

7.0 Herramientas o equipo a su cargo:

Todo lo necesario para realizar sus funciones estara bajo su responsabilidad de la

persona que ocupa el puesto.
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8.0 Documentos que aplican al puesto de trabajo:

NOMBRE DEL DOCUMENTO

e Reglamento interior de trabajo

¢ Manual de normas y procedimientos

e Procedimientos del Sistema de Gestion de Calidad

___________________

Con respecto a la capacitacion del personal, se puede implementar un programa
de induccién que incluye todos los aspectos necesarios, y contar ademas con un
programa de capacitacion para cerrar brecha entre lo actual y lo deseado de

cada puesto de trabajo.

Es necesario hacer referencia a la adecuada asignacion de recursos de
infraestructura esto se refiere a edificios, espacios de trabajo, servicios y equipo
necesario. Asi como contar con el programa de mantenimiento de toda la

infraestructura utilizada.

Es importante evaluar el ambiente de trabajo, refiriéndose como aquellas
condiciones bajo las cuales se realiza el mismo, incluyendo factores fisicos,
ambientales y de otro tipo, tales como el ruido, la temperatura, humedad,

iluminacién y condiciones climaticas.

3.3.7 Capitulo 7: Realizacion del producto

En este capitulo, la norma define los procesos relacionados con la realizacion del

producto definiendo seis tipos de procesos:
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3.3.7.1 Procesos de planificacion

Se requiere que todos los procesos, para la realizacion de un producto sean
adecuadamente planificados y desarrollados. Esto implica la definicion de
requisitos de producto, la necesidad de establecer procesos, documentos y de

proporcionar recursos especificos para el producto.

Ademas, deben definirse las actividades requeridas de verificacion, validacion,
seguimiento, inspeccién y ensayo o pruebas especificas para el producto, asi
como los criterios para la aceptacion del mismo; y por ultimo, deben disefarse
los registros necesarios para proporcionar evidencia que los procesos de

realizacion y el producto resultante cumplen los requisitos.

3.3.7.2 Procesos relacionados con los clientes

Estos procesos estan relacionados con la definicién y revision de los requisitos
del producto. Deben incluir las caracteristicas propias del producto, los
requisitos de su empaque, manejo y distribucién, asi como todos los requisitos

legales ligados a la relacion con el cliente.

Es importante que se definan aspectos relacionados con la realizacion de los
productos, tales como envio de ofertas, aceptacion de pedidos, politica de
cambios, etc. Todos estos requisitos deben ser documentados y aceptados por

ambas partes.

Tal como se menciond, los clientes, pueden o no participar en la definicion de los
requisitos o caracteristicas del producto; sin embargo, esto no elimina la
obligatoriedad de definir claramente e informarles a los clientes todas las
caracteristicas del producto y la relacién de la empresa con el cliente.
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3.3.7.3 Procesos de disefio y desarrollo

La norma define muy claramente todos los procesos relacionados con el disefio
y desarrollo. Actualmente, sélo es necesario definir si el alcance de la norma

incluirda el disefo.

Todas estas etapas del desarrollo deben ser adecuadamente registradas y
documentadas. Aca en este punto cobra relevancia el hecho de que la empresa
cuente con un departamento de investigacién y desarrollo que incluye todas las
actividades mencionadas. Las responsabilidades y recursos estan
apropiadamente asignadas, existiendo procesos formales para el desarrollo de

los productos.

Se ha discutido sobre la aplicabilidad de disefio, pues en algunos casos el
disefio es proporcionado por los clientes, aunque el desarrollo es realizado
completa o parcialmente por la empresa. Sin embargo, certificar las actividades
de disefio y desarrollo puede constituir una ventaja competitiva muy grande para
la empresa sin representar mayores esfuerzos para la implementacién de un

sistema de calidad documentado de forma apropiada.

Es importante resaltar que aunque los procesos estan completamente
desarrollados e implementados debe trabajarse en wuna adecuada
documentacion, sobre todo en la parte de validacion de los disefios y en el
control de los cambios. Estos procesos de registro y documentacion no deben
influir en los tiempos de preparacion y presentacion de los disefios y desarrollos,
pues los clientes esperan una respuesta pronta a sus requerimientos, y los
tiempos de respuesta se pueden convertir en una ventaja que los clientes

reconocen.
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3.3.7.4 Proceso de compras

El principal punto que la norma presenta en este apartado es la necesidad de
gue la empresa se asegure que todo lo que compra debe cumplir con los
requisitos definidos. Esto es mas estricto cuanto mayor sea el impacto del

material adquirido en el producto final.

Para cumplir con esto los proveedores deben ser seleccionados y evaluados
apropiadamente. Estas evaluaciones y todo lo relacionado con el proceso de
seleccion de proveedores y definicion de los criterios para su eleccion deben

estar adecuadamente documentados.

Todos los requisitos de los materiales a comprar deben ser conocidos por los

proveedores asi como los procedimientos de revision y control de los materiales.

Se debe trabajar en la definicién de politicas y procedimientos de compras, tanto

para la seleccién y evaluacion de proveedores como para la reevaluacion.

Debe existir un adecuado sistema de verificacion de los materiales comprados
de las materias primas que afecten directamente la calidad de producto que se
entrega al cliente, los proveedores pueden acreditar la calidad de producto

mediante un certificado de calidad.

Por lo que a continuacion se presente el ejemplo de un procedimiento de
compras y un procedimiento de evaluacion de proveedores, que puede estar
contemplado en un solo procedimiento o en dos como se presenta a indica en el

ejemplo.
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El siguiente procedimiento de compras puede ejemplificar como se

manejan las compras en la empresa:

D » Eiemplo r----------mmmomooo oo >
Cadigo GE-PR-03
PROCEDIMIENTO -
Logo de la empresa COMPRAS DE BIENES Y version 03
SERVICIOS Fecha de 14/01/11
emision

1.0 Objetivo:

Definir las actividades a seguir para realizar las compras de bienes y servicios dentro del

sistema de calidad de La empresa.

2.0 Alcance:

Este procedimiento aplica a todas las compras de bienes y servicios criticos realizados

en la empresa

3.0 Responsabilidades:

Es responsabilidad del Gerente General, la elaboracion, revisién, control y distribucién
de este documento.

Es responsabilidad del Gerente General la autorizacion de este documento.

Es responsabilidad de todos los duefios de proceso la correcta aplicacion de éste

documento.

4.0 Definiciones:

Subcontratista: profesional externo a la empresa que es contratado para brindar en

nombre de la empresa servicios de consultoria, y/o capacitacion.

5.0 Desarrollo:

5.1 Orden de compra:

Cualquier duefio de proceso que desee realizar una compra de un bien o servicio critico,
debe verificar que el proveedor seleccionado se encuentre dentro del catalogo de
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proveedores criticos, cédigo GE-RE-06, y llenar el registro orden de compra, codigo GE-
RE-09 y enviarlo en medio electrénico 6 impreso al Gerente General para su

aprobacion.

En caso de que el proveedor a quién se tiene intencion de comprar el bien o servicio no
se encuentre evaluado, debe proceder de acuerdo a lo estipulado en el procedimiento

de evaluacién y reevaluacion de proveedores, codigo GE-PR-02.

El Gerente General evalla la orden de compra emitida y decide si procede o no su
autorizacion, en caso de que no proceda, se devuelve al solicitante y se anotan las

causas por las cuales no procede.

El Gerente General es responsable de verificar que la orden de compra autorizada sea
enviada al proveedor 6 subcontratista, y corroborar que se entiendan los términos de la

misma.

5.2 Recepcion del bien o servicio:

El duefio del proceso que emitié la orden de compra, es responsable de Inspeccionar el
funcionamiento del bien 6 verificar el servicio prestado e informar al Gerente General

para que proceda a realizar el pago al proveedor.

El Gerente General alimenta el registro control y seguimiento a proveedores criticos,

codigo GE-RE-08, anotando los aspectos relevantes de la compra realizada.

5.3 Pago de los bienes 6 servicios adquiridos:

Cuando se trate de pago por servicios subcontratados de consultoria, 6 capacitacion, El
Gerente General debe utilizar el registro control de pago de horas de consultoria,
auditoria y/o capacitacion, codigo GE-RE-10 el cual es elaborado por el subcontratista y

aprobado por el Gerente General.
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Cuando se trate de pago de otros servicios 6 de bienes adquiridos, el proveedor debe

hacer un informe 6 entregar una factura detallada del bien 6 servicio al Gerente General,

para su aprobacién y posterior pago.

Se elabora orden de compra solamente para bienes o servicios mayores de Q.500.00

menos de esta cantidad se paga de caja chica.

6.0 Anexos:

CODIGO NOMBRE

GE-RE-06 |Catalogo de proveedores criticos

GE-RE-08 Control y seguimiento a proveedores criticos

GE-RE-09 | Orden de compra

GE-RE-10 | Control de pago de horas de consultoria, auditoria y/o capacitacion

GE-PR-02 Procedimiento de evaluacion y reevaluacion de proveedores

7.0 Control de cambios: Aca se explican los cambios que se han realizado al
procedimiento en la Gltima version del mismo.

___________________
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SECCION NO. DE
FECHA AFECTADA RAZON DEL CAMBIO REVISION
Todo el o iy 01
28/08/09 | documento Slmpllflcamo'rl de la redaccm.n' del documento
y readecuacion de responsabilidades
Cbdigosy |Se uni6 el proceso de Administracion al 02
versiones proceso Gerencial, por lo que se cambié el
14/01/11 L i
codigo, version dentro del documento de
compras.
f./Fecha f./Fecha
Elaborado por: Aprobado por:
Gerente General Gerente General
D R R EEEEEE R 4 Finde ejemplo Fr-----smsmmosmosoossosnoen oo >




El siguiente procedimiento de evaluacion y reevaluacion de proveedores
ejemplifica como se cumple con el requisito que requiere la normay como

se maneja en la empresa en estudio:

D ' Eijemplo ----n---omooesnooe oo >
PROCEDIMIENTO Codigo GE-PR-02
Logo de la empresa EVALUACION Y Version 03
g P REEVALUACION DE
Fecha de
PROVEEDORES emision 14/01/11

1.0 Objetivo:
Definir las actividades a seguir para realizar la evaluacion, clasificacion, seguimiento y

reevaluacion de proveedores de La empresa

2.0 Alcance:
Este procedimiento aplica a todos los proveedores criticos de La empresa

3.0 Responsabilidades:
Es responsabilidad del Gerente General, la elaboracion, revisién, control y distribucion

de este documento.
Es responsabilidad del Gerente General la autorizacion de este documento.
Es responsabilidad de todos los duefios de proceso la correcta aplicacion de éste

documento.

4.0 Definiciones:

Proveedores tipo A: Deben convertirse en la primera opcidon de compra o contratacion
debido a que han demostrado cumplir con los requisitos del sistema de calidad de la

empresa.
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Proveedores tipo B: Son proveedores que en términos generales cumplen con los
requisitos de calidad definidos por la empresa, pero no a cabalidad, son la segunda

opcion de compra o contratacion.

Proveedores tipo C: Representan la tercera opcion de compra, debido a que ponen en

serio riesgo la calidad de los servicios ofrecidos por la empresa.

5.0 Desarrollo:

5.1 Evaluacion y clasificacién de proveedores:

El Gerente General, es responsable de que cada duefio de proceso evalie a los
proveedores criticos de su proceso, utilizando el registro evaluacién de proveedores
criticos, cédigo GE-RE-05.

El Gerente General es responsable de que cada duefio de proceso que ha evaluado a

los proveedores que intervienen en su proceso, los clasifigue de acuerdo a la siguiente

tabla:
Clasificacion de Rango de clasificacion
proveedores
A 90 a 100 Puntos
B 70 a 89 Puntos
C < 70 Puntos

El Gerente General debe alimentar el registro catalogo de proveedores criticos, codigo
GE-RE-06, anotando aquellos proveedores que obtuvieron una clasificacion de

proveedor A, 6 de proveedor B y hacerla disponible a todos los duefios de proceso.

5.2 Notificacion a los proveedores evaluados:

El Gerente General es responsable de notificar los proveedores criticos que han sido
evaluados, el resultado de su evaluacion y la clasificacién obtenida, denotando los
aspectos positivos y los aspectos por mejorar (en caso de que existan), utilizando el

registro notificacion a proveedores criticos, codigo GE-RE-07.
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Una copia del registro notificacion a proveedores criticos, cddigo GE-RE-07, es
archivada en el expediente del proveedor junto con las respuestas emitidas y la

correspondencia generada que se considere relevante.

5.3 Seguimiento a los proveedores:

El Gerente General es responsable de que los duefios de proceso mantengan
actualizado el registro control y seguimiento a proveedores criticos, cédigo GE-RE-08,
en el cual se anotan los aspectos relevantes del proveedor cada vez que es contratado
tales como cumplimiento con aspectos establecidos, fechas de entrega, etc. Asi como

otros aspectos tales como certificaciones obtenidas, demandas realizadas, etc.

5.4 Reevaluacién de proveedores:

El Gerente General es responsable de colocar en el registro control y seguimiento a
proveedores criticos GE-RE-08, la fecha de la reevaluacion, para que sea conocida por

todos los duefios de proceso.

Anualmente, cada duefio de proceso es responsable de realizar la reevaluacién de los
proveedores criticos de su proceso, en la fecha establecida por el Gerente General en el
GE-RE-08.

Los criterios para la reevaluacion de los proveedores criticos son las anotaciones
generadas en cada uno de los seguimientos realizados al proveedor a lo largo del afio y
el registro de evaluacion de proveedores criticos, cédigo GE-RE-05. Una vez realizada
la reevaluacion anual del proveedor, se procede segun lo estipulado en el apartado 5.1

de éste procedimiento.

En caso de que el duefio de proceso lo requiera, la reevaluacion puede hacerse antes
de un afio, lo cual quedard estipulado en el control y seguimiento a proveedores

criticos.
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6.0 Anexos:

CODIGO NOMBRE
GE-RE-05 Evaluacién de proveedores criticos
GE-RE-06 Catalogo de proveedores criticos
GE-RE-07 Notificacién a proveedores criticos
GE-RE-08 Control y seguimiento a proveedores criticos

7.0 Control de cambios: Aca se explican los cambios que se han realizado al
procedimiento en la Gltima versién del mismo.

