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Prefacio

Un Sistema de Gestion de Calidad se puede concebir como un
conjunto de elementos, entre los cuales se mencionan actividades,
procedimientos y recursos, que se articulan para la satisfaccion de las
necesidades de los clientes y demds partes interesadas, a través de procesos
eficaces y controlados. La norma ISO 9001 version 2015 es el principal
modelo, a nivel mundial, para la implementacion de un Sistema de Gestion
de Calidad, puesto que describe ampliamente los elementos, llamados en
la norma requisitos, que deben constituir dicho sistema en cualquier tipo
de organizacion.

El objetivo de este libro es facilitar el proceso de ensenianza y
aprendizaje de la aplicacion de lanorma, a través de una explicacion concisa
y clara de los requisitos que exige esta, asi como mediante la formulacion de
ciertas recomendaciones que permitan el cumplimiento de tales requisitos.
Ademas, se ofrecen diferentes ejemplos que ilustran como abordar muchos
de los requisitos contemplados en este estandar internacional. El libro
también cuenta con ejercicios propuestos de aplicacion que contribuiran
en la apropiacion del conocimiento.

Este texto se divide en 5 secciones. La seccion 1 expone los aspectos
generales relacionados con la norma, algunos de ellos tratados en los tres
primeros capitulos de la norma. Asimismo, se define el concepto de calidad
y se presenta un breve resumen de la evolucion del mencionado concepto.
La seccion 2 explica los requisitos relacionados con el analisis de contexto
de la organizacion (capitulo 4 de la norma) que implica la identificacion y
definicién de cuestiones tanto internas como externas de la organizacion,
necesarias para la comprension de la organizacion y planificacion del
sistema de gestion. La seccion 3 define la responsabilidad de la alta direccion
(capitulo 5 de la norma) en el funcionamiento del sistema de gestion y
los elementos que se deben considerar en la planificacion del sistema de
gestion (capitulo 6 de la norma). La seccion 4 describe todos los aspectos
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necesarios para la puesta en marcha del Sistema de Gestion de Calidad, los
cuales son definidos por los capitulos 7 y 8 de la norma que respectivamente
detallan los recursos del sistema y las actividades de planificacion y control
de los procesos relacionados con la produccion del bien y/o la prestacion
del servicio. La seccion 5 expone las actividades relacionadas con la
verificacion de la eficacia del Sistema de Gestion de Calidad (capitulo 9 de
1la ISO 9001) asi como aquellas orientadas a garantizar la mejora del mismo
(capitulo 10 de ISO 9001).

Este libro es el resultado del conocimiento adquirido sobre la
implementacion de la norma a través de la maestria cursada en Sistema
Integrados de Gestion, el andlisis de la norma y de muchos libros que
abordan el estudio de la misma, asi como de la experiencia de varios
anos de estar orientando cursos que tienen como finalidad la ensefianza
y aprendizaje de los aspectos fundamentales de los sistemas de gestion de
calidad a la luz de la norma ISO 9001 Version 2015.
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El concepto de calidad y su evolucion

Existen varias formas de definir el concepto de calidad. A continuacion,
se expondran algunas de ellas:

Calidad como cumplimiento de especificaciones

Bajo este criterio la calidad se define como el cumplimiento de las
especificaciones por parte del producto. Esta definicion es muy propia
en entornos de manufactura donde los indices de calidad corresponden a
porcentajes bajos de piezas defectuosas.

La creacion de una lista de especificaciones, y la consiguiente
comprobacién de que se ha cumplido o no, es mucho mas sencilla cuando
se habla de productos tangibles que cuando se trata de un servicio. En
el caso de los servicios, la lista de comprobacién puede consistir en una
referencia de dimensiones que conforman un servicio “ideal”, por ejemplo,
los tiempos de espera; mientras que otras resultan subjetivas y deben
ser evaluadas preguntando por la percepcion del cliente, por ejemplo, la
amabilidad del servidor.

Calidad como satisfaccion de las necesidades del cliente

Bajo este enfoque, para satisfacer las necesidades del cliente no basta
con fabricar un producto “perfecto” sino que ademas este producto tiene
que servirse a un cliente que perciba que el producto cubre sus necesidades.

Definicion estratégica de calidad

De acuerdo a este criterio, el concepto de calidad se descompone en
multiples dimensiones y se enfoca en aquellas dimensiones en las que la
empresa quiere (y puede) competir. Las dimensiones de la calidad (David
A. Garvin) son las siguientes:

» Caracteristicas operativas principales del producto: Son aquellas
relacionadas con el funcionamiento basico del producto. Tomando
un carro como ejemplo, estas caracteristicas serian aceleracion,
torque del motor, cilindraje, maniobrabilidad, etc.
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» Caracteristicas secundarias: Son aquellas que complementan el
funcionamiento basico del producto; en un automovil serian el
aire acondicionado, los asientos reclinables, etc.

* Confiabilidad: La probabilidad de que un producto cumpla
su cometido en un periodo determinado. La medida de esta
caracteristica puede incluir el tiempo medio hasta el primer
fallo, el tiempo medio entre fallos u otra medida similar. La
confiabilidad es un aspecto esencial tanto del disefio del producto
como del proceso. Esta dimension ha cobrado tanta importancia
que se han desarrollado técnicas para medirla y calcularla. En el
ejemplo del automovil, esta dimension se veria reflejada en la
frecuencia de fallas.

» Durabilidad: Se refiere a la vida util del producto.

* Capacidad de servicio: Son atributos asociados a la venta y
postventa. En el caso del automovil esta capacidad podria
reflejarse en la cortesia, rapidez de atencion, en la disponibilidad
de asistencia técnica y respuesta, etc.

» Estética: Hace referencia a la apariencia fisica del producto.

* Calidad percibida: El juicio subjetivo de la calidad que resulta de
la imagen, publicidad y nombres de marca.

Calidad total

En este enfoque la calidad no se centra exclusivamente en el producto
o en el proceso de fabricacion del mismo, sino que involucra a todas las
funciones de la empresa que deben trabajar sinérgicamente con un solo
objetivo: la satisfaccion del cliente.

Las diferentes definiciones de calidad son el reflejo de como ha
ido evolucionando este concepto a lo largo del tiempo. La calidad, la
mejora continua y la perfeccion son conceptos que han existido en todas
las culturas a lo largo del tiempo. Con el desarrollo de la civilizacion el
establecimiento de normas de calidad se hizo necesario, por ejemplo, en
el codigo Hammurabi se declaraba: “Si el albanil construye una casa y esta
se derrumba matando al dueno, el albanil sera castigado con la pena de
muerte”. A través de este codigo se evidencia la temprana preocupacion
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de la humanidad por obtener satisfaccion a través de la calidad de los
productos (Munch, 2015).

Platon y Aristoteles resaltan la excelencia personal como un medio
de alcanzar la felicidad mientras que Tucidides exigia la excelencia en la
prestacion de un servicio publico. Es asi como el concepto de la excelencia
estuvo presente en la antigua Grecia (Munch, 2015). Dicho concepto se
integra actualmente en la concepcion de la calidad.

En la Edad Media aparecieron la produccion artesanal y los gremios.
El artesano controlaba la calidad a lo largo del proceso productivo que
él mismo desarrollaba, verificando, midiendo y ajustando elementos para
obtener productos que satisficieran a su cliente. Con el desarrollo del
comercio aparecieron en Europa los gremios (desde el siglo XIII hasta el
siglo XVIII), asociaciones de artesanos dedicados a una misma actividad
econdmica que se organizaban en una ciudad especifica con el animo de
comercializar productos. Los gremios constituidos creaban normas que
regulaban la calidad de los insumos, asi como las caracteristicas del proceso
y del producto terminado (Munch, 2015).

La produccion en serie y la especializacion del trabajo que trajo la
revolucion industrial ocasioné la disminucién de la produccion artesanal
y, en consecuencia, el control de calidad dej6 de ser responsabilidad de
quien fabricaba el producto para convertirse en labor de inspectores de
calidad. En esta época, para resolver problemas relacionados con la calidad,
eran contratados especialistas que se encargaban de solucionar dificultades
asociadas a materiales, métodos de trabajo e instrumentos de medicion
(Munch, 2015).

En el Siglo XX aparecieron los departamentos de control de calidad
en las fabricas y comenzo el uso de la estadistica en las actividades de
inspeccion. La introduccion de los graficos de control, en 1931, gracias
al ingeniero Walter Shewart, permitié controlar la variabilidad de las
caracteristicas de calidad de un producto a lo largo de un proceso. Esto
marco el inicio del control estadistico de calidad de los procesos en las
organizaciones, lo que constituy6 un gran avance en materia de calidad.

Terminada la Segunda Guerra Mundial, las fabricas japonesas
comenzaron a aplicar los métodos estadisticos de control de procesos de
origen occidental, en especial los provenientes de los Estados Unidos,

IMPLEMENTACION DE ISO 9001 2015 BAjO 1A 11
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que llegaron a tierras niponas de la mano de ingenieros como Edwards
Deming y J.M. Juran. Deming ensefi¢ acerca del control estadistico de la
calidad a empresarios e ingenieros con el proposito de que comprendieran
la importancia del control de calidad. Juran se concentré en explicar las
actividades a desarrollar para la promocién del control estadistico de la
calidad. Los japoneses también aprendieron de estos dos ingenieros
norteamericanos que el control estadistico de los procesos no bastaba
para alcanzar altos niveles de calidad, sino que demandaba una serie de
actividades adicionales que involucran a toda la organizacion y no solo
al departamento de control de calidad. En particular, Deming concebia
la calidad como un proceso integral que cobija todas las actividades de
produccion, de igual forma, resaltaba laimportancia tanto del cliente externo
como la del cliente interno (trabajadores) como elementos fundamentales
en el proceso de mejora continua de la calidad.