SECCION NO. DE REVISION
FECHA AFECTADA RAZON DEL CAMBIO
Todo el Se adecuaron las

28/08/09 |documento  |responsabilidades a los cargos|0l1
existentes en el sistema de calidad

Caodigos y Se modific6 el procedimiento |02
version porque todos los documentos de
14/01/11 AD ahora pasaron a ser parte de

GE. Se cambiaron codigos en todo
el procedimiento

f./Fecha f./Fecha
Elaborado por: Aprobado por:
Gerente General Gerente General
---------------------- =+ Fin de ejemplo >

___________________

3.3.7.5 Procesos de produccion o prestacion del servicio

Las actividades de produccién de la empresa deben estar planificadas y llevarse
a cabo de forma controlada. Esto implica la existencia de especificaciones de
producto y proceso disponibles, instrucciones de trabajo o procedimientos
disponibles, uso de equipo y aparatos de medicion apropiados, asi como la

implementacion de actividades de liberacion, entrega y posteriores a la misma.
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Como cumplimiento se presenta el caso en estudio para ejemplo de cOmo

manejar este aspecto:

D e » Eijemplo 1-----mmmmmmmmmmm e >
Codigo | CO-PR-01
PROCEDIMIENTO J
PARA LA Version | 03
Logo de la empresa COMERCIALIZACION | Fecha
DE SERVICIOS de 06/01/10
emisiéon

1.0 Objetivo:

Definir las actividades a seguir para realizar la comercializacion de los servicios de

consultoria, capacitacion y auditoria de La empresa

2.0 Alcance:

Este procedimiento aplica desde el contacto inicial con un cliente potencial y finaliza con

la firma del contrato de servicios de consultoria, capacitacion ¢ de auditoria.

3.0 Responsabilidades:

Es responsabilidad del Gerente de Comercializacion, la elaboracion, revisiéon, control y
distribuciéon de este documento.

Es responsabilidad del Gerente General la autorizacion de este documento.

4.0 Definiciones:

Cliente Activo: Cliente con al que se le ha prestado o se le esta prestando un servicio

Cliente Inactivo: Cliente al que no se le ha prestado o esta prestando un servicio, solo

se le ha enviado propuesta

5.0 Desarrollo:

5.1 Contacto inicial con el cliente potencial:
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Lo puede realizar cualquier persona de la empresa y el mismo puede ser por teléfono 6
correo electrénico y debe llenarse el registro listado de clientes potenciales, cédigo CO-
RE-07.

5.2 Envio de Informacion al cliente

Se procede a enviar la carta de presentacion de la empresa, con los servicios que

proporciona la empresa

5.3 Visita de presentacion con el cliente potencial:

Se realiza la visita de presentacion de la empresa, la cual puede ser realizada utilizando
la carpeta de presentacion de la empresa, codigo CO-ET-01, Esta presentacion puede

hacerse en formato electrénico 6 en medio impreso.

Cuando se realiza una visita presencial a un cliente potencial, la persona que realiza la

visita debe verificar que se tenga la siguiente documentacion y accesorios:

Formato del registro informacion del cliente potencial, codigo CO-RE-01.
Tarjetas de presentacion de la empresa

CD de presentacion de la empresa

Computadora portétil (lap top)

Carpeta de presentacion de la empresa (CO-ET-01)

AN N N NN

Presentacion de la empresa en formato electrénico, en la computadora portatil.
Al finalizar la visita, la persona que la realiz6 debe proporcionarla al Gerente de

Comercializacion el registro Informacion del cliente potencial para su archivo (CO-RE-

01) para su informacion.
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Luego se prepara la propuesta de servicios solicitado (CO-RE-03), el servicio puede ser
diagnostico, consultoria, capacitacion y/o auditorias, esta puede ser por servicios

independientes o en combinacién de cualesquiera de los tres.

Puede darse el caso de que se realice un diagnostico previo para elaborar la propuesta
de servicios de consultoria (en cuyo caso se llenara el RE-CO-02 Informe de

Diagnostico) y/o capacitacion o se incluya como parte de la propuesta.

5.4 Propuesta econémica:

Tomando como referencia el registro informacion del cliente potencial, codigo CO-RE-01
y cuando aplique, el Informe de diagndstico organizacional, Cédigo CO-RE-02, se

elabora la propuesta econdémica correspondiente (CO-RE-03):

Una vez elaborada la propuesta, se actualiza el registro control de propuestas emitidas,
cbdigo CO-RE-04, y se envia al cliente por via e-mail o impresa y se confirma que este
la tenga en su poder, si el cliente lo requiere se programa una reunion para aclarar los

puntos definidos en la misma.

5.5 Seguimiento a la propuesta emitida:

El Gerente de Comercializacién es responsable del seguimiento a las propuestas
emitidas, lo cual puede hacerse por teléfono, correo electrénico y/o visitas presenciales

y documentarse en el registro control de propuestas emitidas, Cédigo CO-RE-04.

Queda a criterio del Gerente de Comercializacion el tiempo definido para dar como no

aprobada una propuesta y dar por finalizado el proceso.

5.6 Modificaciones a la propuesta econdémica:
En caso se requiera hacer modificaciones a la propuesta econémica presentada al

cliente, se elaborar una nueva propuesta, modificando en el encabezado de la misma, el
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campo de modificacién incrementando en uno el nimero que aparece en dicho campo
(todas las propuestas econdmicas que no han sufrido ninguna modificacion tendran
como modificaciébn un nimero cero). Y se actualiza el registro control de propuestas
emitidas, cédigo CO-RE-04.

5.6 Aceptacion de propuesta:

El cliente puede dar por aceptada la propuesta, por el medio que se haya acordado, via
correo electrénico manifestando su aprobacion, firmando la propuesta de servicios,
elaborando un contrato por parte del cliente o solicitando la firma de nuestro contrato
CO-RG-05 el cual se firmara en dos originales en conjunto con el cliente, uno para el

cliente y el otro para la empresa.

Con el servicio aprobado, el Gerente de Servicios procede a la planificacion del servicio

contratado y a generar el registro ficha técnica del cliente, codigo CO-RE-06.

6.0 Anexos:

CODIGO NOMBRE
CO-RE-01 Informacion del cliente potencial
CO-RE-02 Informe de diagndéstico organizacional

CO-RE-03 Propuesta econémica para servicios
CO-RE-04 Control de propuestas emitidas
CO-RE-05 Contrato de servicios

CO-RE-06 Ficha técnica del cliente

CO-RE-07 Listado de clientes potenciales

7.0 Control de cambios: Aca se explican los cambios que se han realizado al

procedimiento en la dltima versién del mismo.

SECCION NO. DE
FECHA AFECTADA RAZON DEL CAMBIO REVISION

Se eliminaron pasos|Hacerlo mas eficiente y con|02
23/11/2009 |del procedimiento y | enfoque de una empresa de
registros servicios

Se agregaron las 03

06/10/2010 |definiciones de cliente | No conformidad de auditoria
activo e inactivo
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f./Fecha f./Fecha

Elaborado por: Aprobado por:
Gerente de Comercializaciéon Gerente General
---------------------- 4 Finde gjemplo b--=-r-smssmosmmossosooesoeoe o

___________________

3.3.7.6  Procesos de control de equipos de seguimiento y medicion.

Por dltimo, como parte de los procesos relacionados con la realizacion del
producto, la norma presenta los procesos de control de equipos de seguimiento y

medicion.

La norma requiere que la empresa mida las condiciones de operacion, asi como
los requisitos o caracteristicas del producto. Estos deben ser medidos con
equipo que sea adecuado, que se encuentre debidamente identificado y cuando
sea necesario, calibrado. Todos los resultados de las mediciones y las
operaciones de monitoreo deben ser registradas, asi como los resultados de las

calibraciones y verificaciones.

Para el caso de la empresa en estudio este punto se excluyo del sistema de
calidad y se justifico debidamente en el manual de calidad como se explico en el

apartado 3.3.2 del presente trabajo.

3.3.8  Capitulo 8: Medicidn, analisis y mejora

En este capitulo, la norma presenta la forma en que el sistema de calidad debe
ser medido, analizado y mejorado, esta medicion, analisis y mejoramiento

incluyen las caracteristicas del producto, los procesos y el sistema en general.
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Los resultados de las mediciones y el analisis deben hacerse considerando las

herramientas estadisticas que se apliquen.

Un elemento importante de medir para conocer la eficacia de un sistema de
calidad es la satisfaccion del cliente, por lo que la empresa debera disenar e

implementar alguna forma de evaluar la percepcion del cliente.

Para lo cual se presenta un ejemplo de la empresa en estudio de
procedimiento de quejas y reclamos que nos permite cumplir con el
tratamiento de las mismas, ademas se agrega el registro de tratamiento de

guejas como anexo 7:

Codigo: PR-GS-06

PROCEDIMIENTO DE

Logo de la Empresa QUEJAS Y RECLAMOS Version: 01.
Fecha de 30/04/2010
emision :

1.0 Objetivo:

Establecer los lineamientos necesarios para captar, registrar, verificar y tratar las quejas
y reclamos con relacién a los productos agricolas, que segun la percepcién de los
clientes no cumplan con los requisitos, las quejas y molestias de los colaboradores y

todas las partes interesadas.

2.0 Alcance:

Desde la captacion hasta el tratamiento de las quejas y reclamos provenientes de los

clientes de la empresa.
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3.0 Responsabilidades:

e Gerente General.

Es responsabilidad del Gerente General definir el tratamiento que se le dara a una queja
y reclamo proveniente del cliente y/o partes interesadas.
e Gestor de Calidad

Es responsabilidad del coordinador de sistemas de gestion darle el seguimiento
respectivo para verificar que se le haya dado el tratamiento indicado a la queja o
reclamo.

e Duefio de proceso:

Los duefios del proceso son responsables tomar las acciones necesarias correctivas y/o

preventivas para evitar recurrencia.

4.0 Definiciones:

e Queja:

Expresién Insatisfaccién de los clientes con relacion al incumplimiento de una etapa de
un procedimiento y que no tenga relacion con la calidad del servicio y que no
necesariamente se tenga que llenar el formato de quejas y reclamos.

¢ Reclamo:

Expresién de insatisfaccion hecha por un cliente, con respecto a los productos que se
les provee, donde se espera una respuesta o resolucién explicita o implicita y que

amerita el llenado de un registro de quejas y reclamos.

5.0 Desarrollo:

5.1 Recepcién de queja y/o reclamo:

Cuando un duefio de proceso reciba de parte de un cliente una queja o reclamo, debera
registrarla en el formato RE-GS-13 registro tratamiento de quejas y reclamos, y debera

ser trasladada al proceso que corresponda. Para la recepcién de quejas de los
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colaboradores u partes interesadas, se utilizara el buzén de quejas, las cuales seran

trasladadas al area de Gestion de Calidad.

5.3 Registro y analisis:

La persona que reciba una queja o reclamo, debe realizar una descripcion de la
inconformidad presentada por parte del cliente, detallando los aspectos importantes,
debiendo tomar nota del nombre de la empresa, contacto que ha presentado el reclamo,
No. de teléfono y el correo electrénico, con el objetivo de darle el seguimiento

respectivo.

5.4 Notificacién al area responsable:

Cualquier duefio de proceso que reciba una queja o reclamo debe enviar copia del
registro al duefio o duefios del o los procesos responsable de la queja o reclamo, y al

Gestor de calidad, para su control y seguimiento.

5.5 Tratamiento de la queja o reclamo:

El Gestor de calidad en conjunto, si se considera necesario, con los duefios de procesos
y el Gerente General, o en reunién de Comité de Calidad, definiran el tratamiento que se
le dara a la queja o reclamo, y el responsable de ejecutar el tratamiento, dejandolo
plasmado en el registro RE-GS-13 registro tratamiento de quejas y reclamos.

Igualmente se evaluara si éste genera accion correctiva.

5.6 Seguimiento:

El Gestor de calidad, es el responsable de dar el seguimiento para verificar si la accion
tomada satisfizo al cliente, asi como la efectividad de la accién correctiva, segun
procedimiento de acciones preventivas y correctivas; Asi mismo, el referido coordinador,
notificara al cliente utilizando cualquiera de los medios de comunicacién disponibles en

la empresa.
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6.0 Anexos:

RE-GS-13 Registro tratamiento de quejas y reclamos.

7.0 Control de cambios: Acéa se explican los cambios que se han realizado al

procedimiento en la Gltima version del mismo.

f./Fecha f./Fecha

Elaborado por: Aprobado por:
Gestion de Calidad Gerente General

___________________

También, como parte de la mejora, la norma presenta las auditorias internas, las
cuales deben ser planificadas y realizadas de acuerdo a procedimientos
adecuados que garanticen el cumplimiento de los requisitos del producto asi
como la eficacia del sistema de gestion de la calidad. La seleccion de los
auditores y su capacitacion, son responsabilidad de la direccion, y los resultados
de las auditorias internas deben ser reportados apropiadamente. Este es otro de
los requisitos documentados obligatorios que tiene la norma a aplicarse tanto a
los productos como a los procesos como se indica en la en el punto 3.3.4.4
inciso g. Seccion de auditorias internas como procedimiento documentado

obligatorio.

En el caso de productos debe mantenerse evidencia de la conformidad con los
criterios de aceptacion. Los registros deben indicar la o las personas que

autorizan la liberacion del producto.

La norma también define la forma de controlar el producto no conforme y

requiere la existencia de un procedimiento en el que se definan los controles, las

responsabilidades y autoridades relacionadas con el tratamiento de producto no
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conforme, asi como la forma de tratarlos, como se indica en la en el punto
3.3.4.4 inciso f. Seccion de control de producto no conforme como

procedimiento documentado obligatorio.

Se deben mantener registros de la naturaleza de las no conformidades y de
cualquier accion tomada posteriormente, incluyendo las concesiones que se
hayan obtenido. Cuando se corrige un producto no conforme, debe someterse a
una nueva verificacién para demostrar su conformidad con los requisitos.

Con la informacién obtenida de las auditorias, la empresa debe analizar los
datos y descubrir las oportunidades de mejora. De ahi se desprenden las

actividades de acciones correctivas y acciones preventivas.

Las acciones correctivas estan orientadas a la eliminacion de la causa de no
conformidades. Toda no conformidad debe ser analizada para determinar su
causa y la accidon correctiva que se tome debe estar documentada
obligatoriamente segun la norma.

La norma obliga a establecer un procedimiento documentado que permita
determinar las acciones para eliminar las causas de no conformidades
potenciales para prevenir su ocurrencia. Como se indica en la en el punto 3.3.4.4
inciso h. Seccién de acciones correctivas y acciones preventivas como

procedimiento documentado obligatorio.
3.3.9 Definiciéon de herramientas estadisticas basicas de calidad
La norma ISO 9001 requiere que la organizacién realice el seguimiento y la

medicibn de sus productos y procesos, esta debe decidir cuéles son los

requisitos de seguimiento y mediciéon y como se van a cumplir.
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El seguimiento y la mediciébn por realizarse pueden categorizarse en varias
formas, tales como planes de calidad, plan de muestreo, plan de inspeccion y
ensayo, procedimiento, instructivo de trabajo y orden de compra del cliente.

Debe existir un método consistente de registro, de la realizacion del seguimiento

y la medicion.

El valor de una caracteristica de calidad es un resultado que depende de una
combinacion de variables y factores que condicionan el proceso productivo, la
variabilidad o fluctuacion de las mediciones es consecuencia de la fluctuacion de
todos los factores y variables que afectan al proceso, el andlisis de los datos
medidos permite obtener informacion sobre la calidad del producto, estudiar y

corregir el funcionamiento del proceso y aceptar lotes de producto.

En todos los casos es necesario tomar decisiones que dependen del analisis de
los datos, los valores numéricos presentan una fluctuacion aleatoria al medir
procesos por lo tanto para analizar la informacion es necesario recurrir a técnicas
estadisticas que permitan visualizar y tomar en cuenta la variabilidad al momento

de tomar las decisiones.

3.3.10 Principales dificultades encontradas al implementar 1ISO 9001

Se concluye que la principal dificultad que se presenta y que puede influir en que
no se alcancen los objetivos planificados es el poco involucramiento de la alta

direccién incluyendo al gerente general o duefio de la organizacion.

El proceso de implementacion de ISO 9001 debe ser una decision estratégica

gue se tome y que la misma cuente con todo el apoyo, en cuanto a proveer

todos los recursos necesarios, entre ellos, infraestructura, ambiente de trabajo, y

sobre todo el tiempo que se le dedique de parte de los involucrados y del
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personal en general que desarrolle actividades que tengan incidencia en la

calidad del producto o la prestacion del servicio.

Es adecuado realizar una labor de concientizacién, divulgacion y capacitacion
para que todos los colaboradores de la organizacién se sientan comprometidos e

involucrados en alcanzar los objetivos propuestos en cuanto al proceso.

3.3.11 La mejora continua:

La mejora continua del desempefio de una organizacion deberia ser un objetivo
permanente, ya que de no evolucionar hacia la mejora de todos sus procesos sin

duda cambiara pero con el tiempo en disminucién de su calidad.

El modelo de la norma ISO 9001 indica las fuentes de las cuales se puede
apoyar la organizacion para poder mantener un proceso de mejora continua, se
fundamenta en el establecimiento de una estrategia basada en politica de
calidad, objetivos de calidad, asi como las acciones necesarias para poder

verificar que estas se estén alcanzando y cumpliendo.

Para eso se debe mantener un esquema de andlisis de datos, entre las que
indica que pueden ser fuentes de mejora continua, la medicién de la satisfaccion
del cliente, la realizacién periddica de las auditorias de calidad, el seguimiento y
la medicion de los procesos y el producto, controlando el producto no conforme y
definiendo como manejarlo, asi como estableciendo la forma de aplicar las
acciones correctivas y preventivas, a cada uno de los procesos de la
organizacion del sistema de gestidn, estos controles nos permiten mantener el

sistema funcionando y mejorando continuamente su desempefio.
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GRAFICA 14
CICLO DE MEJORA CONTINUA

) (

e Planificar L g | e Hacer

e Actuar e VVerificar

J
Fuente: Walter A. Shewhatrt, junio 2010

Cuando se realiza la fase de planificar se refiere a establecer los objetivos y
procesos necesarios para la entrega de los resultados de acuerdo con los

requerimientos de los clientes y politicas de la organizacion.

La fase de hacer, corresponde a la parte de implementar los procesos, que se
haya definido en la fase de planificar.

Al verificar, hacemos el monitoreo y medicion de los procesos y productos

contra politicas, objetivos y requerimientos para el producto y reportar los
resultados.
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Cuando hablamos de actuar, tomamos acciones para mejorar continuamente el

desemperio de los procesos como lo indica la grafica 14.

3.3.12 Capacitacion necesariay donde se puede adquirir.

Como toda herramienta nueva que se implementa en una organizacion, es
necesario que se capacite al personal y que se formen auditores internos que
generen la informacion para el mantenimiento y la mejora continua al sistema de
gestiébn de la calidad, para lo cual es necesario capacitar al personal de la
empresa, en Guatemala existen organizaciones empresariales que pueden
apoyar en la capacitacion en los temas de calidad, entre ellas: Camara
Guatemalteca de la Construccién, el Instituto Técnico de Capacitacion y
Productividad -INTECAP-, la Escuela de Comercio Exterior de AGEXPORT, la
Camara de Industria, Red de Soluciones Empresariales FUNDES.

Ademas se puede contactar a las empresas que se dedican a dar consultorias y
gue cuentan con experiencia en el tema y que también cuentan con los servicios
de capacitacibon como ONE Consulting, Servicios en Calidad S.A. —SERCAL-,
Servicios Integrados de Calidad S.A. -Si-Calidad-, Evolucion Asesores
Gerenciales. Las cuales se puede contactar para que presenten una propuesta

gue por lo regular estableceran un costo por curso o por hora.

a) Cursos especificos arecibir para el proceso

Es recomendable que se puedan tomar un minimo de cuatro cursos, estos son:

Introduccion a las normas ISO con una duracion de 4 horas, este es

recomendable que lo reciban todos los colaboradores de la empresa;

Interpretacion de la norma ISO 9001 con una duracion de 12 horas, este lo

puede recibir un grupo seleccionado de colaboradores; documentacion y
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enfoque a procesos con una duracion de 8 horas, el cual lo debe recibir el mismo
grupo anterior y formacion de auditores internos con una duracion de 16 horas
igual que el anterior. Es importante saber que cada uno de los cursos es
prerrequisito para el siguiente en el orden en que estan mencionados en el

parrafo anterior y los costos como se indica a continuacion.

. Namero
. Empresa Duracion e Costo
en horas Total*
personas

1 Camara Guatemalteca de la |40 5 4,500.00
Construccion

2 Instituto Técnico de | 40 5 1,250.00
Capacitacion y Productividad -
INTECAP-

3 Escuela de Comercio Exterior | 40 1+ 3,800.00
de AGEXPORT

4 Céamara de Industria 40 5 18,000.00
Red de Soluciones | 40 5 4,500.00
Empresariales FUNDES

6 ONE Consulting 40 5 3,000.00

7 Servicios en Calidad S.A. — |40 5 4,000.00
SERCAL-

8 Servicios Integrados de Calidad | 40 5 3,600.00
S.A. -Si-Calidad-

9 Evolucion Asesores Gerenciales | 40 5 4,000.00

* Costos aproximados, estos pueden varias de acuerdo a la negociacion que pueda darse con
cada empresa en particular si se capacita un grupo de mas de 5 personas
1 Costo tomado del valor del diplomado de gestién de calidad por una persona y el 50% del

costo y de tiempo ya que el mismo dura 80 horas.
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3.4 El proceso de certificacion.

“La certificacion es el proceso voluntario por medio del cual una tercera parte -
diferente al productor y al comprador - valida y asegura por escrito que un
producto o un servicio cumple con unos requisitos previamente especificados”.
(13: s/n).

Durante la auditoria de certificacion ISO 9001 se evalla el cumplimiento con los
requisitos de esta norma, que se hayan definido e identificado apropiadamente
los procesos del sistema de calidad, que se designen las responsabilidades, que
se tengan implementados los procedimientos y sobre todo que se mantenga y
gue exista evidencia documentada del mismo, y que se cumplan con los
resultados planificados como se puede aprecia el proceso completo en la gréafica
15.

3.4.1 Selecciéon del organismo certificador

El ente certificador lo pueden elegir en funcién del mercado donde se exporte, 0
del reconocimiento y el precio que este nos proporcione como una negociacion

comercial de mejor precio.

Entre los que se pueden contactar podemos mencionar algunos de ellos que

cuentan con oficinas regionales en Guatemala:

e SGS de Guatemala, S.A 6a. Calle 14-08 Zona 13
01013 Guatemala, Teléfono: (502) 2327-8900 Fax: (502) 2360 6576.

e Instituto Colombiano de Normas Técnicas —ICONTEC- con sede en
Guatemala 14 Calle 3-51 Zona 10 Edificio Murano Center Nivel 6 oficina 602,

Guatemala.(502) 4210-5270
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de

www.inteco.or.cr/esp/index.html

Instituto Normas Técnicas de Costa Rica, -INTECO-

QMS de Estados Unidos con oficina regional en Guatemala, contactando a
los Teléfonos, Tel: 2361-9664 / 2384-2317 o www.gms-spain.com/
GRAFICA No. 15
FLUJOGRAMA DEL PROCESO DE CERTIFICACION

Solicitud al ente
certificador
seleccionado

l

Etapa 1 auditoria |

documental

Existen no
conformidades

rf

Realizar Auditoria |

Empresa elabora
plan de acciones
correctivas

in situ etapa 2

conformidades

No
h 4

Informe al comité
evaluador

Existen no
conformidades

()]

orrecciones
aceptadas por
certificador

Si—1

Si—
no
Empresa elabora
Existen no Si—— | plan de acciones

correctivas

orrecciones
aceptadas por
certificador

Empresa elabora
plan de acciones
correctivas

orrecciones
aceptadas por
certificador

Auditorias de

Concede el
certificado

seguimiento

Fuente: Elaboracién Propia, junio 2010
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Los organismos certificadores son instituciones o empresas que se dedican a

brindar los servicios de auditoria y evaluacion de los sistemas implementados.

La funcién de los organismos de certificacion consiste en realizar auditorias en el
sitio mismo de los sistemas de calidad de las empresas y emitir los documentos

de certificacion.

Los organismos certificadores deben ser evaluados y aprobados por organismos
de acreditacion. La acreditacion de los organismos de certificacion y el

reconocimiento de sus certificados son muy importantes.

Los organismos certificadores, pueden ser acreditados por varias organizaciones
de diversos paises, ya sea de Estados Unidos, Canada o Europa entre ella se
puede mencionar: IAS Servicios de acreditacién ISO de EEUU, IQNET General,
Red Internacional de Calidad, Europa, IAA Agencia Internacional de
Acreditacion, entre otras, las empresas deben seleccionar el que mejor se

adapte segun su mercado.

Ademas de la acreditacion de los organismos certificadores, la empresa debe de
considerar el costo de la certificacion, mediante cotizaciones con varios
organismos como se muestra en el 3.4.6 tiempos y costos de la certificacion de
este trabajo.

Para obtener una cotizacion mas completa, la empresa debe definir claramente
la fecha de la certificacion, la extension / alcance de la certificacion (esto es si
desea certificar un proceso, una o varias lineas de produccion una o varias

fabricas), los recursos disponibles, el nivel de documentacion actual.
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3.4.2 Solicitud de certificacion.

Una vez la empresa haya decidido, cual sera el organismo certificador, se debe

solicitar la certificacion; en algunos casos a esta solicitud se le llama contrato.

Es importante que la empresa ponga mucha atencién a la solicitud, cuidando que
en esta se deje plasmado la extension / alcance de la certificacion y todos los
factores analizados durante la etapa de cotizacién, no se debe de firmar la
solicitud o contrato sin haber despejado cualquier duda sobre el servicio que el

certificador dara a la empresa.

3.4.3 Revisién de ladocumentacion o etapa 1.

Consiste principalmente en verificar si el sistema de gestién contempla todos los
elementos sefialados por la norma de referencia, asi como la viabilidad para

realizar la auditoria de etapa 2.

Se revisara el manual de calidad, el cual debe describir el sistema de calidad
existente, esta revision puede hacerse en las instalaciones, aunque hay algunos
certificadores que la hacen fuera, o de escritorio lo cual ahorra costo de viaje y

hospedaje.

El certificador emite un informe de auditoria de etapa 1, sin embargo, esto no
asegura que durante la ejecucion de la auditoria de etapa 2 no se detecten

desviaciones a la implantacién del sistema de gestion.

Si el informe de auditoria de etapa 1 resulta no conforme, la organizacion debe
enviar las correcciones pertinentes, las cuales serdn revisadas en las
instalaciones del certificado por personal calificado.
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La organizacion tendra entre una semana y seis meses dependiendo de ente
elegido, a partir de la fecha de realizacion de la auditoria de etapa 1 para que el
informe resulte aprobado. Si transcurrido este periodo la documentacién
continta siendo no conforme, se tendra que iniciar la revisibn nuevamente, es
necesario que el resultado de la auditoria etapa 1 sea conforme para proceder a

la realizacion de la auditoria etapa 2.

3.4.4 Auditoria de certificacién o etapa 2.

También se conoce como auditoria de certificacion y es la auditoria realizada
para otorgar o no el certificado de registro de empresa de conformidad con la
norma correspondiente y los requisitos del esquema de certificacion del ente
elegido, cuya duracién depende del tamafio de la empresa y de la complejidad
de las operaciones de la empresa.

Consiste en la visita del equipo auditor a las instalaciones de la organizacion,
para evaluar la conformidad e implementacién del sistema de gestiébn con la
norma ISO 9001.

Al finalizar, la evaluacion de la conformidad elabora un informe de auditoria
donde presenta los hallazgos detectados durante la auditoria. Dicho informe de

ninguna manera constituye un dictamen de que se otorgara o no la certificacion.

En caso de haberse registrado no conformidades, la organizacion debe

presentar al auditor lider un plan detallado con las acciones correctivas a las no

conformidades levantadas durante la evaluacion, que contenga el andlisis de las

causas de las desviaciones y la descripcion de cada accion correctiva, asi como

el plazo establecido para su implementacion. La organizacion tiene un periodo

maximo de doce meses contados a partir del dltimo dia de la auditoria de etapa
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2 para obtener el dictamen favorable que le otorgue la certificacion. Si pasado
este tiempo la organizacion no obtiene la certificacion, tendra que reiniciar el

proceso de certificacion de sistemas de gestion.

El comité de dictamen revisa la informacion generada en las etapas 1y 2 y con
base en la informacién sobre el cumplimiento de los requisitos establecidos,
decidira el otorgamiento de la certificacion, si el comité emite una decision
favorable se emitirAdn el dictamen y certificado de conformidad que atestiglien
gue el sistema de gestion cumple con los requisitos de la norma ISO 9001. En
caso de que el dictamen sea desfavorable porque el sistema de gestion no
cumple con los requisitos establecidos en la norma no se otorgard el certificado,
aun cuando las actividades de auditoria de las etapas 1y 2 y se realizara una

auditoria etapa 2 nuevamente en un maximo de 12 meses.

3.4.5 Supervision: Auditorias periddicas.

Al obtener el certificado, la empresa ha logrado demostrar que se ha
implementado un sistema de gestién de calidad segun la norma ISO 9001 sin

embargo es importante que demuestre que puede mantenerlo.

Para ello el organismo certificador llevara a cabo una supervision constante a

través de la realizacion de auditorias periddicas.