Aparece en 1958 en Japon el concepto de control total de la
calidad, que se podria definir como “un sistema eficaz de integracion de
esfuerzos, en materia de desarrollo y mejoramiento de la calidad, que se
realiza a nivel de toda la organizacion para producir bienes y servicios que
satisfagan al cliente del modo mas econémico posible”. El control total de
la calidad rescata la idea de que para alcanzar la misma se requiere de la
participacion de todas las areas de la organizacion, incluyendo las areas de
mercadotecnia, disefio, manufactura, inspeccion y distribucion (Munch,
2015). En este sentido, la calidad no solo debe atender a consideraciones
netamente técnicas, sino que mas bien debe ser un estilo de administracion
que involucre a toda la organizacion para lograr la satisfaccion del cliente
con un enfoque de mejora continua. Esto requiere una revolucion cultural
hacia un cambio de actitud que debe experimentar todo el personal, en
todos los niveles de la organizacion, para que se comprometan y participen
activamente en la satisfaccion de las necesidades y expectativas del cliente,
con una marcada dindmica hacia la mejora (Martinez & El Kadi, 2019), Los
ejes principales de la calidad total son: El enfoque al cliente, participacion
y trabajo en equipo, mejora y aprendizajes continuos.

En 1987, la Organizacién Internacional para la Estandarizacion da
origen a las normas ISO 9000, una amalgama de normas internacionales
de calidad, establecidas como modelos para el disefio, implementacion,
verificacion y mejora del Sistema de Gestion de Calidad en cualquier
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tipo de organizacion. Estas normas ofrecen los elementos que deben
integrar los sistemas de gestién de calidad. Mas que la calidad intrinseca
de los productos, a través de los mencionados sistemas, se busca que la
organizacion produzca bienes y servicios de forma ordenada y confiable,
atendiendo a las necesidades y expectativas del cliente (Munch, 2015).

La familia de las normas ISO 9000

Un Sistema de Gestion de la Calidad es la manera en que una
organizacion administra todas las actividades relacionadas con la calidad de
los productos y servicios que ofrece. Permite dar fe de que tales productos
y servicios son generados de forma planificada y controlada. Un Sistema
de Gestion de la Calidad esta constituido por los siguientes elementos
fundamentales: una estructura organizativa y de responsabilidades,
procesos, procedimientos y recursos.

Para alcanzar altos niveles de calidad, las empresas generalmente
han utilizado diferentes alternativas que se pueden resumir de la siguiente
manera:

Tomar como patron de referencia los fundamentos postulados
por los expertos en calidad que gozan de gran prestigio en el plano
internacional, algunos de los cuales se han ganado la denominacion
de “maestros” de la calidad. Dentro de estos maestros encontramos
a los ingenieros Edwards Deming y Joseph Juran quienes sembraron la
nueva semilla de la calidad en Japon, pais que a la postre se convirtio en el
principal motor para el resurgimiento de la calidad. La filosofia de Deming
se concentra en realizar mejoras a los productos y servicios, reduciendo
la variabilidad de los procesos productivos, ya que esta es la principal
culpable de la mala calidad. Por ejemplo, variaciones no aceptables de
tiempo y temperatura de horneado con frecuencia provocan productos
de panaderia de mala calidad. Para reducir dichas variaciones, Deming
propuso un ciclo continuo, compuesto por disefio, manufactura, prueba
y redisenio de productos, que hoy se conoce como el modelo de mejora
continua PHVA. La filosofia de Deming descansa en catorce puntos que
debe considerar la organizacion para alcanzar la calidad, productividad y
la posicion competitiva. Por su parte, Juran plantea la puesta en practica
de tres etapas necesarias para administrar la calidad, las cuales son: La
planeacion de la calidad, el control de la calidad y la mejora de la calidad.

IMPLEMENTACION DE ISO 9001 2015 BAjO 1A 13
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Utilizar la consecucion de los denominados premios de calidad.
Estos premios constituyen una herramienta de implementacion, evaluacion
(criterios de medicién) y mejora de la calidad. Los principales galardones
a nivel internacional son: El Premio Deming (Japon), El Premio Malcolm
Baldrige, el Premio de Calidad Europeo (EFQM) y finalmente el Premio
Iberoamericano de la Calidad.

Certificar sus sistemas de calidad tomando como referencia al-
guna norma o estandar. Una norma se puede definir como un documento
establecido por consenso y aprobado por un organismo competente reco-
nocido. Las normas permiten unificar criterios en un campo de actividad y
establecen especificaciones. Generalmente las normas se basan en la mejora
continua y comprenden reglas, directrices o caracteristicas de uso comun
y repetido.

La ISO 9000 es un conjunto de normas relacionadas que abordan el
tema de la gestion de calidad y que son elaboradas por el Organismo In-
ternacional de Normalizacion (International Organization for Standardiza-
tion) cuya sigla es ISO. La familia de las normas ISO 9000 esta compuesta
actualmente por las siguientes normas:

ISO 9000: 2015 Sistemas de Gestion de Calidad

Fundamentos y vocabulario. Esta norma internacional proporciona
los conceptos fundamentales, los principios y el vocabulario para los
Sistemas de Gestion de Calidad (SGC) basados en normas, y esta concebida
para que se esté en capacidad de implementar de manera eficaz y eficiente
un SGC y obtener valor de otras normas de SGC.

ISO 9001: 2015 Sistemas de Gestion de Calidad. Estructura de
alto nivel comun a todas las ISO

Esta es la norma cuyo estudio se abordara en el presente libro, puesto
que es la que contiene los requisitos cuyo cumplimiento permite que la
organizaciéon pueda certificar su Sistema de Gestion de la Calidad. Segun lo
expresa la misma norma en su introduccion, los beneficios que trae consigo
la implementacién en una organizacién de su Sistema de Gestion de la
Calidad basado en la misma son:
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Suministrar habitualmente productos y servicios que tengan las
caracteristicas que permitan satisfacer los requisitos establecidos
por el cliente, asi como los requisitos legales y reglamentarios
aplicables.

Facilitar oportunidades que permitan el aumento de la satisfaccion
de las necesidades del cliente.

Encarar los riesgos y oportunidades relacionadas con su contexto
y sus objetivos.

Demostrar, a través de la certificacion, que cuenta con un Sistema
de Gestion de Calidad que contiene todos los elementos exigibles
para dichos sistemas.

ISO 9004: 2009 Gestion para el éxito sostenido de una
organizacion. Enfoque de gestion de la calidad

Tiene como objetivos: facilitar la mejora en los sistemas de gestion de
calidad y proporcionar orientacion a una organizacion para la implantacion
de un Sistema de Gestion de la Calidad que equilibre los puntos de vista de
los clientes y otras partes interesadas y aporte valor a estos. Esta norma no
se utiliza para la certificacion.

Ademads, existen una serie de normas complementarias, de las cuales
vale la pena mencionar las siguientes:

ISO 19001: 2011 Directrices para la auditoria de los sistemas
de gestion. Proporciona orientacién sobre la realizacion de
auditorias, tanto internas como externas, de cualquier sistema

de gestion (obviamente incluyendo los sistemas de gestion de la
calidad)

ISO 10001: 2008 Gestion de Calidad. Satisfaccion del cliente.
Directrices para los codigos de conducta de las organizaciones.
Especifica las directrices para los codigos de conducta de las
organizacionesy proporciona orientacion a una organizacion para
determinar que sus disposiciones cumplen con las necesidades y
expectativas de los clientes.
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e ISO 10002: 2015 Gestion de Calidad. Satisfaccion del Cliente.
Directrices para el tratamiento de las quejas en las organizaciones.
Proporciona orientaciéon sobre cémo implementar un proceso
eficaz y sencillo para el tratamiento de quejas en las organizaciones

Principios de la gestion de calidad de la ISO 9001: 2015

Los capitulos y los requisitos especificos que conforman la norma ISO
9001: 2015 se basan en siete principios basicos que toda organizacion debe
considerar si quiere alcanzar la calidad. Esto conduce a decir que el Sistema
de Gestion de Calidad (SGC) de la organizacion debe fundamentarse en
estos principios y lo que la norma evalaa, en términos generales, a través de
sus requisitos, es que la organizacion trabaje en el marco de tales principios.
A continuacion, se explicara brevemente cada uno de ellos:

Enfoque al cliente

Una organizacion alcanza el éxito cuando satisface las necesidades
y requerimientos de sus clientes y de las demas partes interesadas. En
particular el enfoque al cliente implica:

* Estudiar y analizar las necesidades y expectativas de los clientes.

* Asegurarse de que los objetivos de mejora de la organizacion
coinciden con las necesidades y expectativas de los clientes.

* Comunicar las necesidades y expectativas del cliente a toda la
organizacion.

*  Medir la satisfaccion del cliente y actuar sobre los resultados.
e Gestionar sistematicamente las relaciones con los clientes.

La importancia de enfocarse en el cliente ha generado el surgimiento
de teorias y filosofias que buscan la plena satisfaccion de las necesidades y
expectativas del cliente, siendo una de estas el control total de la calidad que
se puede definir como un estilo de administracion dirigido a la continua
satisfaccion del cliente, comprometiendo para ello a todos los trabajadores
de la organizacién, lo cual implica un funcionamiento horizontal a través
de todas los departamentos y funciones. La calidad total es un concepto
mas amplio que el de la gestion de la calidad ya que compromete a todos
los procesos de la empresa y no aquellos ligados con la produccion del
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bien o servicio. Ademas, el concepto de calidad total, como se explica mas
adelante, se extiende mas alla de la satisfaccion del cliente externo.

Segun esta filosofia, la calidad no debe limitarse a los procesos que
agregan valor al bien o servicio producido, sino que debe extenderse a
todos los procesos de la organizacion (mercadotecnia, finanzas, recursos
humanos, entre otros); en este sentido, la calidad no solo debe atender
a consideraciones netamente técnicas (cumplimiento de especificaciones
de producto o requisito de una norma, por ejemplo), sino que mas bien
debe ser un estilo de administracion que, involucrando toda la fuerza de
trabajo, logre la satisfaccion del cliente con un enfoque de mejora continua.
Dentro de los ejes principales del control total de la calidad, se encuentra
el enfoque al cliente que pregona la necesidad organizacional de disenar
productos y servicios cuyas caracteristicas satisfagan las necesidades y
expectativas tanto actuales como futuras de los clientes, lo que implica:
la plena identificacion de dichas necesidades y la traduccion de estas
necesidades en especificaciones, la medicion periodica de la satisfaccion
del cliente, la continua innovacién y una rapida adaptacion a las demandas
de los mercados. En este estilo administrativo es importante reconocer
la existencia de los clientes internos, ya que mediante este enfoque los
empleados reconocen su importancia en el proceso de generacion del
producto final.

El enfoque del cliente en la calidad total, sin embargo, va mas alla
de las relaciones con el cliente. Una empresa de excelencia es aquella que
muestra un comportamiento ejemplar en cuanto a la ética empresarial, la
salud y seguridad publica, el entorno y el apoyo a la comunidad. En tal
sentido, el concepto de calidad total (excelencia) no solamente se limita a
generar un producto capaz de cumplir con las especificaciones y hacerlo
apto para su uso, sino que también implica fabricarlo de forma segura y
evitando contaminar el medio ambiente durante su proceso productivo, asi
como después de haberse consumido.

Liderazgo

La alta direccion debe establecer la politica, los objetivos, los
recursos relacionados con el SGC y las condiciones en que las personas
de la organizacion van a participar en la implementacion y mejora del
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SGC; ademas, y como se dijo anteriormente, es la encargada de realizar el
seguimiento y revision del SGC. La aplicacién de este principio implica:

* Considerar las necesidades de todas las partes interesadas,
incluyendo clientes, proveedores, accionistas, comunidades
locales y la sociedad en su conjunto.

* Crear y mantener valores compartidos, transparencia y modelos
éticos en todos los niveles de la organizacion.

* Inspirar, alentar y reconocer las contribuciones de las personas.

Compromiso de las personas

Es necesario que la organizacion cuente con personal comprometido
y con las competencias requeridas (educacion, formacion y experiencia), de
tal forma que este participe activamente en el SGC. Dentro de las actividades
especificas relacionadas con este principio podemos considerar:

 Identificar las competencias requeridas por el personal para lograr
la eficacia y eficiencia dentro del SGC.

* Gestionarlasactividadesnecesarias paralograr que los trabajadores
adquieran las competencias requeridas.

» Evaluacion periodica del desempenio de todo el personal segin
metas y objetivos

* Definicion y comunicacion clara de las funciones y
responsabilidades de cada puesto de trabajo.

Para fomentar la participacion de los colaboradores, la organizacion
debe permitir que estos tengan la oportunidad de tomar decisiones sobre
factores que afecten directamente sus funciones y responsabilidades, asi
como sobre aspectos relacionados con la satisfaccion de las necesidades y
expectativas del cliente, puesto que a través de tales decisiones se pueden
hacer importantes contribuciones a la calidad. Por lo tanto, la organizacion
debe formular sistemas y procedimientos que permitan la participacion del
personal en la toma de decisiones.

Una sola persona rara vez tiene los conocimientos y experiencia
suficientes para comprender todos los aspectos de los principales procesos
de trabajo, por lo tanto, el funcionamiento en equipo es esencial para la
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mejora del proceso. En el ambito de la calidad, los equipos nacen para
resolver problemas que afectan la calidad de productos y servicios, asi
como para adelantar acciones de mejora.

Para la materializacion de la participacion y el trabajo en equipo la
organizacion debe (Cantu Delgado, 2018):

» Establecer canales y estrategias que permitan la eficaz
comunicacion.

» Tener un estilo administrativo abierto a la comunicacion y que
empodere a los trabajadores.

* Poseer una infraestructura administrativa que apoye la
implementacion y operacion de los equipos.

Enfoque a procesos

El enfoque a procesos significa definir y gestionar los procesos de
la organizacion y sus interacciones, con el fin de alcanzar los resultados
previstos de acuerdo a la politica de la calidad y la direccion estratégica
de la empresa (objetivos y metas). El enfoque a procesos también requiere
de la caracterizacion, analisis y documentacion de los procesos, tal
caracterizacion envuelve la identificacion de las entradas, de las salidas,
de las actividades que conforman el proceso y sus responsables, de los
puntos de control y de las medidas para evaluar su desempeno. En esta
nueva version de la ISO 9001, se solicita a la empresa que identifique los
factores de riesgo de los procesos y que se tomen las medidas preventivas
para controlar los efectos de los mismos. A continuacion, se mostrara un
esquema de los elementos que conforman un proceso, los cuales deberan
ser identificados para la correcta caracterizacion de los procesos:
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Figura 1
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Nota. Fuente: Norma ISO 9001 version 2015

El enfoque a procesos es un principio que esta en sintonia con la
vision sistémica de la organizacion. Un sistema se puede entender como un
conjunto de actividades y funciones que actian de forma interrelacionada
paraconseguir un objetivo comun. DeacuerdoaDeming, losadministradores
no podran manejar bien el sistema simplemente administrando por separado
cada una de las actividades o funciones que lo constituyen. En este sentido,
Deming propuso que, para alcanzar la calidad, la organizacion debe
gestionarse de manera horizontal, atravesando los limites de los diferentes
departamentos que constituyen la misma, para asi unificar los esfuerzos
por conseguir la satisfaccion de los clientes, mejorando asi las interfaces del
proceso. Por ende, los diferentes procesos o actividades que constituyen
el sistema no pueden ser gestionados atendiendo a criterios de jerarquia o
departamentos, ya que estos cruzan transversalmente el organigrama de la
organizacion y se orientan hacia el resultado y/o necesidades del cliente.
De esta manera, los procesos o actividades son generalmente horizontales
y afectan a varios departamentos, en contraposicion a la concepcion
tradicional de la organizacion. Esta gestion horizontal de los procesos
hace parte de lo que hoy se conoce como enfoque a procesos. En la grafica
siguiente se ilustra la gestion horizontal:
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Figura 2
La transversalidad de los procesos
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Nota. Fuente: Evans, Amp; Lindsay, 2007

Latarea de laalta direccion es optimizar el sistema. La suboptimizacion
da como resultado pérdidas para todos en el sistema. De acuerdo a Deming,
por ejemplo, es mala administracion adquirir materiales y servicios a precios
bajos 0 minimizar el costo de manufactura a expensas del sistema. Los
materiales de bajo costo pudieran ser de tan baja calidad que provocaran
costos excesivos en ajustes o reparaciones durante la manufactura o el
ensamble. Solo minimizar el costo de la manufactura puede dar como
resultado que no se satisfagan las especificaciones del diseio ni las
necesidades del cliente.

Deming consideraba que la administracion debia tener un proposito
hacia el cual se dirija continuamente el sistema y que todas las personas que
trabajaban en la organizacion debian cooperar en el logro de la meta y de
la mejora continua del sistema. Estos conceptos se recogen hoy en dia en
la definicion de la politica de calidad y en la participacion de personal que
son elementos importantes dentro de los sistemas de gestion de la calidad.

Mejora

Las organizaciones que pretendan alcanzar un éxito sostenido deben
tener un enfoque hacia la mejora, la cual es indispensable para mantener
el rendimiento de una organizacion, reaccionar a los cambios internos
y externos y concebir nuevas oportunidades. Para lograr la mejora, las
organizaciones deben:
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Gestionar la mejora: estableciendo metas, objetivos y programas
de mejoramiento, ejecutar los programas, revisando la eficacia de
dichos programas y tomando las acciones correctivas necesarias.

Proporcionar a las personas capacitacion en métodos vy
herramientas de la mejora (Seis Sigma, diagrama de Pareto,
diagrama causa efecto, etc.)

Hacer de la mejora de los productos, los procesos y los sistemas
el objetivo de cada individuo de la organizacion.

Toma de decisiones basada en la evidencia

Cualquier decision que se vaya a tomar en la organizacion debe
estar respaldada por datos e informacion completa, pertinente, confiable y
oportuna. El andlisis de la informacion se debe realizar empleando métodos
validos. También es importante que la organizaciéon mantenga accesible la
informacion para el que la requiera.

Gestion de las relaciones

Una organizacion que pretenda trabajar con calidad debe establecer
una relacion mutuamente beneficiosa con sus proveedores y las otras partes
interesadas, ya que de esta manera se aprovecharan sinergias y se aumentara
la capacidad de generar valor. Para lograr este principio la empresa debe:

22

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

La identificacion, seleccion y evaluacion de desempeno de
proveedores.

La formacion de equipos de expertos y de recursos con los socios
comerciales.

Establecer actividades conjuntas de desarrollo y mejora.
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Estructura general de la norma ISO 9001: 2015

La estructura de la ISO 9001 esta constituida por 10 capitulos que se
organizan de tal manera que permiten su compatibilidad con otras normas
como la ISO 14001 Sistemas de Gestion Ambiental y la ISO 45001 Sistemas
de Seguridad y Salud en el trabajo. Esta estructura comun compartida por
varias normas recibe el nombre de Estructura de alto nivel. De lo anterior,
se desprende la posibilidad de integrar un Sistema de Gestién Unificado
mediante la integracién de las tres normas anteriormente mencionadas.
A continuacion, se realizara una breve descripcion de cada uno de los
capitulos que conforman la norma:

Capitulo 1. Objeto y campo de aplicacion. Define la finalidad
de implementacion de la norma por parte de cualquier organizacion,
independientemente de su tamano o actividad economica. En tal sentido,
la norma establece los siguientes fines:

* Demostrar la capacidad de la organizacion de proporcionar de
manera regular productos y servicios que satisfagan los requisitos
del cliente, asi como los legales y reglamentarios aplicables.

* Aumentar la satisfaccion del cliente mediante la operacion eficaz
del sistema de gestion, incluidos los procesos de mejora y el
aseguramiento de la conformidad de los requisitos mencionados
anteriormente

En este punto, es importante no confundir la Norma ISO 9001, que
establece requisitos para los procesos que conforman el sistema de gestion de
calidad, con normas que estipulan requisitos de cumplimento para ciertos
productos. Con respecto a esta tltima clase de normas, podemos mencionar
alasrelativas a la seguridad eléctrica y a la compatibilidad electromagnética,
cuyos requisitos deben cumplir los dispositivos electronicos producidos en
la Unién Europea.

Capitulo 2. Referencias normativas. Proporciona detalles sobre las
normas de referencia o publicaciones relevantes en relacion a la norma
concreta.