La periodicidad de estas auditorias, asi como los elementos a evaluar en cada
ocasion dependen del organismo certificador. Puede realizarse semestral o
anualmente y algunos certificadores hacen una evaluacion aleatoria de los

elementos del sistema, mientras que otros realizan una evaluacion completa.
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Si durante estas auditorias se detectan no-conformidades, nuevamente debe
existir una recomendacion por parte del organismo certificador y realizar una
auditoria de seguimiento. Si al realizar esta, se descubre que no se han
realizado acciones para eliminar la no conformidad, el certificado puede ser

retirado y la empresa deberd iniciar de nuevo el proceso de certificacion.

3.4.6 Tiempos y costos de la certificacion.

El proceso de auditoria in situ o en el lugar puede variar entre 2 y 10 dias
maximos igual que los costos, segun el tamafio, el nUmero de sitios y el tipo de
industria de su compafia, el certificador le puede calcular costos de la auditoria

de certificacion.

Los costos de la certificacion deberan ser considerados incluyendo las etapas
mencionadas como revisibn de documentacion, visita inicial, auditoria formal,
auditorias de seguimiento, si fuera necesario, costos relacionados con la emision

del certificado.

A continuacion para ejemplificar se presenta el costo cotizado a dos empresas
certificadoras, para una empresa de 117 empleados y que cuenta con dos sedes

0 sitios y con 7 procesos.

. Auditoria i Auditoria i
No. Certificador L Dias o Dias
Acreditacion Seguimiento*

1 Systems & Services | U$ 4,100.00 | 5.5 | U$1,400.00 2
Certification —SGS-

2 Instituto Colombiano de | U$ 3,180.00 3 U$ 1,590.00 1.5
Normas Técnicas —ICONTEC-

* Las auditorias de seguimiento varian de un certificador a otro SGS las realiza cada 6 meses y
el ICONTEC cada afio como se mencidn en el punto 3.4.5 de este trabajo.
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3.4.7 Publicaciéon de la certificacion

Como un beneficio, se considera que la empresa al obtener su certificado quiera
hacer publica su satisfaccion por el trabajo realizado, o sobre todo hacer saber a
sus clientes, actuales y potenciales, que cuenta con un sistema de calidad
implementado y certificado segun la norma ISO 9001:2000, lo cual pude vender

como una ventaja competitiva ante sus competidores.

Es importante que la empresa conozca que existen ciertos reglamentos para el
uso de la marca registrada 1ISO 9000, por lo que debe ser muy cuidadosa al

momento de publicar su certificacion.

La principal herramienta la deberd proporcionar el organismo certificador al
explicar cdmo publicitar de forma adecuada la certificacion. También puede
consultarse la publicacion oficial emitida por la 1ISO llamada Publicizing your 1SO

9000 registration (como dar a conocer su certificaciéon ante 1ISO 9000).

Lo importante en este Capitulo es la definicion de la estructura documental que
la empresa quiere manejar, sin dejar de cumplir con los requisitos que la norma
9001 establece, se ha indicado lo minimo para el cumplimiento de los debes de

la norma.

El procedimiento de control de documentos es el que se realiza primero, ya que
es el que dicta las reglas de la estructura que tendra todos los que se
documenten en la empresa, y el resto de procedimientos como el control de
registros, auditorias internas, acciones correctivas y preventivas, y todos los que
se documenten cumpliran estas reglas, esto con el objetivo de estandarizar la

estructura de la documentacion generada en el sistema de gestion.
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La guia detalla por capitulo los puntos que se debe cumplir para poder alcanzar
una certificacion e igual para implementar un sistema de gestion de calidad

basado en la norma ISO 9001.

Es importante mencionar que un aspecto importante es capacitar e involucrar a
mas personal ya que esto mejora la identificacion, la mision, vision y la politica
de calidad porque se siente parte del proceso y se preocupan por alcanzar los

objetivos que se han trazado con la implementacion.

Como se indica en la guia, el promedio de tiempo que una empresa puede tardar
en el disefio e implementaciéon de un sistema de gestion de calidad basado en la
Normas ISO 9001 esta entre 10 y 12 meses, para que el sistema de gestidon este
completo y poder ser auditado, y obtener la certificacién, pero el verdadero
compromiso es mantenerlo y mejorar continuamente su desempeiio a lo largo

del tiempo.
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CONCLUSIONES

Las causas principales por las cuales existen pocas empresas que
implementen ISO 9000 son el poco conocimiento e involucramiento de la
alta direccion, asi como la cultura laboral con la que se cuenta en las
organizaciones, esto debido a que no se tiene la cultura de dejar la
evidencia objetiva de las actividades desarrolladas en las empresas, de
seguir instrucciones escritas y de llenar los registros que los sistemas de
gestion solicitan que se puedan manejar.

La decision de implementar un sistema de gestion de calidad basado en las
normas ISO 9000, debe ser una decision estratégica que cuente con el
apoyo de la alta direccion para que este cuente con el apoyo, la aceptacion

y compromiso de todo el personal, y se alcancen los objetivos propuestos.

Implementar ISO 9000 requiere que se capacite al personal, como un
proceso que involucre a todos los actores de la empresa, como una
actividad de facilitacion y de concientizacion hacia el cambio, el cual
aportara elementos que creen un ambiente favorable para el nuevo sistema

de calidad en la empresa.

Cuando se implementa la Norma 1SO 9001 se obtienen beneficios desde el
inicio en cuanto a la identificacion, interrelacion y documentacion de los
procesos, mejora de la comunicacion y los controles de los procesos los

cuales deben ser comunicados a todos los niveles de la organizacion.

En cuanto mas personal participe, tanto en la fase de implementacion como

en la fase de capacitacion, mejor serd el éxito en la culminacién del proceso
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de implementacion del sistema de gestion de calidad basado en las normas
ISO 9000.

Las expectativas del cliente mejoran al implementar un sistema de gestion
de calidad ya que se garantiza que se estan cumpliendo con las

especificaciones acordadas en el pedido o contrato del cliente.
Alcanzar y mantener la certificacion 1ISO 9001 es muy importante

especialmente para promover la cultura de mejoramiento dentro de la

organizacion, optimizar los procesos y mejorar la productividad.
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RECOMENDACIONES

Involucrar a la alta direccidén en la implementacién del sistema de gestidn
de calidad desde el inicio para que pueda liderar el proceso con acciones
concretas y con la muestra a los colaboradores de la importancia de llenar
registros y dejar evidencias de las actividades desarrolladas.

Utilizar la iniciativa del Gerente General como estrategia de motivacion y
persuasion para que todo el personal se involucre en el proceso de
implementacion y mantenimiento del sistema de gestion de calidad.

Al elaborar el programa de capacitacién tomar en cuenta que al menos el
curso de introduccion a 1ISO 9000, lo reciba todo el personal de la empresa,
para asegurar de que conocen las generalidades del proceso, y son
conscientes de la importancia de su trabajo y compromiso con el sistema

de gestion de calidad.

Resaltar y mantener informados a todo el personal de la empresa de los
beneficios que se van adquiriendo con la implementacion en cuanto a tener

identificados, interrelacionados y la documentacion de sus procesos.

Motivar el involucramiento de los colaboradores de la empresa,
capacitdndoles y dandoles participacion en la implementacion para
asegurar el éxito para culminar el proceso, con el objetivo de mantener y

mejorar las expectativas de los clientes.

Mantener la comunicacion con los clientes a través del canal definido, para

poder conocer el grado en el que se estan cumpliendo sus requisitos y

especificaciones con el objetivo de mantener y mejorar sus expectativas.
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Establecer una fecha determinada para obtener la certificaciéon con el
objetivo de mantener y promover la cultura de mejoramiento continuo
dentro de la organizacién utilizando los resultados obtenidos en las
auditorias internas y las de seguimiento, asi como el cierre de las acciones
preventivas y correctivas como un mecanismo que nos lleve a mantener el

nivel alcanzado.
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ANEXOS



ANEXO 1
GLOSARIO DE TERMINOS

Normalizacion:
Es un proceso que tiende a uniformar aspectos técnicos inherentes a productos,
procesos y servicios que cobran relevancia en el ambito internacional con la

globalizacion de la economia.

Norma:

Documento establecido por consenso y aprobado por un organismo reconocido,
gue proporciona, para un uso comun Yy repetitivo, reglas directrices o
caracteristicas para actividades o sus resultados, con el fin de conseguir un
grado optimo de orden, en su elaboracion deben participar todos los sectores de
la sociedad: Productores, consumidores, de control y vigilancia, académico y

cientifico.

Gestion de la Calidad:

Actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizacion en lo relativo a
la calidad, aplicando técnicas que abarquen todos los niveles de responsabilidad
de la unidad productora de bienes y/o servicios. Tomando todas las acciones
para reducir a un minimo aceptable las desviaciones de dicho bien o servicio con

referencia a un patrén definido.

Calidad:

Es la medida en que las propiedades de un bien o servicio cumplen con los
requisitos establecidos en la norma o especificaciones técnicas, asi como con
las exigencias del usuario de dicho bien o servicio en cuanto a su funcionalidad y
durabilidad.



Requisito:
Necesidad o expectativa establecida para un producto para una gestion o para el

cliente y que es habitual, o una practica comun para la organizacion.

Manual de calidad:
Documento que especifica el sistema de gestién de calidad de una empresa,
estos pueden variar en cuanto a detalle y formato para adecuarse al tamafio y

complejidad de cada organizacion en particular.

Evidencia objetiva:
Datos que respaldan la existencia o veracidad de algo, esta puede obtenerse por
medio de la observacion, medicion, ensayo/prueba o por algunos otros medios.

Auditoria de calidad:
Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencias de
la auditoria y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar si se

cumplen los criterios de auditoria.

Politica de calidad:

Intenciones globales y orientacion de una organizacion relativas a la calidad
como se expresan formalmente por la alta direccidbn. Generalmente esta es
coherente con la politica global de la organizacion y proporciona un marco de
referencia para el establecimiento de los objetivos de calidad.

Proceso:

Conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactian, las cuales
transforman entradas en resultados, las entradas para un proceso son
generalmente salidas de otros procesos. Los procesos de una organizacién son
generalmente planificados y puestos en practica bajo condiciones controladas

para aportar valor.



Procedimiento:
Forma especifica para llevar a cabo una actividad o un proceso, los cuales
pueden o no estar documentados, cuando lo estd se puede utilizar el término

procedimiento documentado.

Accidn preventiva:
Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad potencial u otra
situacion potencialmente indeseable, esta se toma como medida para prevenir

gue algo suceda.

Accion correctiva:
Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad detectada u otra

situacion indeseable, esta se toma para evitar que algo vuelva a producirse.

Infraestructura:
Sistema de instalaciones equipos y servicios necesarios para el funcionamiento

de una organizacion.

Mejora continua:

Actividad recurrente para aumentar la capacidad de cumplir los requisitos
mediante las acciones que impulsa la organizacion para mejorar la eficacia del
sistema de gestion de la calidad mediante el uso de la politica de calidad, los
objetivos de calidad, los resultados de las auditorias, las acciones correctivas y

preventivas.

Auditoria In situ o en Sitio:
Auditoria realizada en el lugar de trabajo donde se desarrollan las actividades

descritas en los procedimientos.



ANEXO 2

CEDULA DE DIAGNOSTICO EN CAMPO

Valor
NE = No existe 0% C = Documentado y conocido
E= Existe 25% I= Documentado e implementado
D= Documentado 25% NA = No aplica Cal. =

Lista de Verificacion

Valor
25%
25%

Calificacion

Sistema de Gestion de Calidad. | NE| E|[D]|C| | [NA] Cal

Obsenvaciones

1 |¢Tiene identificados e interrelacionados sus procesos?

2 | ;Cuenta con politica y objetivos de Calidad?

3 | ¢Existe un manual de calidad?

4 | ;Cuenta con procedimientos operativos y de sistema?

5 | ¢ Cuenta con especificaciones de sus productos?

6 |;Cuenta con planes de calidad?

7 | ¢Cuenta con un procedimiento para el control de documentos?

8 | ¢ Cuenta con un procedimiento para el control de registros?

9 [¢Cuenta con procesos contratados externamente?
Responsabilidad de la direccién. NE| E|[D|[C]| I [NA] Cal Obsenaciones

10| ; Tiene mecanismos para determinar los requisitos del cliente?

11} Cuenta con objetivos de calidad en los niveles pertinentes?

12 ¢La empresa cuenta con un medio que muestre su estructura
organizacional?

13| ; Cuenta con descripciones de funciones?

141 Cuenta con procesos de comunicacién interna apropiados?

15 ¢Se cuenta con evidencias de la revision periddica del Sistema
de Calidad por parte de la alta direccién?

16| Esta definido quien es el representante de la direccion?
Gestion de recursos. NE| E|D|C| I INA[ Cal Obsenvaciones

17 ¢Cuenta con un presupuesto para implementar y mantener el
sistema de calidad?

18 ¢Cuenta con un método para identificar las necesidades de
capacitacion?

19| Cuenta con un programa de capacitacién?

20|, Se cuenta con un mecanismo para calificar al personal?

21 ¢La infraestructura es la adecuada para el desarrollo de los
procesos?
Nota 1.- Para la  pregunta 21 considere:
Edificios, espacios de trabajo y servicios asociados, equipo
para los procesos y servicios de apoyo.

2 ¢El ambiente de trabajo es adecuado para el desarrollo de los
procesos?
Nota 2.- Para la  pregunta 22 considere:

Ergonomia, espacio, esquemas de reconocimiento,
problemas conflictos, maltrato, temperatura, ruido, gases o




Realizacion del producto.

NE

NA

Cal.

Observaciones

23

¢Cuenta con planes (planes de calidad) para el desarrollo del
proceso para la realizacién del producto?

24

¢(Estos planes son coherentes con los requisitos de otros
procesos?

25

¢Cuenta con metodologia para determinar los requisitos del
cliente relacionados con el producto?

26

¢Cuenta con un método para la revision de los requisitos
relacionados con el producto?

27

¢Cuenta con metodologia para garantizar la comunicacién con
el cliente?

28

¢Cuenta con la metodologia enfocada a la planeacién y control
del disefio y desarrollo del producto?

29

¢Cuenta con los elementos de entrada y la revision de los
resultados para el disefio y desarrollo?

30

¢Cuenta con metodologia para la revision, verificacion y
validacion del disefio y desarrollo?

31

¢Cuenta con la metodologia para el control y registro de Tos
cambios en el disefio y desarrollo?

32

¢Su metodologia asegura que se cumple con los requisitos de
compras especificados?

33

¢Se cuenta con evaluacion y seleccion de proveedores?

34

¢La evaluacion de los documentos de compra describen en
forma clara los productos?