Capitulo 3. Términos y definiciones. Resalta que los términos y
definiciones que aparecen a lo largo de la norma deben ser consultados en
la norma ISO 9000 version 2015.
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Capitulo 4. Contexto de la organizacion. La organizacion debe
identificar todos aquellos factores tanto internos como externos que puedan
afectar al Sistema de Gestion de Calidad. También debe identificar a todas
las partes interesadas (accionistas, clientes, proveedores, trabajadores,
sociedad, etc.) y sus necesidades, de tal forma que se tenga en cuenta la
incidencia de estas en el sistema. En este capitulo, también se hace referencia
a que se debe definir el alcance del SGC, es decir sus limites y los requisitos
de la norma no aplicables, debidamente justificados.

Capitulo 5. Liderazgo. En este capitulo, se enfatiza en el
compromiso y protagonismo que tiene que tener la alta direccion en el
diseno, implementacion y mejora del SGC. Entre las responsabilidades
de la alta direccion aparecen la concientizacion a la organizacion acerca
de la importancia del SGC, aportar los recursos necesarios, fomentar la
participacion del personal, el seguimiento y medicion del sistema, etc.

Capitulo 6. Planificacion. Proporciona directrices de como, una vez
identificados los riesgos y oportunidades de la organizacion (derivados de
la descripcion y andlisis del contexto de la organizacién), esta tiene que
establecer como estos van a ser tratados mediante la planificacion. En este
capitulo también se pone de manifiesto la necesidad de establecer objetivos
que debe alcanzar el SGC, los cuales deben ser coherentes con la politica
del SGC, comunicados a toda la organizacion, medibles y monitoreados
periodicamente.

Capitulo 7. Apoyo. Una vez la organizacion ha analizado su contexto
y ha realizado la planificacion respectiva, debe asegurarse de que dispondra
de los recursos necesarios para cumplir con sus metas y objetivos; esto
incluye los recursos, comunicaciones internas y externas, asi como la
informacion documentada necesaria (documentos y registros).

Capitulo 8. Operacion. Representa el capitulo que tiene la mayor
cantidad de requisitos. En sintesis, este capitulo establece las condiciones
en que se deben gestionar las actividades relacionadas con la produccion
del bien o la prestacion del servicio, asi como las actividades propias del
SGC.

Capitulo 9. Evaluacion del desempeno. Este capitulo senala que la
organizacion debe determinar qué, cémo y cuando ha de supervisar, medir,
analizar y evaluar el SGC. Dentro de la evaluacion del desemperio esta
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la auditoria del sistema, que es un proceso sistematico, independiente y
documentado para obtener evidencia que permita determinar si es eficaz el
SGC, es decir, si estd cumpliendo con los requisitos de la organizacion y los
de la norma. Aqui también se contempla la revision del sistema por parte
de la alta direccion, de tal forma que esta pueda determinar si el sistema es
adecuado o no y dependiendo de ellos, seguir las acciones necesarias.

Capitulo 10. Mejora. En este capitulo la norma pide establecer las
formas en que la organizacion afrontara las no conformidades y las acciones
correctivas, asi como las estrategias de mejora continua. En esta version
de la ISO 9001 se hace énfasis en que se implementen herramientas que
permitan gestionar de forma organizada las acciones a desarrollar en
funcion de la mejora continua.

Los 10 capitulos de la norma se organizan, en la estructura de la
misma, de acuerdo al modelo de mejora continua PHVA (planear, hacer,
verificar y actuar), propuesto por Edwards Deming. El modelo se explica
brevemente a continuacion:

» Planear: Se establecen los objetivos generales y las actividades,
con sus respectivos recursos, que permitirin materializar los
objetivos.

» Hacer: Ejecutar lo planificado.

* Verificar: Llevaracabo seguimientos y, cuando amerite, mediciones
que permitan determinar el grado en que se ha alcanzado (hacer)
lo planificado.

e Actuar: Desarrollar acciones que tiendan a mejorar el desempetio
cuando lo ejecutado no se ajusto a lo planificado.

Los capitulos dispuestos en funcion del modelo PHVA permiten
integrar, en la estructura de alto nivel de la norma, el principio de mejora
anteriormente mencionado; de igual manera, proporcionan una gestion
organizada y secuencial de los procesos que conforman el sistema,
en consonancia con el principio de enfoque a los procesos. Ademas, la
organizacién de los capitulos en torno a la norma facilita su comprension
e implementacion. Dicha organizacion de capitulos en torno a la norma se
visualiza mediante el siguiente esquema:
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Figura 3
Modelo de mejora continua
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Como se estudio en esta seccion, existen confusiones entre las normas
de gestion de calidad y las normas de producto. A continuacién,
se mencionan algunos avisos publicitarios de ciertos productos.
Identifique en cada uno de ellos el error que se cometio:

a.

Power-Sonic ha presentado su nueva gama de baterias de plomo
recargable. Estas baterias no necesitan mantenimiento y pueden ser
colocadas en cualquier posicion, debido a su fabricacion hermeética.
Tienen el certificado de la ISO 9004 y el campo de aplicacion es
muy variado.

Conmutadores rotativos para codificacion. La serie CR65 de Apem
son conmutadores rotativos para codificacion de alta densidad de
implantacion, gran fiabilidad, insercién automatica y soldables. La
resistencia de contacto es alta y estable. Cada conmutador tiene
un control eléctrico final. La produccion de este articulo, bajo la
norma ISO 9001, garantiza la seguridad que brinda el mismo para
el usuario.

El Termo anemoémetro digital TA -3 es un termo anemoémetro de
hasta 20 m/s que tiene una precision del 3% de la velocidad. Es
un equipo diseniado para la medicién de campo en condiciones
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dificiles. La unidad se suministra con su correspondiente certificado
de calibracion y garantia ISO 9001.

d. Estructure la secuencia de actividades necesarias para la
implantacion y certificacion de un Sistema de Gestion de la Calidad
en una empresa de acuerdo al modelo establecido por la norma ISO
9001, partiendo del supuesto de que ésta no ha implantado hasta
el momento ningtin sistema de gestion de la calidad de acuerdo a
norma alguna.
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En este capitulo de la norma se le exige a la organizacion analizar
todos aquellos aspectos externos e internos que de una u otra forma van
a influenciar el disenio y la implementacion del Sistema de Gestion de
Calidad. También se pide describir de forma ordenada todas las actividades
que haran parte del mencionado sistema. Los numerales que conforman
dicho capitulo se exponen a continuacion:

Comprension de la organizacion y su contexto: numeral 4.1 ISO
9001

En este requisito, la organizacion debe determinar todos aquellos
aspectos tanto externos como internos que afectan su capacidad para
lograr los resultados esperados en el Sistema de Gestion de Calidad que
se planea implementar. En este orden de ideas, los aspectos externos de
la organizacion pueden ser cuestiones que surgen de los entornos legal,
tecnologico, competitivo, de mercado, cultural y econémico, ya sean de
indole internacional, nacional, regional o local. Por otra parte, los aspectos
internos se relacionan con la estructura organizacional, las tecnologias
utilizadas, los valores, la cultura, los conocimientos, los recursos y el
desempenio de la organizacion, entre otros factores.

El conocimiento adquirido a través de la comprension de la
organizacion y su contexto le permitird a la organizacion entender el entorno
en el que opera, le servira para determinar el alcance del Sistema de Gestion
de Calidad (requisito 4.3), identificar los riesgos y oportunidades tanto
operativos como estratégicos que debe tratar (requisito 6.2), desarrollar
y mejorar su politica de gestion de calidad (requisito 5.2), establecer
los objetivos de calidad del sistema de gestion (requisito 6.3), asi como
determinar los requisitos que el producto debe cumplir para satisfacer a las
partes interesadas (requisito 8.1).

Para comprender externa e internamente a la organizacion y, por
consiguiente, darle cumplimiento a este requisito, se pueden utilizar varias
metodologias, siendo dos de ellas el analisis DOFA y el andlisis PESTEL. La
primera de ellas es una herramienta utilizada en el diagnostico organizacional
durante la planeacion estratégica de la misma. Sin embargo, dada su
facilidad de uso es utilizada también en otros ambitos como: penetracion de
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mercados, elaboracion de planes de inversion, estructuracion empresarial,
planeacion de nuevas inversiones, implementacion de procesos, evaluacion
de nuevas tecnologias, etc. El analisis DOFA implica, en primera instancia,
la construccion de una matriz que se divide en cuatro partes, atendiendo
a los factores externos (oportunidades y amenazas) e internos (fortalezas
y debilidades) que se van a examinar. Las fortalezas son aquellos factores
internos en donde existen 6ptimos niveles de desempenio organizacional
mientras que las debilidades son factores internos en donde se evidencian
deficiencias. Por otro lado, las oportunidades son situaciones externas que,
de ser aprovechadas, pueden afectar de forma positiva a la organizacion
y, contrariamente, las amenazas son cuestiones externas que de no ser
controladas afectaran negativamente a la empresa. Una vez culminada la
etapa anterior, se procede a seleccionar aquellas fortalezas, debilidades,
amenazas y oportunidades que presenten mayor impacto.

Finalmente se proponen estrategias que permitan potencializar
las fortalezas y las oportunidades; neutralizar, evitar o minimizar las
debilidades y establecer detalladamente las medidas necesarias para evitar
la materializaciéon de las amenazas. Estas estrategias deben corresponder
a acciones especificas que puedan ser ejecutables, cuantificables o
medibles, mediante indicadores de gestion. El analisis PESTEL es también
un instrumento de planificacion estratégica que se basa en el analisis de
los factores politicos, economicos, sociales, tecnoldgicos, ambientales
y juridicos que pueden afectar a una organizaciéon. A continuacion, se
realizara una breve descripcion de cada uno de estos factores:

* Politicos. Son todos aquellos aspectos relacionados con la forma
de gobernar, entre los que podemos mencionar: La politica fiscal
de los diferentes paises, los tratados comerciales establecidos, la
politica de relaciones exteriores, etc.

* Economicos. Son todasaquellas cuestiones asociadasalaeconomia,
por ejemplo, las tasas de interés, la inflacion, la tasa de cambio, la
segmentacion de la poblacion en clases socioeconomicas, la tasa
de desempleo, etc.