35

¢Cuenta con una metodologia para la verificacion de los
productos comprados?

36

¢Se tiene definida la forma de planificar, producir y controlar
los procesos de la produccion?

37

¢Tiene forma de validar los procesos especiales o sus
productos?

38

¢Cuenta con algin método de identificacion y trazabilidad de
productos en las diferentes etapas de transformacion?

39

¢Cuenta con metodologia para identificar, verificar, proteger y
salvaguardar los bienes, propiedad del cliente?

40

¢Cuéando el producto se pierde, deteriora o degrada cuenta
con los mecanismos y registro de comunicacién con el cliente?

41

¢Cuenta con metodologia para la identificacion, manipulacion
embalaje, almacenamiento y proteccién del producto y sus
materias primas?

42

¢Conforme a los requisitos determinados para el producto la
organizacion tiene identificados el monitoreo, medicion y
dispositivos para proporcionar la evidencia de la conformidad
del producto?

43

¢La organizacién cuenta con un proceso de monitoreo y
medicién de acuerdo de acuerdo con los requisitos solicitados
para la medicién y monitoreo?

44

¢Se cuenta con programa de calibracion o verificaciéon y de
ajuste de los dispositivos de medicion, a si como los requisitos
de que se realiza esta verificacion?

45

¢Se tiene identificado el estado de calibracién y ajuste del
equipo se encuentra protegido de dafios y deterioros durante
la manipulacién y almacenamiento?

46

¢Jla organizacién evalia y registra los resultados de las
mediciones y monitoreo cuando se detecta que el equipo no
esta conforme con los requisitos?

47

CEN caso de contar con programas_Mrormatcos como parte
del dispositivo de monitoreo y medicion, se confirma la
capacidad para satisfacer su aplicacién, antes de iniciar su
utilizacién?




Medicion, andlisisy mejora NE NA| Cal. Obsenaciones
48| ; Tiene metodologia para determinar la satisfaccion del cliente?
491, Tiene métodos para obtener y utilizar dicha informacion?

50 ¢Existe un procedimiento para realizar auditorias internas de
calidad?
51 ;Cuenta con un programa de auditorias de calidad?

¢Cuenta con metodologia para la medicion y andlisis de la
52|capacidad de procesos para alcanzar los resultados

planificados?
53|¢Cuenta con una metodologia para la medicion y seguimiento

de las caracteristicas del producto durante el proceso?
54 ¢Se tiene un procedimiento para identificar y control los
productos no conformes?

¢Tiene establecidos métodos y técnicas para determinar
55|recopilar y analizar los datos apropiados para demostrar la

efectividad del sistema de calidad?

Nota 3: Para la pregunta 55 considere:

Satisfaccion del cliente la conformidad con los requisitos del

producto, caracteristicas, tendencias, procesos de los

productos y de los proveedores.

56 ¢Cuenta con una forma de evidenciar la mejora continua del
sistema de calidad?

57 ;Existe un procedimiento para las acciones correctivas?

58| Existe un procedimiento para las acciones preventivas?

Para el llenado de este formato se llena cada casilla con 25 puntos de acuerdo a
lo que evidencie la empresa en conjunto, en cada uno de los 4 capitulos del 4 al
8 de la Norma ISO 9001, donde se contemplan los requisitos obligatorios, una
vez se complete se suma la calificacion de cada fila lo que puede dar un minimo
de 0 y un maximo de 100. Luego se totalizan los resultados, y se divide el total
entre el niamero de filas. Que significa calificacion se divide dentro de los 58
aspectos a evaluar lo que da un porcentaje de implementacion de la norma en la

Porcentaje de implementacion del sistema
de calidad.

Instrucciones para el llenado.

empresa que se esté estudiando




ANEXO 3

CARACTERIZACION DE PROCESOS

Nombre del proceso

Responsable del Proceso

Objetivo del Proceso

Proceso Entrada Actividades Salida Proceso
Proveedor Cliente
Recursos Infraestructura | Documentos Registros

Humanos




ANEXO 4

Ejemplo de Programa de auditorias Internas

NOMBRE DE LA EMPRESA Codigo

LOGO DE EMPRESA SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD 'F:{:;/ri]s;én

PROGRAMA DE AUDITORIA Pagina 1 de 1

PROGRAMA No. |
Mar | Abr | May | Jun | Jul | Ago| Sep | Oct | Nov | Dic
211[2)1)2)112)1{ 2)1] 2)1

PROCEDIMIENTO |FECHA

Procesos| CODIGO DOCUMENTO O Ene | Feb
FORMATO 1121112 1(2)1(2)112)1

AUDITOR LIDER CLIENTE DE LA AUDITORIA

NOMBRE NOMBRE

FIRMA

FIRMA




ANEXO 5

Solicitud de Acciones correctivas y preventivas

Logo EMPRESA Cadigo
SGC Version
Solicitud de Acciones Correctivas | Fecha
y Preventivas Padi
agina

DATOS GENERALES

Accién Correctiva

Accién Preventiva

Fecha

Correlativo

Detectada en
Auditoria

Detectada fuera de
Auditoria

Proceso:

Nombre y Cargo del
Duefio del Proceso

Nombre y Cargo del
Solicitante de la Accién:

DESCRIPCION DE LA SITUACION

ANALISIS DE CAUSAS

PLAN DE ACCION y SEGUIMIENTO

Nombre y Cargo del | Fecha Propuesta de Observaciones
Actividad Responsable Cierre de Actividad
EVALUACION DE LA EFICACIA
Eficaz | Sl | NO

Fecha de Cierre de la Accién Correctiva/Preventiva




ANEXO 6

Cédigo:

Informe de Revision por | Version:
Logo de la empresa . - )
la Direccién Fecha:

Lugar y Fecha de Reunién:

Informe no.:

Asistentes:

Agenda:

Los Resultados de las Auditorias

La retroalimentacion del cliente.

El desempeiio de los procesos y la conformidad del producto.

El estado de las acciones correctivas y preventivas.

Las acciones de seguimiento de revisiones por la direccion
anteriores.

Los cambios que podrian afectar a los Sistemas de Gestion.

Las recomendaciones para la mejora.

Pendientes:

Desarrollo:

Anexo 1: Firmas de los participantes.

Anexo 2: Seguimiento.

NO.

Accibn Seguimiento

Anexo 3: Puntos Varios.




ANEXO 7

Cddigo:
Tratamiento de Quejasy | Version:
Logo de la empresa Reclamos Fecha:
Pagina:
| QUEJA | | RECLAMO | | NO. |

Espacio para ser llenado por quien recibe la queja o reclamo

Datos del Reclamante

Nombre

Empresa

Teléfono | E-mail |

| Recibi¢ | | Puesto | | Fecha |

Descripcion de la Queja o Reclamo
Tratamiento de la Queja 0 Reclamo

Tratamiento Ejecutado por: Fecha:

Tratamiento Verificado por: Fecha:

Solicitud de Accién Correctiva: | s1 | NO




ANEXO 8

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES DE IMPLEMENTACION DE 1SO 9001

No.

DESCRIPCION DE ACTIVIDADES

MESES

PLANEACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

=

N

5 6 7

8

9(10 11 12

[N

Elaborar borrador de la politica de calidad

N

Definir borrador de objetivos de calidad

=

Definir por gerencia la Politica de Calidad

Ul

Definicidn del representante de la direccion y comité de calidad

[«2)

Documentacion de la politica de calidad

]

Definicién de los objetivos de calidad

[ee]

Identificacion de procesos (mapa de procesos)

«©

Caracterizacion de procesos (fichas de procesos)

X I X | X | X[ X<X]|X<|Xx<]|Xx

X I X | XX X<X|X<|Xx<]|Xx

1

[e)

Identificacion de documentos requeridos por la empresa

Capacitacion Necesaria

—

Curso de Induccion a 1SO 9001

N

Curso de Interpretacién de la Norma 1SO 9001

w

Curos Documentacién y Enfoque por Procesos

=

Curso de Formacion de Auditores Internos

DOCUMENTACION DE PROCESOS E IMPLEMENTACION

[N

Estructuracion del manual de calidad

N

Elaboracion de procedimientos obligatorios

[9%)

Elaboracion de los documentos requeridos por la organizacion

=N

Revison de Organigrama, descripciones de puestos, perfiles y competencia:

w

[$2)

Revision y aprobacion de documentos

[«2)

Capacitacion para el uso de documentos

ol P Pl P

IMPLEMENTACION Y MEDICION DEL SISTEMA DE CALIDAD

—_

Elaboracion del programa de auditorias internas

N

Ejecucion de auditorias

[9%)

Acciones correctivas

S

Revision por la direccion

[$a)

Acciones correctivas y preventivas




ANEXO 9
UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS DE GUATEMALA
FACULTAD DE CIENCIAS ECONOMICAS
ESCUELA DE ADMINISTRACION DE EMPRESAS

GUIA DE CONVERSACION DE ENTREVISTA PARA RECOPILAR INFORMACION
Instrucciones:

Mi nombre es Fernando Flores, trabajo para el programa ISO CGC BID, y estoy
realizando entrevistas con gerentes, gestores, consultores y director del proyecto 1SO
CGC-BID sobre el resultado de su participacion en el mismo.

El objetivo es recopilar informacién para hacer un analisis para la elaboracién de
mi tesis, la cual llevara como titulo Guia para la implementacién de un Sistema de
gestion basado en la Norma ISO 9001, como una herramienta de mejora. Como
requisito para optar al titulo de Administrador de Empresa en el grado de Licenciado, por
lo que aprecio la colaboracion que pueda proporcionarme.

1. ¢Como se toma la decisién de implementar ISO 9000 en la empresa fue de la
Gerencia General o alguien mas la motivo?

2. ¢Cual cree que fueron la causas que motivaron implementar un sistema de gestion
de Calidad basado en las normas ISO 90007

3. ¢Durante este proceso contd usted con el apoyo de un consultor experto para la
implementacion?

4. ¢Fue necesario realizar un diagnostico inicial en su empresa para implementar las
normas ISO 90007

5. ¢Como estaba cuando inicio cual fue el % de implementaciéon en su empresa de
acuerdo al diagndstico?

6. ¢Considera complicado, poco complicado o nada complicado la fase de
identificacion de procesos?

7. ¢Y la de documentacion de procesos?
8. ¢La etapa de implementacion de la documentacién generada fue lenta o rapida?

9. En este tema, ¢cuantas personas, se capacitaron? Y ¢Cuantos cursos recibieron
durante el proceso?

10. ¢ Cuantas personas se involucraron en este proceso, observo resistencia de parte
del personal para implementarlo?

11. ¢ Cudles considera que fueron los obstaculos par implementar ISO

12. ¢ Cual fue el mejor beneficio que tuvo en este proceso, lo conocia?



13. Si los humeramos en un orden ¢Cual como le asignaria el valor a los siguientes
beneficios obtenidos?

Documentacion de los Procesos
Comunicacioén, mas fluida, clara y precisa
Mas Orden en el Trabajo

Mejor uso de recursos

apow

Alguno otro beneficio que quiera mencionar de forma general

Gracias por la informacion proporcionada, esta sera de mucha utilidad.



ANEXO 10

UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS DE GUATEMALA
FACULTAD DE CIENCIAS ECONOMICAS
ESCUELA DE ADMINISTRACION DE EMPRESAS

Encuesta Sobre la Implementacion de 1SO 9000.
Atentamente me permito solicitarle la siguiente informacion, la cual se utilizara para la
elaboracion de un trabajo de Tesis, para optar al titulo de Administrador de empresas.

1. ¢Ladecisién de implementar ISO 9000 en la empresa fue de la Gerencia General?
Sl NO

2. ¢Cual de las siguientes causas lo motivé para implementar un sistema de gestion de
Calidad basado en las normas ISO 9000 fue de la propia empresa?
Decisién propia Sl NO
Presién de un proveedor Sl NO

3. ¢Conto con el apoyo de un consultor experto para la implementacion?
Sl NO

4. ¢Se realiz6 un diagnéstico inicial en su empresa para implementar las normas 1ISO
9000? Sl NO

5. ¢Cual fue el % de implementacién en su empresa de acuerdo al diagndstico?
Hasta 10% De 10% a 20%
De 20% a 30% De 30% a 40%
Mas del 40%

6. ¢Como considera la fase de identificacion de procesos?
complicado poco complicado nada complicado

7. ¢CoOmo considera la fase de documentacion de procesos?
complicado poco complicado nada complicado

8. ¢Como fue la etapa de implementacion de la documentacién generada en el
proceso?
Lenta Rapida

9. ¢Cuantas personas se capacitaron en el tema de ISO 90007?
1 persona personas mas de 5 personas

10. ¢ Cuantos cursos recibieron durante el proceso de implementacion de ISO 9000?
1 curso 2 a 4 cursos 5 0 mas cursos

11. ¢ Cuéntas personas se involucraron en este proceso?



12.

13.

14.

15.

16.

Dela?z2 de3ab todo el personal

¢, Se observo resistencia de parte del personal para implementar ISO 9000?
Sl NO

¢, Cudl de los siguientes items considera que fue obstaculo para implementar 1ISO
90007

Culturaempresarial Si__~ No__
Cultura laboral Si_ No_
Tipo de empresa Si_ No_
Actividad econdmica Si__ No___

¢, Conocia los beneficios de implementar las normas 1SO 9000 para su empresa?
Sl NO

De acuerdo a los siguientes beneficios, cuél cree? En orden de importancia, que
mas obtuvo con proceso de implementacién de ISO 9000.

Documentacion de los Procesos
Comunicacion, mas fluida, clara y precisa
Mas Orden en el Trabajo

Mejor uso de recursos

aoow

¢, Cudles de los siguientes beneficios en general obtuvo con la implementacion de
ISO 90007?.

Ninguno Mas Calidad:

Mejor imagen: Nuevos Mercados:
Mas ventas Mejor uso de recursos
Documentacion Mejor comunicacion:

Mas orden en el trabajo:

Gracias por la informacion proporcionada, esta sera de mucha utilidad.
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Prologo COGUANOR

La Comision Guatemalteca de Normas es el Organismo Nacional de Normalizaciéon segin el Decreto No.
1523 del Congreso de la Republica del 05 de mayo de 1962. COGUANOR es una entidad adscrita al
Ministerio de Economia cuya principal misién es la de proporcionar soporte técnico al sector productivo y
proteccién al consumidor, por medio de la actividad de normalizacion.

La Comision Guatemalteca de Normas, preocupada por el desarrollo de la actividad productiva de bienes y
servicios en el pais a armonizado las normas internacionales para la certificacion de sistemas de gestién de la
calidad 1SO 9000, a las que Unicamente se les hicieron leves modificaciones en su redaccion.