* Socioculturales. Este factor se refiere atodas aquellas caracteristicas
de la sociedad que pueden afectar la organizacion, tales como:
Cambios en los gustos que influyan en el consumo, conciencia
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por la salud y autocuidado, valores y normas, esperanza de vida,
etc.

e Tecnologicos. Entre los aspectos tecnologicos que se pueden
analizar podemos nombrar los agentes que promueven la
innovacion de las TIC, la aparicion de nuevas tecnologias
relacionadas con los procesos de la organizacion, nuevas fuentes
de energia, etc.

* Ambientales. En este factor interesa analizar tanto las normativas
en materia ambiental como también la conciencia social hacia
los temas ecoldgicos. En este factor es importante examinar las
leyes de proteccion medioambiental, la reglamentacion acerca del
tratamiento de residuos y consumo de energia, la preocupacion
por el calentamiento global, la conciencia social ecologica, etc.

* Legales. Este factor se refiere a todas aquellas disposiciones legales
que puedan afectar a la organizacion, tales como leyes sobre
el empleo, derechos de propiedad intelectual, leyes de salud y
seguridad laboral, sectores con regulaciones especiales, etc.

La informacion obtenida en el analisis de contexto se utilizara en el
capitulo 6 en el cual se exige la planificacion del Sistema de Gestion de
Calidad. Ademas, en el requisito 9.3 Revision por la direccion se deben
considerar los cambios en todos los factores tanto externos como internos
que puedan afectar a la organizacion y a su Sistema de Gestion de Calidad.

Comprension de necesidades y expectativas de las partes interesadas:
numeral 4.2 ISO 9001

Este apartado exige que la organizacion identifique quienes son
sus partes interesadas y que ademas determine los requerimientos de las
mismas. Segun la ISO 9001 version 2015 las partes interesadas son aquellas
personas, organizaciones o entidades que generan riesgo significativo para
la sostenibilidad de la organizacion si sus necesidades y expectativas no se
cumplen. También, la norma define como parte interesada a toda aquella
persona u organizacion que puede afectar, verse afectada o percibirse como
afectada por una decision o actividad.
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Para identificar las partes interesadas es recomendable que la
organizaciondefinaun grupode personasque tengan unamplioconocimiento
de la misma (estructura organizacional, funcionamiento interno, productos
y/o servicios, etc.). Este grupo, preferiblemente compuesto por personas de
diferentes dependencias, a partir de una lluvia de ideas o de cualquier otra
técnica debera enunciar a todas las partes interesadas: partes relacionadas
con las operaciones y procesos de la organizacién, partes asociadas a las
responsabilidades de cumplimiento de obligaciones contractuales o legales,
partes que comparten el mismo entorno geografico, etc. Para realizar una
exhaustiva identificacion de las partes interesadas, la organizacion puede
considerar:

* Todas las partes con las cuales la organizacion tenga algun tipo
de responsabilidad legal, financiera y operativa segun leyes,
contratos, politicas o practicas vigentes, por ejemplo: alcaldias,
gobernaciones, DIAN, ministerios, socios de negocio, bancos, etc.

» Aquellas personas cuyas acciones pueden impulsar o impedir
el funcionamiento de la organizacion, por ejemplo, accionistas,
inversionistas, organizaciones no gubernamentales, etc.

* Entesconloscualeslaorganizacion tiene una continua interaccion,
por ejemplo, proveedores, subcontratistas, transportadores,
distribuidores, competidores, comunidad vecina, etc.

* Partes de las cuales la organizacion depende, por ejemplo,
clientes, proveedores, trabajadores, etc.

e Partes que representen a grupos de interés, por ejemplo,
sindicatos, gremios, etc.

Una vez identificadas las partes interesadas se deben establecer sus
necesidades y expectativas. Posteriormente se deberd determinar cudles
de estas necesidades seran atendidas, convirtiéndose asi en requisitos para
el Sistema de Gestion de Calidad que deben ser declarados de acuerdo
a lo dispuesto en el requisito 6.1.3 Requisitos legales y otros requisitos.
La decision de comprometerse o no en atender ciertas necesidades de las
partes interesadas corresponde enteramente a la organizacion, dependiendo
del impacto que tenga cada parte interesada. El impacto se define como
el conjunto de consecuencias provocadas por las acciones y decisiones
tomadas por la organizacién o por las partes interesadas. Ademas, se debe
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aclarar que la norma no exige que se tengan iguales relaciones con todas las partes
interesadas ni que se dé cumplimiento de forma simultanea a todas las necesidades
y expectativas de las mismas. Posteriormente, la organizacion debe establecer las
estrategias para lograr la satisfaccion de los requerimientos de las partes interesadas en
cada uno de los procesos involucrados.

Para operacionalizar la identificacion de las necesidades de las partes interesadas
y su priorizacion de acuerdo a lo expuesto en el parrafo anterior, se recomienda realizar
tablas que permitan organizar dicha informacion. Un ejemplo de este tipo de tablas se
muestra a continuacion:

Tabla 1
Matriz de partes interesadas

Necesidades Requisitos para el .
Parte Interno/ . Y Intereses de e para Prioridad/
expectativas de las Sistema de Gestion de
Interesada  externo . la empresa . Impacto
partes interesadas Calidad
. Plazos para
Pago de impuestos de . ospde
Alcaldia Externo industria y comercio. bag Ninguno Media
. impuestos,
Generacion de empleos. .
Incentivos
Pago puntual 4
250 pritie, Calidad de .
relaciones a largo plazo, insUmos Muestreo por aceptacion
Proveedor Externo establecimiento de ’ bajo la Military standard Alta
entregas
planes de muestreo por 105 E
- oportunas.
aceptacion.
Cumplimiento de
: _ los niveles de ruido
Control de ruido. Evitar reolamentarios
Vecinos Externo  Adecuada gestion de los posibles san ' Alta
. Elaboracion de un Plan
residuos. demandas _
Integral de Residuos
Solidos.
. L Competencia . _
Competidores Externo Precios justos Eaal Ninguno Baja

Nota. Fuente: El autor

Para conocer las necesidades de las partes interesadas, la organizacion puede

utilizar una serie de estrategias, algunas de las cuales se enuncian a continuacion:

* Distribuir formularios o encuestas, ya sea en formato fisico o digital.

* Poner en funcionamiento lineas gratuitas de atencion telefonica.
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» Establecer reuniones particulares con los diferentes grupos de
interés.

e Invitar a las partes interesadas a conocer o intervenir en
determinados procesos de la empresa, con cuestionario de
participacion posterior.

Alcance del Sistema de Gestion de Calidad: numeral 4.3 1SO 9001

Este requisito exige que la organizacion establezca el alcance del
Sistema de Gestion de Calidad, es decir los limites fisicos, funcionales y
organizacionales a los cuales aplica el mencionado sistema. Para definir el
alcance del Sistema de Gestion la organizacion debera considerar:

» Aspectos estratégicos, funcionales y operativos como la mision,
la vision, el numero de sedes de la organizacion, los productos o
servicios prestados, el abastecimiento o subcontratacion, el tipo
de dreas a gestionar (calidad, medio ambiente, seguridad y salud
en el trabajo, etc.), los procesos desarrollados, etc.

* Los factores internos y externos de la organizacion (determinados
en el requisito 4.1) que la organizacion considere importantes. Por
ejemplo, la organizacion pudo haber identificado como fortaleza
la completa documentacién de los procesos productivos, lo cual
podria sugerir la delimitacion del Sistema de Gestion de Calidad a
los procesos de transformacion, ya que la correcta documentacion
de los procesos (procedimientos, instructivos, registros, etc.) son
un requisito de suma importancia dentro de la estructura del
Sistema de Gestion Documental.

* Las necesidades y expectativas de las partes interesadas
(determinadas en el requisito 4.2). Por ejemplo, el alto impacto
de las necesidades de informacion financiera tanto de accionistas
como de organos de control fiscal del Estado pueden limitar
el Sistema de Gestion de Calidad al proceso contable de la
organizacion.

Habiendo examinado los aspectos anteriormente mencionados, la
organizacion tiene completa libertad de definir el alcance de su Sistema
de Gestion de Calidad. En este orden de ideas, la organizacién podria
definir el alcance de su Sistema de Gestiéon para un proceso en particular
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y paulatinamente ir extendiéndose a los demas. También seria una opcion
definir el Sistema de Gestion para una sede y gradualmente ampliarlo para
las demas. Estos ejemplos dan cuenta de la flexibilidad de la norma ISO
con respecto de la definicion del alcance del Sistema de Gestion de Calidad.

El alcance del Sistema de Gestion de Calidad debe estar documentado,
es decir, debe estar por escrito, ya sea en un medio fisico o digital. A
continuacion, se presentan algunos ejemplos de alcances de Sistemas de
Gestion de Calidad:

1. ElSistema de Gestion de Calidad de la empresa PINTUCOLORES
esta implementado en las actividades de disefio, desarrollo y
produccion de pinturas y barnices realizadas en las instalaciones
de Bogota. Se tiene pensado ampliar el alcance para la sede de
Medellin.

2. la organizacion ha implementado un Sistema de Gestion de
Calidad que comprende las siguientes actividades y lugares:

3. La extracciéon de piedra caliza y otros minerales en el municipio
de Toluviejo (Sucre).

4. La produccion de cemento gris y blanco en la fabrica ubicada en
el municipio de Covenas. (Sucre)

También, el alcance hace referencia a la aplicabilidad de los requisitos
de la norma ISO 9001 en los procesos de la organizacion. La naturaleza,
propositos, funciones, actividades y resultados que cada organizacion tiene,
difieren de una organizacion a otra. Considerando que la norma es genérica
(que se puede aplicar a todo tipo de empresa) es posible que algunos
requisitos no sean aplicables en determinada empresa. Por ejemplo, en una
universidad cuyo alcance sea la facultad de psicologia es posible que no
utilice equipos de medicién y, por ende, estos no deberan ser calibrados. Por
lo tanto, el requisito 7.1.5 Recursos para el seguimiento y medicion podria
no ser aplicable si esto se justifica adecuadamente. La justificacion de la no
aplicacion de un requisito debe hacerse demostrando que no se afectara la
conformidad de los productos, servicios y el aumento de la satisfaccion del
cliente. El alcance del Sistema de Gestion de la Calidad de la organizacion
debe estar disponible y mantenerse como informacion documentada. Un
ejemplo de la definicion de la aplicabilidad podria ser el siguiente:
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» El Sistema de Gestion de Calidad se limitara a las actividades de
comercializacion, fabricacion y entrega de lamparas eléctricas de
uso doméstico realizadas en la planta de Cartagena y se enfatiza
en que no se realizan actividades de diseno y desarrollo, ya que el
disefo de la lampara se compra a la casa matriz de una reconocida
empresa.

Sistemas de Gestion de Calidad (numeral 4.4 1SO 9001)

Un sistema de gestion de calidad se puede definir como un conjunto
de procesos que se componen de personas, actividades, tareas, documentos,
registros, procedimientos (procesos documentados), recursos, normas,
reglamentos e informes que se requieren para regular, controlar y mejorar
la calidad de productos y servicios. Bajo esta perspectiva, lo que la norma
exige es que la organizacion identifique los procesos que la componen y
determine la interrelacion de los mismos.

Al realizar la identificacion de los procesos es recomendable llevar a
cabo cierta depuracion, ya que se encontraran en la organizacion procesos
heredados que no han evolucionado de forma adecuada, procesos y/o
procedimientos obsoletos, tramites administrativos innecesarios, procesos
que no aportan valor, etc. Por lo tanto, dichos procesos, procedimientos y
actividades deben ser descartados y, una vez hecho lo anterior, se deben
organizar el resto de los procesos, que se constituyen en los procesos
realmente necesarios para la organizacion y su Sistema de Gestion de
la Calidad. Esta organizacion se puede realizar, en primera instancia,
agrupando los procesos en alguna de estas categorias:

Procesos estratégicos. Establecen la direccion y toma de decisiones
fundamentales para el propésito de la organizacion. Ejemplos: gestion del
plan estratégico, planificacion y seguimiento de objetivos, gestion del plan
de marketing.

Procesos operacionales, productivos, de prestacion de servicio. Su
resultado forma parte del producto o servicio final que recibe el cliente.
Ejemplos: todas las actividades en linea de produccion o las diferentes fases
de la prestacion de un servicio.
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Procesos de seguimiento, medicion y andlisis. Evaluan el cumplimiento
de requisitos. Detectan, analizan y corrigen desviaciones. Establecen
mejoras. Ejemplos: seguimiento y medicion del producto o servicio, de los
procesos, de la satisfaccion del cliente, auditoria interna, etc.

Procesos de soporte. Son procesos que apoyan el eficaz desempenio
de los procesos anteriormente sefialados. Los resultados de estos procesos
suponen normalmente entradas para otros procesos. Ejemplos: gestion
de la formacion, gestion de compras, facturacion y cobro, gestion del
mantenimiento, etc.

Es necesario precisar que los procesos que se consideraran dentro
del Sistema de Gestion de Calidad deben cumplir con las siguientes
caracteristicas:

e Estar dentro del alcance del Sistema de Gestion de la Calidad.

* Ser los mnecesarios para lograr la satisfaccion de las partes
interesadas.

» Ser aquellos procesos que logran alcanzar los propésitos de la
organizacién (objetivos y metas).

» Ser aquellos que ayuden a cumplir con los requisitos de la ISO
9001.

La agrupacion de los procesos en las categorias descritas se hace
habitualmente a través de un mapa de procesos, que es una representacion
grafica de la organizacion de los procesos que muestra la secuencia e
interaccion de estos. Un ejemplo de un mapa de procesos se presenta a
continuacion:
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Figura 4
Mapa de procesos

PROCESOS GERENCIALES

Gestién Gestion de
gerencial _ la calidad

PROCESOS OPERATIVOS

Neguuacon con Almacenamiento Entrega servicio al cliente
el cliente

Necesidades y PROCESOS DE APOYOD

expectativas
Mantenimiento Gestion Recursos
Compras : = =
de infraestructura Administrativa humanos

Nota. Fuente: Jiménez, 2018

Cliente
satisfecho

La correcta descripcion de los procesos, ademads, implica la
determinacion de:

* Las entradas necesarias y los resultados esperados.
» Lasecuencia e interaccion de los procesos.

* Los criterios (por ejemplo, especificaciones de calidad), métodos
(por ejemplo, cartas de control para el control estadistico de
proceso), incluyendo las mediciones (variables a medir y métodos
de medicion) e indicadores de desempenio (de eficacia y de
eficiencia) relacionados para garantizar el buen funcionamiento
y el control de los procesos.

» Los recursos necesarios y garantizar su disponibilidad.

* La asignacion de las responsabilidades y autoridades para estos
procesos (lo cual se puede documentar en los manuales de
funciones, procedimientos e instructivos de trabajo).

* Los riesgos y oportunidades de acuerdo con el requisito 6.1
Acciones para abordar el riesgo y oportunidades.

* Los indicadores para la medicion del proceso.
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Para realizar de forma organizada y sistematica la completa y correcta
descripcion de los procesos, se utilizan formatos que incluyen los aspectos
anteriormente enunciados. Es habitual que estos formatos o fichas de
procesos se complementen con un flujograma de procesos que permiten
visualizar, entre otras cosas, la secuencia de las actividades que componen
el proceso. Un ejemplo de este tipo de formatos se muestra a continuacion:

Tabla 2
Matriz de Caracterizacion de procesos

Caracterizacion del proceso

Fecha: 03/05/2020

Emision: 01

Tipo de proceso

Nombre del
proceso

Gestion gerencial

Estratégico | X

Operativo

Soporte

Objetivo del
proceso

Establecer las directrices y suministrar los recursos necesarios que
permitan orientar a la empresa hacia el cumplimiento de las metas

corporativas.

Entradas

Actividades

Salida

1. Constitucion y legalizacion de la sociedad y
de la empresa

2. Verificacion de los antecedentes de los
socios

3. Organizacion de las hojas de vida de cada
soclo

4. Tramite de autorizaciones legales como
empresa de transportes

5. Listar los documentos legales

6. Revision inicial de estado de la empresa
frente al SGC

1. Requisitos
legales

7. Definicion, divulgacion y publicacion de la
mision, vision y politica de seguridad

2. Necesidades

8. Desarrollo de los objetivos de seguridad

de los clientes
3. Informacion

9. Nombramiento del representante ante la
Gerencia

del entorno

10. Desarrollo de la implementacion del
sistema

11. Identificacion del mapa de procesos

12. Identificacion de los responsables frente a
cada uno de los procesos

13. Planificacion de los procesos

14. Realizar auditorias internas cada seis meses

15. Revisar el sistema de gestion, control y
seguridad, cada seis meses

16. Implementar las acciones correctivas y

1. Directrices para
la operacion de la
empresa

2. Acciones
correctivas y
preventivas

3. Metas para los
objetivos

preventivas
Responsables . . .
por Y| Interrelacionado Recursos Indicador de gestion
participantes
Gerente general, Gestion comercial
representante Gestion 1ogistica Computadores
ante la gerencia, Gestion humana Clientes satisfechos en
responsables de los — Softwgres mas de un 90%
procesos y auditor Gestion especificos
interno documental

Procedimiento y
registros relacionados

Procedimiento y registros
relacionados

Procedimiento y
registros relacionados

1. Acciones correctivas y
preventivas

1. Informe de desempetio
del Sistema.

1. Objetivos de seguridad

2. Auditorias gestion

2. Responsabilidad y
autoridad frente al S.G.C.

2. Politica de seguridad

3. Informe de desempetio
del sistema, revision

por parte de la gerencia,
acciones preventivas y/o
correctivas

3. Ficha técnica de
indicadores

3. Comunicacion interna

4. Nivel satisfaccion del
cliente

4. Mision

4. Plan de auditoria

6. Acta de apertura y
cierre

5. Sistema de gestion en
control y seguridad

5. Visiéon

7. Ubicacion,
organizacion, control y
custodia de Archivo

8. Nombramiento de
los responsables de los
procesos del sistema

9. Compromiso de
mantenimiento del
Sistema de Gestion en
Control y de Seguridad

6. Definicion de los cargos
criticos

6. Uso y conservacion de
teléfonos portatiles

7. Responsabilidad y
autoridades de todo el
personal que afecta la
seguridad

Nota. Fuente: Caracterizacion de procesos (Solustrasco, 2020)
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En el ejercicio de identificacion de procesos saldran a la luz procesos
de mayor y menor relevancia. En algunos casos podremos agrupar
determinadas actividades entre las cuales la interrelacion es alta y para las
que puede ser conveniente una vision global e integrada. Un ejemplo de lo
anterior se ilustra a continuacion:

Figura 5
Integracion de procesos
L Confirmacion Identificacion Informacion sobre Porte de equipaje a
Recibimiento |—# —> ) —> ) —> -
de reserva y registro los registros la habitacion

Informacion sobre los registros y porte de

Recibimiento y registro —> o
equipaje

PROCESO DE ACOGIDA AL HUESPED

Nota. Fuente: Gonzalez & Arciniegas, 2016

Podriamos optar, en el ejemplo anterior, por distintos niveles de
agregacion que, en cualquier caso, incluirdn las mismas actividades. Para
que la eleccion sea la mas adecuada no debemos olvidar el propésito de este
enfoque: gestionar de forma controlada los procesos identificados. Es decir,
entenderemos que cada uno de estos procesos serd una “unidad de gestion”
en nuestro sistema.

La decision entre las opciones de agregacion vistas anteriormente
pide depender de factores como:

* Larelevancia de cada una de las actividades.
» La participacion o no de distintos responsables en su realizacion.

* lainformacion documentada que requiera cada actividad para su
realizacion y la que genere como evidencia.

* La capacidad para realizar el seguimiento y medicion de estas
actividades por separado

* Como estén establecidas las responsabilidades para la toma de
decisiones sobre esta fase del servicio (decisiones sobre recursos,
cambios del proceso, mejoras, etc.).
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En la gestién por procesos existe el reto de integrar el enfoque a
procesos con el funcionamiento por areas de las organizaciones. Para
comprender lo anterior, analicemos el siguiente ejemplo:

Una empresa distribuidora de electrodomésticos tiene el proceso
de “Atencion y reparacion de averias” en el cual intervienen las siguientes
areas de la compania: Servicio de Atencion al Cliente (SAC), reparaciones y
facturacion, como se muestra en el siguiente organigrama. Las actividades
del mencionado proceso son las siguientes:

* Se recibe el aviso en el Servicio de Atencion al Cliente y el
funcionario obtiene informacion del problema, recoge los datos
del cliente, comprueba la garantia y confirma la visita, en funcion
de la agenda de los técnicos compartida en el sistema informatico.