El proceso de normalizacion se realiza a través de Comités Técnicos de Trabajo (CTT) o por encuesta
publica, con lo que se garantiza la participacion de todos los sectores interesados.

El estudio de la presente Norma estuvo a cargo del Comité Técnico de Trabajo para la homologacion de
Normas ISO, integrado por las entidades que se indican a continuacion;

Céamara de Comercio de Guatemala/Evolucion Asesores Gerenciales
Camara de Industria de Guatemala

Centro de Investigacion de la Facultad de Ingenieria, -CII/USAC-
CLARIANT (Guatemala), S.A.

DHL, S.A.

Distribuidora de Licores, S.A.

Asociacion Nacional de Fabricantes de alcoholes y Licores (ANFAL)
Servicios Integrados de Calidad —SI-CALIDAD-

Vidriera Guatemalteca, S.A. -VIGUA-

INTORSA/INLATSA

COGUANOR (secretaria).

Esta Norma es la actualizacién de las normas de sistemas de la calidad COGUANOR NGR 66000. Las
nuevas versiones son publicadas con la numeracién 9000, con la que son identificadas por la Organizacién
Internacional de Normalizacion (ISO) de la que COGUANOR es miembro desde 1997.
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Prélogo

ISO (la Organizacion Internacional de Normalizacion) es una federacién mundial de organismos nacionales
de normalizacién (organismos miembros de 1SO). El trabajo de preparacion de las normas internacionales
normalmente se realiza a través de los comités técnicos de ISO. Cada organismo miembro interesado en una
materia para la cual se haya establecido un comité técnico, tiene el derecho de estar representado en dicho
comité. Las organizaciones internacionales, publicas y privadas, en coordinacion con ISO, también participan
en el trabajo. ISO colabora estrechamente con la Comisién Electrotécnica Internacional (CEIl) en todas las
materias de normalizacion electrotécnica.

Las Normas Internacionales son editadas de acuerdo con las reglas establecidas en la Parte 3 de las
Directivas ISO/CEI.

Los Proyectos de Normas Internacionales (FDIS) adoptados por los comités técnicos son enviados a los
organismos miembros para votaciéon. La publicacién como Norma Internacional requiere la aprobacion por al
menos el 75% de los organismos miembros requeridos a votar.

Se llama la atencién sobre la posibilidad que algunos de los elementos de esta Norma Internacional puedan
estar sujetos a derechos de patente. 1SO no asume la responsabilidad por la identificacion de cualquiera o
todos los derechos de patente.

La Norma Internacional, ISO 9001, fue preparada por el Comité Técnico ISO/TC: 176, Gestién y
Aseguramiento de la Calidad, Subcomité SC 2, Sistemas de la Calidad.

Esta tercera edicién de la Norma ISO 9001 anula y reemplaza la segunda edicion (ISO 9001:1994), asi como
a las Normas ISO 9002:1994 e ISO 9003:1994, Esta constituye la revision técnica de estos documentos.
Aquellas organizaciones que en el pasado hayan utilizado las Normas ISO 9002:1994 e ISO 9003:1994
pueden utilizar esta Norma Internacional excluyendo ciertos requisitos, de acuerdo con lo establecido en el
numeral 1.2.

Esta edicion de la Norma ISO 9001 incorpora un titulo revisado, en el cual ya no se incluye el término
“Aseguramiento de la calidad”. De esta forma se destaca el hecho que los requisitos del sistema de gestion
de la calidad establecidos en esta edicion de la Norma 1SO 9001, ademas del aseguramiento de la calidad del
producto pretenden también aumentar la satisfaccion del cliente.

Los Anexos A y B de esta Norma internacional son Unicamente para informacion.
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Prélogo de la version en espafiol

Esta norma ha sido traducida por el Grupo de Trabajo “Spanish Traslation Task Group” del comité
Técnico ISO/TC; 176, Gestion y aseguramiento de la calidad, en el que han participado representantes de
los organismos nacionales de normalizacion y representantes del sector empresarial de los siguientes
paises:

Argentina, Chile, Colombia, Costa Rica, Ecuador, Espafia, Estados Unidos de Norte América, México,
Peru, Uruguay y Venezuela.

Igualmente, han participado en la realizacibn de la misma representantes de COPANT (Comision
Panamericana de Normas Técnicas) y de INLAC (Instituto Latinoamericano de Aseguramiento de la
calidad).

La innegable importancia de esta norma se deriva, sustancialmente, del hecho que ésta representa una

iniciativa pionera en la normalizacion internacional, con la que consigue unificar la terminologia en este
sector en la lengua espafiola.
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0 Introduccioén
0.1 Generalidades

La adopcion de un sistema de gestion de la calidad deberia ser una decision estratégica de la organizacion.
El disefio y la implementacion del sistema de gestion de la calidad de una organizacion estan influenciados
por diferentes necesidades, objetivos particulares, los productos suministrados, los procesos empleados y el
tamafio y estructura de la organizacion. No es el propésito de esta Norma proporcionar uniformidad en la
estructura de los sistemas de gestion de la calidad o en la documentacion.

Los requisitos del sistema de gestién de la calidad especificados en esta Norma son complementarios a los
requisitos para los productos. La informacion identificada como “NOTA” se presenta a modo de orientacién
para la comprensién o clarificacion del requisito correspondiente.

Esta Norma pueden utilizarla partes internas y externas, incluyendo organismos de certificacion, para evaluar
la capacidad de la organizacion para cumplir los requisitos del cliente, los reglamentarios y los propios de la
organizacion.

En el desarrollo de esta Norma se han tenido en cuenta los principios de gestion de la calidad enunciados en
las Normas COGUANOR NGR/ISO 9000 y COGUANOR NGR/ISO 9004.

0.2 Enfoque basado en procesos

Esta Norma promueve la adopcion de un enfoque basado en procesos cuando se desarrolla, implementa y
mejora la eficacia de un sistema de gestién de la calidad, para aumentar la satisfaccion del cliente mediante
el cumplimiento de sus requisitos.

Para que una organizacion funcione de manera eficaz, tiene que identificar y gestionar numerosas actividades
relacionadas entre sé. Una actividad que utiliza recursos, y que se gestiona con el fin de permitir que los
elementos de entrada se transformen en resultados, se puede considerar como un proceso. Frecuentemente
el resultado de un proceso constituye directamente el elemento de entrada del siguiente proceso.

La aplicacién de un sistema de procesos dentro de la organizacién, junto con la identificacion e interacciones
de estos procesos, asi como su gestién, puede denominarse como “enfoque basado en procesos”.

Una ventaja del enfoque basado en procesos es el control continuo que proporciona sobre los vinculos entre
los procesos individuales dentro del sistema de procesos, asi como sobre su combinacion e interaccion.

Un enfoque de este tipo, cuando se utiliza dentro de un sistema de gestion de la calidad, enfatiza la
importancia de

a) la comprension y el cumplimiento de los requisitos,
b) la necesidad de considerar los procesos en términos que aporten valor,
c) la obtencién de resultados del desempefio y eficacia del proceso, y

d) la mejora continua de los procesos con base en mediciones objetivas.

El modelo de un sistema de gestion de la calidad basado en procesos que se muestra en la figura 1 ilustra los
vinculos entre los procesos presentados en los capitulos 4 a 8. Esta figura muestra que los clientes juegan
un papel significativo para definir los requisitos como elementos de entrada. El seguimiento de la satisfaccion
del cliente requiere la evaluacidon de la informacién relativa a la percepcion del cliente acerca de si la
organizacion ha cumplido sus requisitos. El modelo mostrado en la figura 1 cubre todos los requisitos de esta
Norma, pero no refleja los procesos de una forma detallada.
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De manera adicional, puede aplicarse a todos los procesos la metodologia conocida como

“Planificar- Hacer- Verificar- Actuar” (PHVA). PHVA puede describirse brevemente como:

Planificar: establecer los objetivos y procesos necesarios para conseguir resultados de acuerdo con los
requisitos del cliente y las politicas de la organizacion.
Hacer: Implementar los procesos,
Verificar: realizar el seguimiento y la medicién de los procesos y los productos respecto a las politicas,
los objetivos y los requisitos para el producto, e informar sobre los resultados.
Actuar: tomar acciones para mejorar continuamente el desempefio de los procesos.
Mejora Continua del
Sistema de Gestion de la Calidad
Responsabilidad Clientes
R
Clientes %
» . . Satisfaccion
Gestion de los Medicion analisis |\ _ |
recursos y mejora
. Salidas
Reauisi Entradax Realizacion
equisitos
q del producto [_Productn
Leyenda

Actividades que aportan valor

------- Flujo de informacién

Figura 1 — Modelo de un sistema de gestion de la calidad basado en procesos

0.3 Relacién con la Norma COGUANOR NGR/ISO 9004

Las ediciones actuales de las Normas COGUANOR NGR ISO 9001 Y COGUANOR NGR/ISO 9004 se has
desarrollado como un par coherente de normas para los sistemas de gestién de la calidad, las cuales han
sido disefiadas para completarse entre si, pero que pueden utilizarse igualmente como documentos

independientes.

Aunque las dos normas tienen diferentes objeto y campo de aplicacién, tienen una

estructura similar para facilitar su aplicacion como un par coherente.
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La Norma COGUANOR NGR/ISO 9001 especifica los requisitos para un sistema de gestién de la calidad que
pueden utilizarse para su aplicacién interna por las organizaciones, para certificacion o con fines
contractuales. Se centra en la eficacia del sistema de gestion de la calidad para dar cumplimiento a los
requisitos del cliente. La Norma COGUANOR NGR/ISO 9004 proporciona orientacion sobre un rango mas
amplio de objetivos de un sistema de gestién de la calidad que la Norma COGUANOR NGR/ISO 9001,
especialmente para la mejora continua del desempefio y de la eficiencia globales de la organizacién, asi
como de su eficacia. La Norma COGUANOR NGR/ISO 9004 se recomienda como una guia para las
organizaciones cuya alta direccion desee ir mas alla de los requisitos de la norma COGUANOR NGR/ISO
9001, persiguiendo la mejora continua del desempefio. Sin embargo, no tiene la intencion que sea utilizada
con fines contractuales o de certificacion.

04. Compatibilidad con otros sistemas de gestion

Esta Norma se ha alineado con la Norma ISO 14001:1996, con la finalidad de aumentar la compatibilidad de
las dos normas en beneficio de la comunidad de usuarios.

Esta Norma no incluye requisitos especificos de otros sistemas de gestion, tales como aquellos particulares
para la gestion ambiental, esta Norma permite a una organizacién integrar o alinear su propio sistema de
gestion de la calidad con requisitos de sistemas de gestion relacionados. Es posible para una organizacion
adaptar su (s) sistema (s) gestion existente (s) con la finalidad de establecer un sistema de gestion de la
calidad que cumpla con los requisitos de esta Norma.
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Sistema de gestidn de la calidad - Requisitos

1 Objeto y campo de aplicacién

11 Generalidades

Esta norma especifica los requisitos para un sistema de gestion de la calidad cuando una organizacion

(@) necesita demostrar su capacidad para proporcionar de forma coherente productos que satisfagan los
requisitos del cliente y los reglamentarios aplicables, y

(b) aspira a aumentar la satisfaccion del cliente a través de la aplicacion eficaz del sistema incluidos los
procesos para la mejora continua del sistema y el aseguramiento de la conformidad con los requisitos del
cliente y los reglamentarios aplicables.

NOTA en esta norma, el término “producto” se aplica Unicamente al producto destinado a un cliente o
solicitado por él.

1.2 Aplicacién

Todos los requisitos de esta norma son genéricos y se pretende que sean aplicables a todas las
organizaciones sin importar su tipo, tamafio y producto suministrado.

Cuando uno o varios requisitos de esta Norma no se puedan aplicar debido a la naturaleza de la organizacién
y de su producto, pueden considerarse para su exclusion.

Cuando se realicen exclusiones, no se podra alegar conformidad con esta norma a menos que dichas
exclusiones queden restringidas a los requisitos expresados en el capitulo 7 y que tales exclusiones no
afecten a la capacidad o responsabilidad de la organizacion para proporcionar productos que cumplan con los
requisitos del cliente y los reglamentarios aplicables.

2 Referencias normativas

El documento normativo siguiente, contiene disposiciones que, a través de referencias en este texto,
constituyen disposiciones de esta norma. Para las referencias fechadas, las modificaciones posteriores, o las
revisiones de la citada publicacién no son aplicables. No obstante, se recomienda a las partes que basen sus
acuerdos en esta norma que investiguen la posibilidad de aplicar la edicion mas reciente del documento
normativo citado a continuacién. Los miembros de CEl e ISO mantienen el registro de las normas
internacionales vigentes.

COGUANOR NGR/ISO 9000:2000, Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y vocabularios
3 Términos y definiciones

Para el propdsito de esta norma son aplicables los términos y definiciones dados en la norma COGUANOR
NGR/ISO 9000.

Los términos siguientes, utilizados en esta edicion de la Norma COGUANOR NGR ISO 9001 para describir la
cadena de suministro, se han cambiado para reflejar el vocabulario actualmente en uso.
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proveedor organizacion cliente

El término “Organizacién” reemplazan al término “Proveedor” que se utilizé en la norma 1SO 9001:1994 para
referirse a la unidad a la que se aplica esta Norma Internacional. Igualmente, el termino “Proveedor”
reemplaza ahora al término “subcontratista”.

A lo largo del texto de esta Norma Internacional, cuando se utilice el término “Producto”, este puede significar
también “servicio”.

4. Sistema de gestion de la calidad
4.1 Requisitos generales

La organizacién debe establecer, documentar, implementar y mantener un sistema de gestién de la calidad y
mejorar continuamente su eficacia de acuerdo con los requisitos de esta norma internacional.

La organizacion debe

a) identificar los procesos necesarios para el sistema de gestidn de la calidad y su aplicacién a través de la
organizacion (véase 1.2)

b) determinar la secuencia e interaccion de estos procesos,

c) determinar los criterios y métodos necesarios para asegurarse de que tanto la operacion como el control
de estos procesos sean eficaces,

d) asegurarse de la disponibilidad de recursos e informacién necesarios para apoyar la operacién y el
seguimiento de estos procesos,

e) realizar el seguimiento, la medicion y el analisis de estos procesos, e

f) implementar las acciones necesarias para alcanzar los resultados planificados y la mejora continua de
estos procesos.

La organizacion debe gestionar estos procesos de acuerdo con los requisitos de esta norma internacional.

En los casos en que la organizacion opte por contratar externamente cualquier proceso que afecte la
conformidad del producto con los requisitos, la organizacion debe asegurarse de controlar tales procesos. El
control sobre dichos procesos contratados externamente debe estar identificado dentro del sistema de gestion
de la calidad.

NOTA Los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad a los que se ha hecho referencia
anteriormente deberian incluir los procesos para las actividades de gestion, la provision de recursos, la
realizacion del producto y las mediciones.

4.2 Requisitos de la Documentacion
4.2.1 Generalidades
La documentacion del sistema de gestion de la calidad debe incluir:

a) declaraciones documentadas de una politica de la calidad y objetivos de la calidad,
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b) un manual de la calidad,
¢) los procedimientos documentados requeridos en esta norma internacional,

d) los documentos necesitados por la organizaciéon para asegurarse de la eficaz planificacion, operacion y
control de sus procesos, y

e) los registros requeridos por esta norma internacional (véase 4.2.4).

NOTA 1 Cuando aparezca el término "procedimiento documentado” dentro de esta norma internacional,
significa que el procedimiento sea establecido, documentado, implementado y mantenido.

NOTA 2 La extension de la documentacion del sistema de gestién de la calidad puede diferir de una
organizacion a otra debido a

a) eltamafio de la organizacién y el tipo de actividades;

b) la complejidad de los procesos y sus interacciones, y

¢) la competencia del personal,

NOTA 3 La documentacion puede estar en cualquier formato o tipo de medio.
4.2.2 Manual de la calidad

La organizacion debe establecer y mantener un manual de la calidad que incluya

a) el alcance del sistema de gestion de la calidad, incluyendo los detalles y la justificacion de cualquier
exclusion (véase 1.2),

b) los procedimientos documentados establecidos para el sistema de gestién de la calidad, o referencia a
los mismos, y

¢) una descripcién de la interaccion entre los procesos del sistema de gestién de la calidad.
4.2.3 Control de los documentos

Los documentos requeridos por el sistema de gestion de la calidad deben controlarse. Los registros son un
tipo especial de documento y deben controlarse de acuerdo con los requisitos citados en 4.2.4. Debe
establecerse un procedimiento documentado que defina los controles necesarios para:

a) aprobar los documentos en cuanto a su adecuacion antes de su emision,
b) revisary actualizar los documentos cuando sea necesario y aprobarlos nuevamente,
c) asegurarse de que se identifican los cambios y el estado de revisién actual de los documentos,

d) asegurarse de que las versiones pertinentes de los documentos aplicables se encuentran disponibles en
los puntos de uso,

e) asegurarse que los documentos permanecen legibles y facilmente identificables,
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f) asegurarse que se identifican los documentos de origen externo y se controla su distribucién, y

g) prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos, y aplicarles una identificacién adecuada en el
caso que se mantengan por cualquier razén.

4.2.4 Control de los registros

Los registros deben establecerse y mantenerse para proporcionar evidencia de la conformidad con los
requisitos asi como de la operacion eficaz del sistema de gestion de la calidad. Los registros deben
permanecer legibles, facilmente identificables y recuperables. Debe establecerse un procedimiento
documentado para definir los controles necesarios para la identificacion, el almacenamiento, la proteccion, la
recuperacion, el tiempo de retencion y la disposicién de los registros.

5. Responsabilidad de la Direccién
5.1 Compromiso de la direccion

La alta direccion debe proporcionar evidencia de su compromiso con el desarrollo e implementacion del
sistema de gestion de la calidad, asi como con la mejora continua de su eficacia.

a) comunicando a la organizacién la importancia de satisfacer tanto los requisitos del cliente como los
legales y reglamentarios,

b) estableciendo la politica de la calidad,

c) asegurando que se establecen los objetivos de la calidad,
d) llevando a cabo las revisiones por la direccion, y

e) asegurando la disponibilidad de recursos.

5.2 Enfoque al cliente

La alta direccion debe asegurarse de que los requisitos del cliente se determinan y se cumplen con el
proposito de aumentar la satisfaccion del cliente (véanse 7.2.1y 8.2.1).

5.3 Politica de la calidad
La alta direccién debe asegurarse de que la politica de la calidad
a) es adecuada al propésito de la organizacion,

b) incluye un compromiso de cumplir con los requisitos y de mejorar continuamente la eficacia del sistema
de gestién de la calidad

c) proporciona un marco de referencia para establecer y revisar los objetivos de la calidad,
d) es comunicada y entendida dentro de la organizacién, y

e) es revisada para su continua adecuacion.
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5.4 Planificacién
5.4.1 Objetivos de la calidad.

La alta direccion debe asegurarse de que los objetivos de la calidad, incluyendo aquéllos necesarios para
cumplir los requisitos para el producto [véase 7.1 a)], se establecen en las funciones y niveles pertinentes
dentro de la organizacion. Los objetivos de la calidad deben ser medibles y coherentes con la politica de la
calidad.

5.4.2 Planificacién del sistema de gestion de la calidad.
La alta direccion debe asegurarse de que

a) la planificacion del sistema de gestion de la calidad se realiza con el fin de cumplir los requisitos citados
en 4.1, asi como los objetivos de la calidad, y

b) se mantiene la integridad del sistema de gestion de la calidad cuando se planifican e implementan
cambios en éste.

55 Responsabilidad, autoridad y comunicacion
5.5.1 Responsabilidad y autoridad.

La alta direccibn debe asegurarse de que las responsabilidades y autoridades estan definidas y son
comunicadas dentro de la organizacion.

5.5.2 Representante de la direccion.

La alta direcciobn debe designar un miembro de la direccibn quien, con independencia de otras
responsabilidades, debe tener la responsabilidad y autoridad que incluya:

a) asegurarse que se establecen, implementan y mantienen los procesos necesarios para el sistema de
gestion de la calidad,

b) informar a la alta direccién sobre el desempefio del sistema de gestion de la calidad y de cualquier
necesidad de mejora, y

C) asegurarse que se promueva la toma de conciencia de los requisitos del cliente en todos los niveles de la
organizacion.

NOTA La responsabilidad del representante de la direccién puede incluir relaciones con partes externas sobre
asuntos relacionados con el sistema de gestion de la calidad.

5.5.3 Comunicacién interna.

La alta direccion debe asegurarse que se establecen los procesos de comunicacion apropiados dentro de la
organizacion y que la comunicacion se efectiia considerando la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

5.6 Revision por la direccién

5.6.1 Generalidades.
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La alta direccién debe, a intervalos planificados, revisar el sistema de gestion de la calidad de la organizacién,
para asegurarse de su conveniencia, adecuacién y eficacia continuas. La revisién debe incluir la evaluacién
de las oportunidades de mejora y la necesidad de efectuar cambios en el sistema de gestion de la calidad,
incluyendo la politica de la calidad y los objetivos de la calidad.

Deben mantenerse registros de las revisiones por la direccién (véase 4.2.4).

5.6.2 Informacion paralarevision.

La informacién de entrada para la revision por la direccion debe incluir

a) resultados de auditorias,

b) retroalimentacion del cliente,

c) desemperfio de los procesos y conformidad del producto,

d) estado de las acciones correctivas y preventivas,

e) acciones de seguimiento de revisiones por la direccion previas,

f) cambios que podrian afectar al sistema de gestion de la calidad, y

g) recomendaciones para la mejora.

5.6.3 Resultados de larevision.

Los resultados de la revision por la direccion deben incluir todas las decisiones y acciones relacionadas con
a) la mejora de la eficacia del sistema de gestion de la calidad y sus procesos;

b) la mejora del producto en relaciéon con los requisitos del cliente, y

c) las necesidades de recursos.

6 Gestion de los Recursos

6.1 Provisién de recursos

La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para:

a) implementar y mantener el sistema de gestion de la calidad y mejorar continuamente su eficacia, y
b) aumentar la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos.
6.2 Recursos humanos

6.2.1 Generalidades.

El personal que realice trabajos que afecten a la calidad del producto debe ser competente con base en la
educacion, formacion, habilidades y experiencia apropiadas.
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6.2.2 Competencia, toma de concienciay formacion.
La organizacion debe:

a) determinar la competencia necesaria para el personal que realiza trabajos que afectan a la calidad del
producto,

b) proporcionar formacién o tomar otras acciones para satisfacer dichas necesidades,
¢) evaluar la eficacia de las acciones tomadas,

d) asegurarse de que su personal es consciente de la pertinencia e importancia de sus actividades y de
cémo contribuyen al logro de los objetivos de la calidad, y

e) mantener los registros apropiados de la educacion, formacioén, habilidades y experiencia (véase 4.2.4).
6.3 Infraestructura

La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener la infraestructura necesaria para lograr la
conformidad con los requisitos del producto. La infraestructura incluye, cuando sea aplicable:

a) edificios, espacio de trabajo y servicios asociados,

b) equipo para los procesos, (tanto hardware como software) y
c) servicios de apoyo tales (como transporte 0 comunicacion).
6.4 Ambiente de trabajo

La organizacién debe determinar y gestionar el ambiente de trabajo necesario para lograr la conformidad con
los requisitos del producto.

7 Realizacion del producto
7.1 Planificacion de la realizacién del producto

La organizacion debe planificar y desarrollar los procesos necesarios para la realizacion del producto. La
planificacion de la realizacién del producto debe ser coherente con los requisitos de los otros procesos del
sistema de gestién de la calidad (véase 4.2.4).

Durante la planificacion de la realizacion del producto, la organizacion debe determinar, cuando sea
apropiado, lo siguiente:

a) los objetivos de la calidad y los requisitos para el producto;

b) la necesidad de establecer procesos, documentos y de proporcionar recursos especificos para el
producto;

c) las actividades requeridas de verificacion, validacion, seguimiento, inspeccién y ensayo/prueba
especificas para el producto asi como los criterios para la aceptacion del mismo;
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d) los registros que sean necesarios para proporcionar evidencia que los procesos de realizacion y el
producto resultante cumplen los requisitos (véase el 4.1).

El resultado de esta planificacién debe presentarse de forma adecuada para la metodologia de operacion de
la organizacién.

NOTA 1 Un documento que especifica los procesos del sistema de gestion de la calidad (incluyendo los
procesos de realizacién del producto) y los recursos que deben aplicarse a un producto, proyecto o contrato
especifico, puede denominarse como un plan de la calidad.

NOTA 2 La organizacion también puede aplicar los requisitos citados en 7.3 para el desarrollo de los
procesos de realizacion del producto.

7.2 Procesos relacionados con el cliente
7.2.1 Determinacién de los requisitos relacionados con el producto.
La organizacion debe determinar

a) los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los requisitos para las actividades de entrega y las
posteriores a la misma,

b) los requisitos no establecidos por el cliente pero necesarios para el uso especificado o para el uso
previsto, cuando sea conocido,

c) los requisitos legales y reglamentarios relacionados con el producto, y
d) cualquier requisito adicional determinado por la organizacion.
7.2.2 Revision de los requisitos relacionados con el producto.

La organizacion debe revisar los requisitos relacionados con el producto. Esta revision debe efectuarse antes
que la organizacion se comprometa a proporcionar un producto al cliente (por ejemplo envio de ofertas,
aceptacion de contratos o pedidos, aceptacion de cambios en los contratos o pedidos) y debe asegurarse de
que

a) estan definidos los requisitos del producto,

b) estan resueltas las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o pedido y los expresados
previamente, y

c) la organizacion tiene la capacidad para cumplir con los requisitos definidos.

Deben mantenerse registros de los resultados de la revision y de las acciones originadas por la misma (véase
4.2.4).

Cuando el cliente no proporcione una declaracién documentada de los requisitos, la organizacion debe
confirmar los requisitos del cliente antes de la aceptacion.

Cuando se cambien los requisitos del producto, la organizacion debe asegurarse de que la documentacion
pertinente sea modificada y de que el personal correspondiente sea consciente de los requisitos modificados.

Contintda



COGUANOR NGR/ISO 9001 17/24

NOTA En algunas situaciones, tales como las ventas por internet, no resulta practico efectuar una revision
formal de cada pedido. En su lugar, la revisién puede cubrir la informacién pertinente del producto, como son
los catélogos o el material publicitario.

7.2.3 Comunicacién con el cliente.

La organizacion debe determinar e implementar disposiciones eficaces para la comunicacion con los clientes,
relativas a

a) lainformacion sobre el producto,

b) las consultas, contratos o atencion de pedidos, incluyendo las modificaciones, y

c) laretroalimentacion del cliente, incluyendo sus quejas.

7.3 Disefio y desarrollo

7.3.1 Planificacién del disefio y desarrollo

La organizacion debe planificar y controlar el disefio y desarrollo del producto.

Durante la planificacién del disefio y desarrollo la organizacién debe determinar

a) las etapas del disefio y desarrollo

b) larevision, verificacion y validacion, apropiadas para cada etapa del disefio y desarrollo, y
c) las responsabilidades y autoridades para el disefio y desarrollo.

La organizacién debe gestionar las interfaces entre los diferentes grupos involucrados en el disefio y
desarrollo para asegurarse de una comunicacion eficaz y una clara asignacién de responsabilidades.

Los resultados de la planificacion deben actualizarse, seglin sea apropiado, a medida que progresa el disefio
y desarrollo.

7.3.2 Elementos del disefio y desarrollo

Deben determinarse los elementos de entrada relacionados con los requisitos del producto y mantenerse
registros (véase 4.2.4). Estos elementos de entrada deben incluir

a) los requisitos funcionales y de desempefio,

b) los requisitos legales y reglamentarios aplicables,

¢) lainformacién proveniente de disefios previos similares, cuando sea aplicable, y
d) cualquier otro requisito esencial para el disefio y desarrollo.

Estos elementos deben revisarse para verificar su adecuacion. Los requisitos deben estar completos, sin
ambigledades y no deben ser contradictorios.
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7.3.3 Resultados del disefio y desarrollo

Los resultados del disefio y desarrollo deben proporcionarse de tal manera que permitan la verificacién
respecto a los elementos de entrada para el disefio y desarrollo, y deben aprobarse antes de su liberacion.

Los resultados del disefio y desarrollo deben

a) cumplir los requisitos de los elementos de entrada para el disefio y desarrollo

b) proporcionar informacion apropiada para la compra, la produccién y la prestacion del servicio,
c) contener o hacer referencia a los criterios de aceptacion del producto, y

d) especificar las caracteristicas del producto que son esenciales para el uso seguro y correcto.
7.3.4 Revision del disefio y desarrollo

En las etapas adecuadas, deben realizarse revisiones sisteméaticas del disefio y desarrollo de acuerdo con lo
planificado (véase 7.3.1)

a) evaluar la capacidad de los resultados del disefio y desarrollo para cumplir los requisitos, e
b) identificar cualquier problema y proponer las acciones necesarias

Los participantes en dichas revisiones deben incluir representantes de las funciones relacionadas con la(s)
etapa(s) de disefio y desarrollo se esta(n) revisando. Deben mantenerse registros de los resultados de las
revisiones y de cualquier accion necesaria (véase 4.2.4)

7.3.5 Verificacion del disefio y desarrollo

Se debe realizar la verificacion, de acuerdo con lo planificado (véase 7.3.1), para asegurarse que los
resultados del disefio y desarrollo cumplen los requisitos de los elementos de entrada del disefio y desarrollo.
Deben mantenerse registros de los resultados de la verificacion y de cualquier accién que sea necesaria
(véase 4.2.4).