» Los técnicos de reparaciones visitan al cliente con la informacion
recogida en el aviso, reparan la averia y o bien aplican la garantia
o bien elaboran la factura de la intervencion.

* En facturacion se recibe el parte de trabajo vy, si es el caso, el
importe de la reparacion para su contabilizacion.

* Mensualmente, desde SAC, otros equipos de operadores realizan
una encuesta de satisfaccion, tanto a los clientes de “ventas” como
a los de “averias”.

Los resultados esperados del proceso:

* Que la informacion capturada en la llamada sea correcta.

* Que la reparacion solucione la averia.

* Que se aplique correctamente la garantia contractual.

e Que la facturacion de la intervencion se realice sin errores.
* Que el cliente quede satisfecho.

Se podra decir que estas actividades compartidas por estas tres
direcciones se gestionan con un correcto enfoque al proceso, siempre y
cuando:

» Se establecen controles e indicadores relativos a los resultados
esperados del proceso transversal y se conocen sus resultados
por parte de todos los implicados. Por ejemplo, para SAC es
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importante conocer si los técnicos tienen que volver a contactarse

con los clientes por errores en la direccion.

Estan claramente asignadas las responsabilidades en el proceso:
¢Quién analiza su eficacia?, ;quién toma las decisiones que
pueden afectar el proceso? Deben tomarse decisiones orientadas
a mejorar los resultados descritos, con una vision global sin
importar que se tenga que “sacrificar” alguna area en particular

en aras de dicha mejora.

La direccion general conozca el desempenno del proceso y
promueva la coordinacion entre las tres direcciones afectadas.

Figura 6

Integracion del enfoque a procesos

Direccion

General

Direccion

Comercial

Direccién

Técnica

Ventas

Marketing| Instalaciones

Direccion

Administrativa

Cobros

SAC

Reparaciones

Facturacion

Nota. Fuente: Gonzalez &Arciniegas, 2016

Ejercicios de aplicacion de la seccion 2: capitulo 4 de la norma

1. Una Institucion de Educacion Superior goza de mucho reconocimiento
anivel del departamento y cuenta con docentes altamente cualificados,
aunque la gran mayoria no domina las TIC. La institucion trabaja en
procesos de autoevaluacion en el marco de su acreditacion en alta
calidad. Lainstitucion estd invirtiendo en laampliacién y modernizacion
de su planta fisica lo cual se refleja en el inicio de la construccion de
un nuevo bloque que albergara salones adicionales, un auditorio y una
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biblioteca con mayor capacidad. Ademas, se han dotado de nuevos
equipos los laboratorios de fisica y quimica. A raiz de la presencia de
ciertos inconvenientes académicos administrativos, la institucion ha
sufrido la desercion de un numero significativo de estudiantes. Esta alta
desercion puede aumentar a causa del incremento de los contagiados
por la pandemia y de la inestabilidad econémica que ha suscitado la
misma. Sin embargo, se vislumbra una posible reduccion de las tasas
de interés de los préstamos para la educacion superior ofrecidos por el
estado.

La institucion le apuesta a la movilidad internacional y a la
internacionalizacion del curriculo mediante la puesta en marcha de
estrategias y programas ideados para tal fin. También ha firmado convenios
de doble titulacion con importantes universidades del exterior. La oficina de
mercadeo en su ultimo informe ha revelado el interés de ciertos estudiantes
de estudiar en universidades que planean abrir sedes en la ciudad. Este
mismo estudio dio a conocer que muchos profesionales del departamento
muestran interés en realizar estudios de postgrado de manera virtual.

Para este caso:

a. Realice un analisis DOFA (fortalezas, debilidades, oportunidades
y amenazas).

b. Plantee estrategias FO-DO-FA-DA correspondientes.

2. Como parte de la implementacion del Sistema de Gestion de la Calidad
basado en la norma ISO 9001, una organizacion ha identificado a sus
partes interesadas, asi como las necesidades y expectativas de estas,
tal y como se aprecia en la tabla que se presenta a continuacion.
Para cada necesidad y expectativa de las partes interesadas defina los
compromisos que podria asumir la empresa, dentro de su Sistema de
Gestion de la Calidad, para dar cumplimiento a dicha necesidad y
expectativa. Ademads, determine algin documento o registro (evidencia)
que materialice el compromiso adquirido.
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Tabla 3
Matriz de partes interesadas

Matriz de partes interesadas

. Informacion
. Compromisos dentro del
Parte Necesidades y . - documentada
. . Sistema de Gestion de
interesada expectativas . (documentos y/o
Calidad .
registros)

Accionistas Reduccion de los costos  Implementar el control Graficos de control

de la empresa operativos para aumentar estadistico de la calidad para medias y rangos
la rentabilidad. para disminuir la cantidad ~ elaborados diariamente.

de productos defectuosos
que incrementan los costos
de produccion.

Clientes Mejorar la relacion entre ~ Mejorar la productividad Registros de volumen de
calidad y precio del del proceso para producir  produccion.
producto. mas productos con los

mismos recursos.
Adaptar el producto a sus
verdaderas necesidades.

Trabajadores  Formacion y
entrenamiento adecuado.
Evitar accidentes y
enfermedades laborales.
Estabilidad laboral

Proveedores  Pago a tiempo de facturas

Alcaldia de
Sincelejo

Solicitudes de
insumos con una
correcta descripcion
de caracteristicas de
productos.

Cumplimiento de las
disposiciones legales.
Presentacion de
licitaciones.

Nota. Fuente: El autor basado en la Norma

3. Tomando en consideracion a la Institucion Educativa del primer
ejercicio, desarrolle un posible alcance del Sistema de Gestion de
Calidad para la misma. Para tal fin tenga ademas en cuenta el analisis
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DOFA elaborado y el mapa de procesos que se presenta a continuacion.
Suponga también que la institucién tiene sedes en tres ciudades:
Riohacha, Sincelejo y Monteria.

Figura 7
Mapa de procesos
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Nota. Fuente: El autor basado en la Norma
4. A continuacion, se presentan diferentes componentes que hacen parte

de la caracterizacion de procesos de la empresa de muebles “La mesa
de palo”.
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Tabla 4

Componentes de caracterizacion de procesos

Procesos

10.

Soporte

Elaborar el plan de
gestion anual de recursos
humanos, teniendo en
cuenta los elementos de
contratacion.

Verificacion del
cumplimiento del plan
de RH.

Informe acerca del logro
de las metas.

Necesidades del personal

Fijar el procedimiento
para el proceso de
convocatoria.

Efectuar los tramites de
vinculacion del personal.

Desarrollar la evaluacion
de la funcion laboral.

Coordinar la gestion del
talento humano de las
unidades.

Competencias requeridas
por los funcionarios de
la empresa.

11. Talento Humano

12. Todos los procesos

de la organizacion

13. Programas de

mejoramiento

14. Oficina de gestion de

calidad

15. Planeacion

institucional

Verificacion del
cumplimiento del
plan de RH.

16.

17. Dirigir y administrar

el programa de
capacitacion del RH.

18.
19.
20.

Muebles y equipos
Certificaciones

Procedimiento
para la creacion de
capacitaciones.

21.

22.
23.
24.

25.

26.

27.
28.

29.
30.

31.

Evaluacion de
satisfaccion de
capacitacion
ejecutada.

Personal capacitado
Aplicativos

Personal de talento
humano

Instructivos de
afiliacion a la caja de
compensacion familiar
y ala ARL.

(Capacitaciones
realizadas/
capacitaciones
programadas) * 100

Decreto 1072 de 2015

Listado de asistencia a
capacitaciones

Auditorfa Interna

Contratistas y
funcionarios

Director de talento
Humano

Nota. Fuente: El autor

Usted debe completar el nuevo formato para la caracterizacion
de procesos, ubicando correctamente los componentes anteriormente
mencionados en las casillas correspondientes del formato mencionado.
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Tabla 5
Nuevo formato para caracterizacion de procesos

Tipo de proceso: SOPORTE

Proceso Responsable de proceso

Talento humano Director de talento humano

Objetivo del proceso

Coordinar la gestion del talento humano de las unidades

Proveedores Actividades/subprocesos Clientes
Materiales e -
. P Producto/servicios
insumos H
\%
A
Recursos Documentos Registros
Requisitos Indicadores Controles
Nota. Fuente: El autor basado en la Norma
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SECCION 3. LIDERAZGO Y
PLANIFICACION DEL SISTEMA DE

GESTION:
CariTtuLO 5 DE LA ISO 9001 2015

DOL: https://doi.org/10.21892/9786287515130.3



Generalidades del capitulo: numeral 5.1 de la Norma

Este capitulo se focaliza en la alta direccion y en los lideres de los
procesos de la organizacion que deben asumir y demostrar compromiso
con el Sistema de Gestiéon de Calidad tal y como lo hacen con la direccion
de la organizacion. El liderazgo exigido a la alta direccion se debera reflejar
en los siguientes aspectos del Sistema de Gestion de Calidad:

La alta direccion debe asumir la responsabilidad y la rendicion
de cuentas con relacion a la eficacia del sistema de gestion.
Esto significa que el maximo responsable por el desempenio del
sistema es la alta direccion. Mediante su participacion activa en
las siguientes actividades, la alta direccion puede demostrar su
compromiso responsable con el Sistema de Gestion de Calidad:
la determinacion del contexto de la organizacion (capitulo 4), la
planeacion del sistema (capitulo 6) y la revision del sistema de
gestion (requisito 9.3). Especialmente, en esta ultima actividad
la alta direccion puede reflejar su responsabilidad en la direccion
del Sistema de Gestion al verificar el cumplimiento tanto de los
objetivos como de los requisitos del sistema, asi como al actuar
consecuentemente en caso de no haber alcanzado los objetivos
ni dado respuesta a los requerimientos. Es recomendable que se
establezca una programacion para la revision del sistema y un
acta de ejecucion de revisiones para que existan evidencias que
amparen el cumplimiento del requisito de revisiéon del sistema.