7.3.6 Validacion del disefio y desarrollo

Se debe realizar la validacién del disefio y desarrollo de acuerdo con lo planificado (véase 7.3.1) para
asegurarse que el producto resultante es capaz de satisfacer los requisitos para su aplicacién especificada o
uso previsto, cuando se conocido siempre que sea factible, la validacibn debe completarse antes de la
entrega o implementacién del producto. Deben mantenerse registros de los resultados de la validacion y de
cualquier accién que sea necesaria (véase 4.2.4).

7.3.7 Control de los cambios del disefio y desarrollo

Los cambios del disefio y desarrollo deben identificarse y deben mantenerse registros. Los cambios deben
revisarse, verificarse y validarse, segin sea apropiado, y aprobarse antes de su implementacion. La revisién
de los cambios del disefio y desarrollo deben incluir la evaluacion del efecto de los cambios en las partes
constitutivas y en el producto ya entregado. Deben mantenerse registros de los resultados de la revision de
los cambios y de cualquier accion que sea necesaria (véase 4.2.4).
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7.4 Compras
7.4.1 Proceso de compras.

La organizacion debe asegurarse que el producto adquirido cumple los requisitos de compra especificados. El
tipo y alcance del control aplicado al proveedor y al producto adquirido debe depender del impacto del
producto adquirido en la posterior realizacion del producto o sobre el producto final.

La organizacién debe evaluar y seleccionar los proveedores en funcién de su capacidad para suministrar
productos de acuerdo con los requisitos de la organizacion. Deben establecerse los criterios para la
seleccion, la evaluacion y la reevaluacién. Deben mantenerse los registros de los resultados de las
evaluaciones y de cualquier accion necesaria que se derive de las mismas (véase 4.2.4).

7.4.2 Informacién de las compras.

La informacién de las compras debe describir el producto a comprar, incluyendo, cuando sea apropiado
a) requisitos para la aprobacion del producto, procedimientos, procesos y equipos,

b) requisitos para la calificacion del personal, y

c) requisitos del sistema de gestion de la calidad.

La organizacién debe asegurarse de la adecuacion de los requisitos de compra especificados antes de
comunicarselos al proveedor.

7.4.3 Verificacion de los productos comprados.

La organizacién debe establecer e implementar la inspeccién u otras actividades necesarias para asegurarse
de que el producto comprado cumple los requisitos de compra especificados.

Cuando la organizacion o su cliente quieran llevar a cabo la verificacion en las instalaciones del proveedor, la
organizacion debe establecer en la informacién de compra las disposiciones para la verificacién pretendida y
el método para la liberacion del producto.

7.5 Produccidn y prestacién del servicio
7.5.1 Control de laproducciény de la prestacidn del servicio

La organizacién debe planificar y llevar a cabo la produccién de la prestacion de servicio bajo condiciones
controladas. Las condiciones controladas deben incluir cuando sea aplicable

a) la disponibilidad de informacion que describa las caracteristicas del producto,
b) la disponibilidad de instrucciones de trabajo, cuando sea necesario

c) el uso del equipo apropiado

d) la disponibilidad y uso de dispositivos de seguimiento y medicién

e) la implementacién del seguimiento y de la medicién, y
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f) la implementacion de actividades de liberacion, entrega y posteriores a la entrega.
7.5.2 Validacion de los procesos de la produccion y de la prestacion del servicio

La organizacion debe validar aquellos procesos de produccion y de prestacion del servicio donde los
productos resultantes no puedan verificarse mediante actividades de seguimiento o medicién posteriores.
Esto incluye a cualquier proceso en el que las deficiencias se hagan aparentes Unicamente después de que el
producto esté siendo utilizado o se haya prestado el servicio.

La validacion debe demostrar la capacidad de estos procesos para alcanzar los resultados planificados.
La organizacion debe establecer las disposiciones para estos procesos, incluyendo, cuando sea aplicable
a) los criterios definidos para la revision y aprobacion de los procesos,

b) la aprobacién de equipos y calificacién del personal,

c) eluso de métodos y procedimientos especificos,

d) los requisitos de los registros (véase 4.2.4), y

e) larevalidacion.

7.5.3 Identificacion y trazabilidad

Cuando sea apropiado, la organizacion debe identificar el producto por medios adecuados, a través de toda la
realizacion del producto.

La organizacién debe identificar el estado del producto con respecto a los requisitos de seguimiento y
medicion.

Cuando la trazabilidad sea un requisito, la organizacion debe controlar y registrar la identificacion Unica del
producto (véase 4.2.4.)

NOTA En algunos sectores industriales, la gestion de la configuracién es un medio para mantener la
identificacién y la trazabilidad.

7.5.4 Propiedad del cliente

La organizacion debe cuidar los bienes que son propiedad del cliente mientras estén bajo el control de la
organizacion o estén siendo utilizados por la misma. La organizacién debe identificar, verificar, proteger y
salvaguardar los bienes que son propiedad del cliente suministrados para su utilizacion o incorporacién dentro
del producto. Cualquier bien que sea propiedad del cliente que se pierda, deteriore o que de algin otro modo
se considere inadecuado para su uso debe ser registrado (véase 4.2.4) y comunicado al cliente.

NOTA La propiedad del cliente puede incluir la propiedad intelectual.
7.5.5 Preservacién del producto

La organizacion debe preservar la conformidad del producto durante el proceso interno y la entrega al destino
previsto. Esta preservacion debe incluir la identificacion, manipulacion, embalaje, almacenamiento y
proteccién. La preservacion debe aplicarse también, a las partes constitutivas de un producto.
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7.6 Control de los dispositivos de seguimiento y de medicién

La organizacion debe determinar el seguimiento y la medicién a realizar, y los dispositivos de medicion y
seguimiento necesarios para proporcionar la evidencia de la conformidad del producto con los requisitos
determinados (véase 7.2.1).

La organizacion debe establecer procesos para asegurarse que el seguimiento y medicion pueden realizarse
y se realizan de una manera coherente con los requisitos de seguimiento y medicion.

Cuando sea necesario asegurarse de la validez de los resultados, el equipo de medicion debe:

a) calibrarse o verificarse a intervalos especificados o antes de su utilizacién, comparado con patrones de
medicion trazables a patrones de medicién nacionales o internacionales; cuando no existan tales
patrones debe registrarse la base utilizada para la calibracion o la verificacion;

b) ajustarse o reajustarse seglin sea necesario;
c) identificarse para poder determinar el estado de calibracion;
d) protegerse contra ajustes que pudieran invalidar el resultado de la medicion;

e) protegerse contra los dafios y el deterioro durante la manipulacion, el mantenimiento y el
almacenamiento.

Ademas, la organizacién debe evaluar y registrar la validez de los resultados de las mediciones anteriores
cuando se detecte que el equipo no esta conforme con los requisitos. La organizacién debe tomar las
acciones apropiadas sobre el equipo y sobre cualquier producto afectado. Deben mantenerse registros de los
resultados de la calibracion y la verificacion (véase 4.2.4).

Debe confirmarse la capacidad de los programas informaticos para satisfacer su aplicacion prevista cuando
éstos se utilicen en las actividades de seguimiento y medicién de los requisitos especificados. Esto debe
llevarse a cabo antes de iniciar su utilizacion y confirmarse de nuevo cuando sea necesario.

NOTA: Véase la Norma ISO 19011:2002 a modo de orientacion.
8 Medicidn, analisis y mejora
8.1 Generalidades

La organizacion debe planificar e implementar los procesos de seguimiento, medicién, analisis y mejora
necesarios para

a) demostrar la conformidad del producto,
b) asegurarse de la conformidad del sistema de gestion de la calidad, y
c) mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

Esto debe comprender la determinacion de los métodos aplicables, incluyendo las técnicas estadisticas, y el
alcance de su utilizacion.

Contintda



COGUANOR NGR/ISO 9001 22/24
8.2 Seguimiento y medicién
8.2.1 Satisfaccién del cliente

Como una de las medidas del desempefio del sistema de gestién de la calidad, la organizacion debe realizar
el seguimiento de la informacion relativa a la percepcion del cliente con respecto al cumplimiento de sus
requisitos por parte de la organizacion. Deben determinarse los métodos para obtener y utilizar dicha
informacion.

8.2.2 Auditoriainterna

La organizacion debe llevar a cabo a intervalos planificados auditorias internas para determinar si el sistema
de gestion de la calidad:

a) es conforme con las disposiciones planificadas (véase 7.1), con los requisitos de esta norma internacional
y con los requisitos del sistema de gestion de la calidad establecidos por la organizacién, y

b) se ha implementado y se mantiene de manera eficaz.

Se debe planificar un programa de auditorias tomando en consideracion el estado y la importancia de los
procesos y las areas a auditar, asi como los resultados de auditorias previas. Se deben definir los criterios de
auditoria, el alcance de la misma, su frecuencia y metodologia. La seleccién de los auditores y la realizacion
de las auditorias deben asegurar la objetividad e imparcialidad del proceso de auditoria. Los auditores no
deben auditar su propio trabajo.

Deben definirse, en un procedimiento documentado, las responsabilidades y requisitos para la planificaciéon y
la realizacion de auditorias, para informar de los resultados y para mantener los registros (véase 4.2.4).

La direccion responsable del area que esté siendo auditada debe asegurarse de que se toman acciones sin
demora injustificada para eliminar las no conformidades detectadas y sus causas. Las actividades de
seguimiento deben incluir la verificacion de las acciones tomadas y el informe de los resultados de la
verificacion (véase 8.5.2).

NOTA: Véase la Norma ISO 19011:2002 a modo de orientacién a modo de orientacion.
8.2.3 Seguimiento y medicion de los procesos

La organizacion debe aplicar métodos apropiados para el seguimiento, y cuando sea aplicable, la medicién de
los procesos del sistema de gestion de la calidad. Estos métodos deben demostrar la capacidad de los
procesos para alcanzar los resultados planificados. Cuando no se alcancen los resultados planificados, deben
llevarse a cabo correcciones y acciones correctivas, segin sea conveniente, para asegurarse de la
conformidad del producto.

8.2.4 Seguimiento y medicion del producto

La organizacién debe medir y hacer un seguimiento de las caracteristicas del producto para verificar que se
cumplen los requisitos del mismo. Esto debe realizarse en las etapas apropiadas del proceso de realizacion
del producto de acuerdo con las disposiciones planificadas (véase 7.1).

Debe mantenerse evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacion. Los registros deben indicar
la(s) persona(s) que autoriza(n) la liberacion del producto (véase 4.2.4).
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La liberacién del producto y la prestacion del servicio no deben llevarse a cabo hasta que se hayan
completado satisfactoriamente las disposiciones planificadas (véase 7.1), a menos que sean aprobados de
otra manera por una autoridad pertinente y, cuando corresponda, por el cliente.

8.3 Control del producto no conforme

La organizacion debe asegurarse de que el producto no conforme con los requisitos, se identifica y controla
para prevenir su uso 0 entrega no intencional. Los controles, las responsabilidades y autoridades
relacionadas con el tratamiento del producto no conforme deben estar definidos en un procedimiento
documentado.

La organizacion debe tratar los productos no conformes mediante una o0 méas de las siguientes maneras:
a) tomando acciones para eliminar la no conformidad detectada;

b) autorizando su uso, liberacion o aceptacién bajo concesién por una autoridad pertinente y, cuando sea
aplicable, por el cliente;

¢) tomando acciones para impedir su uso o aplicacion originalmente previsto.

Se deben mantener registros (véase 4.2.4) de la naturaleza de las no conformidades y de cualquier accién
tomada posteriormente, incluyendo las concesiones que se hayan obtenido.

Cuando se corrige un producto no conforme, debe someterse a una nueva verificacion para demostrar su
conformidad con los requisitos.

Cuando se detecta un producto no conforme después de la entrega o cuando ha comenzado su uso, la
organizacion debe tomar las acciones apropiadas respecto a los efectos, o efectos potenciales, de la no
conformidad.

8.4 Andlisis de datos

La organizacion debe determinar, recopilar y analizar los datos apropiados para demostrar la idoneidad y la
eficacia del sistema de gestion de la calidad y para evaluar donde puede realizarse la mejora continua de la
eficacia del sistema de gestion de la calidad. Esto debe incluir los datos generados del resultado del
seguimiento y medicién y de cualesquiera otras fuentes pertinentes.

El analisis de datos debe proporcionar informacion sobre
a) la satisfaccioén del cliente (véase 8.2.1),
b) la conformidad con los requisitos del producto (véase 7.2.1),

c) las caracteristicas y tendencias de los procesos y de los productos, incluyendo las oportunidades para
llevar a cabo acciones preventivas, y

d) los proveedores.

Contintda



COGUANOR NGR/ISO 9001 24/ 24
8.5 Mejora
8.5.1 Mejora continua.

La organizacion debe mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de la calidad mediante el uso
de la politica de la calidad, los objetivos de la calidad, los resultados de las auditorias, el analisis de datos, las
acciones correctivas y preventivas y la revision por la direccion.

8.5.2 Accion correctiva.

La organizacién debe tomar acciones para eliminar la causa de no conformidades con objeto de prevenir que
vuelva a ocurrir. Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los efectos de las no conformidades
encontradas.

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos para
a) revisar las no conformidades (incluyendo las quejas de los clientes),
b) determinar las causas de las no conformidades,

c) evaluar la necesidad de adoptar acciones para asegurarse de que las no conformidades no vuelvan a
ocurrir,

d) determinar e implementar las acciones necesarias,

e) registrar los resultados de las acciones tomadas (véase 4.2.4), y
f) revisar las acciones correctivas tomadas.

8.5.3 Accion preventiva.

La organizacion debe determinar acciones para eliminar las causas de no conformidades potenciales para
prevenir su ocurrencia. Las acciones preventivas deben ser apropiadas a los efectos de los problemas
potenciales.

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos para
a) determinar las no conformidades potenciales y sus causas,

b) evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de no conformidades,
c) determinar e implementar las acciones necesarias,

d) registrar los resultados de las acciones tomadas (véase 4.2.4), y

e) revisar las acciones preventivas tomadas.

9 Correspondencia

Esta norma es equivalente a la ISO 9001:2000 Sistema de gestion de la calidad — Requisitos (traduccién
Certificada).
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