Debe definir la politica del Sistema de Gestiéon de Calidad y los
objetivos del sistema alineando los mismos con la direccion
estratégica de la organizacion. También debe garantizar que tanto
la politica como los objetivos sean comunicados y entendidos
por todos en la organizacion. Para ello, la alta direccion puede
valerse de reuniones, conferencias, charlas, manuales, entre otros
medios.

Integrando los requisitos del Sistema de Gestiéon de Calidad a los
procesos de la organizacién. Lo anterior se realiza promoviendo y
asegurando el enfoque a procesos (requisito 4.4)
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* Debeasegurarladisponibilidad de recursos para el funcionamiento
del Sistema de Gestion de Calidad. Dichos recursos son: recursos
humanos(trabajadoressuficientesyconlascompetenciasnecesarias
para garantizar el alcance de los resultados), materiales (dotar a
los procesos de la infraestructura adecuada para cumplir con los
requisitos) y financieros (asignacion de partidas presupuestarias
para el eficaz funcionamiento del sistema). Mediante la aplicacion
de los requisitos 7.1, 7.2 y 7.3 se da cumplimiento a esta
exigencia. La presentacion y revision de presupuestos para la
adquisicion de recursos también son evidencia de cumplimiento
de esta responsabilidad. Los presupuestos financieros ayudan a
demostrar que se han analizado las necesidades de recursos y los
medios para disponer de ellos.

 Dirigir y apoyar a las personas para que estas contribuyan de la
mejor manera al desempeno eficaz del sistema. Para ello la alta
direccion debera definir y comunicar los roles, responsabilidades
y autoridades en la organizacion (requisito 5.3).

* Promover la mejora continua. Esta promocion se puede hacer
mediante acciones formativas y medios informativos.

* Enfocar la organizacion hacia el cliente, para lo cual debe
asegurarse que se determinan las caracteristicas o requisitos de
los productos o servicios que permitiran la satisfaccion de las
necesidades y expectativas de los clientes.

Conforme a esta ultima responsabilidad de la alta gerencia y dada la
importancia de disenar productos y servicios con los requisitos que permitan
que estos satisfagan al cliente, es imperativo conocer las necesidades
del mismo y “traducirlas” en especificaciones técnicas para productos y
procesos, para lo cual se puede utilizar la metodologia llamada Despliegue
de la funcion de calidad.

El Despliegue de la funcion de calidad es una metodologia de
planeacion, ideada en Japon a finales de los anos 60, que introduce las
necesidades del cliente en el desarrollo de un producto. El origen de esta
técnica se da cuando el profesor Yoki Akao de la universidad de Tamagawa
comienza a expresar las necesidades del cliente en puntos criticos de
aseguramiento de la calidad a lo largo del disetio y produccion del producto.
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Pero fue en 1972 cuando, en el astillero de Kobe, los doctores Mizuno y
Furukawa desarrollaron la matriz de necesidades de clientes y caracteristicas
de calidad del producto que identifica a esta metodologia, formalizando asi
la misma (Herrera de la Barrera, Aparicio Diaz, Meza Romero, & Torres
Figueroa, 2019). En esencia, el proposito del Despliegue de la funcion de
calidad es “traducir” las necesidades del cliente en especificaciones técnicas
tanto para el producto como para el proceso productivo. La metodologia
ha sido empleada con éxito en diferentes paises para el disenio de productos
y servicios, asi como para diseno, redisefio y mejoramiento de procesos
(Herrera de la Barrera, Aparicio Diaz, Meza Romero, & Torres Figueroa,
2019).

Entre los beneficios que aporta esta herramienta, podemos mencionar:

* Mejora la comunicacion y el trabajo en equipo entre todas las
areas involucradas en el disefio y produccién del bien o servicio:
mercadotecnia, ingenieria de disefio, ingenieria de manufactura,
control de calidad y proveedores.

* Los objetivos del bien o servicio se comprenden mejor y también
se interpretan mejor durante el proceso de produccion.

* Se mejora la productividad y calidad de los productos.

* Reduce el tiempo para el disenio de nuevos productos, lo cual
permite llevar mas rapido los productos al mercado, puesto que
elimina o disminuye las iteraciones de redisefio, ya que incorpora
desde el principio los diferentes enfoques que intervienen en
la definicion de caracteristicas de productos y procesos (Cantu
Delgado, 2018).

El proceso de Despliegue de la funcion de calidad utiliza un conjunto
de matrices (en forma de casas) para relacionar las necesidades del cliente
con las especificaciones técnicas, requerimientos de componentes, planes
de control del proceso y operaciones de manufactura del producto. La
secuencia completa de matrices (casas de calidad) se presenta a continuacion:

MANUAL DE IMPLEMENTACION DE ISO 9001 2015 51
BAJO LA PERSPECTIVA DE LA ENSENANZA Y APRENDIZAJE



Seccion 3. Liderazgo y planificacion del sistema de gestion: Capitulo 5 de la ISO 9001 2015

Requerimientos
técnicos

4
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Planificacion del
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los componentes
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Disefio del
producto
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proceso

3
Planificacion del
proceso

Figura 8
Cascada de matrices de calidad
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Nota. Fuente: Gutiérrez, 2009

Esta secuencia se explica de forma breve a continuacion (Cantt

Delgado, 2018):

e En la primera matriz se relacionan y evaltian los atributos del
producto requeridos por los clientes con las caracteristicas
técnicas del producto, lo que proporciona las especificaciones de
diserio.

* Enlasegundamatriz se realiza la correlacion y evaluacion entre las
especificaciones de diseno y las caracteristicas de los principales
componentes o partes del producto, de lo que resultan las
especificaciones convenientes para los componentes.

* Enlatercera matriz se relacionan y evaluan las especificaciones de
los componentes y las caracteristicas del proceso de produccion y
se obtiene como resultado las especificaciones del proceso.

* Finalmente, en la ultima matriz se relacionan las especificaciones
del proceso con los puntos clave de control en el proceso, lo que
permite determinar los requerimientos especificos de control de
calidad.

La primera matriz que corresponde a la planeacion del producto con
base a los requerimientos del cliente es la base para entender el proceso
de Despliegue de la funcion de calidad. Por lo tanto, se explicaran a
continuacion los pasos para la construccion de esa primera matriz y de
forma andloga entonces se deberan construir las demas. En tal sentido, la
secuencia de pasos para construir la primera matriz son los siguientes:
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1. Hacer una lista de atributos del producto o “qué” y asignar su
prioridad. Se trata de una lista de requerimientos del cliente
o prioridades de primer nivel para el proyecto. A esta lista de
requerimientos de los clientes se les asigna su prioridad, con una
escala del 1 al 5, donde es 5 la mas alta. Por lo general, esta
prioridad se obtiene a partir de la situacion actual de cada qué y
de los objetivos que se persiguen en el proyecto (esta prioridad
debe reflejar por completo el interés del cliente y los objetivos de
la empresa).

2. Hacerunalistadelascaracteristicastécnicasdel productonecesarias
para cumplir con las necesidades del cliente. Esencialmente estos
requerimientos técnicos son los “como” mediante los cuales la
empresa respondera a los “qué”, es decir, a los requerimientos
de los clientes. Estas caracteristicas se disponen a manera de
columnas.

3. Cuantificar la intensidad de la relacion entre cada qué frente a
cada como en las columnas correspondientes a estos uiltimos. Con
una escala de O a 5, asignar 5 en el caso de una relacion muy
fuerte, 3 para una relacion fuerte, 1 para una relacion débil y 0
para ninguna relacion. El objetivo de este paso es analizar como
contribuyen las caracteristicas técnicas del producto a satisfacer
los requerimientos del cliente reflejados en los atributos del
producto.

4. Andlisis competitivo. Por lo general, en esta etapa se realiza una
evaluacion comparativa de cada uno de los “qué” con respecto
a los principales competidores. Lo que se busca en este paso
es conocer como percibe el cliente los productos similares de
la competencia tomando en consideracion los atributos del
producto previamente definidos. Para tal fin se utiliza una escala
de 0 a 5, en donde O representa que no se tiene respuesta alguna,
1 representa que el cliente tiene una mala imagen del atributo en
el producto del competidor, 2 que la imagen es regular, 3 que es
buena, 4 muy buena y 5 excelente. Este andlisis puede llevar a
modificar las prioridades establecidas en el primer paso.
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5. Matriz de correlacion. La parte superior del techo de la casa
muestra las interrelaciones entre cualquier par de requerimientos
técnicos. Estas relaciones indican respuestas a preguntas del tipo
“como un cambio en una caracteristica del producto o del proceso
pueden afectar a otras”, lo cual conlleva a una evaluacion de las
correlaciones entre los requerimientos técnicos. Es habitual que
se clasifiquen estas relaciones como muy fuertes (MF), fuerte (F)
y débil (D). A continuacion, se muestra un esquema de la matriz
de correlaciones (ver 6valo).

Figura 9
Cascada de calidad
Correlaciones entre
/ los comos
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\/

Nota. Fuente: Gutiérrez, 2009

6. Establecer prioridades para Caracteristicas técnicas del producto.
Esto se hace multiplicando la columna prioridad por cada una de
las columnas.

A continuacion, se muestra un ejemplo de aplicacion de esta técnica
tomando como ejemplo una silla de lujo para un comedor familiar, cuyo
segmento del mercado serian familias de estratos socioeconomicos medio
alto y alto. En dicho ejemplo se utilizara la herramienta, principalmente,
para detectar qué caracteristica del producto contribuye mas a satisfacer
los requerimientos del cliente. En la matriz que se muestra ya han sido
dispuestos los “qué” a manera de fila y los “como” a manera de columna.
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Note usted que a cada “qué” se le ha asignado un nivel de prioridad de
1 a 5y que también se le ha dado ya una cuantificacion a la intensidad
de la relacion de cada “qué” con cada “cémo”. Observe que cada “cémo”
corresponde a las caracteristicas técnicas que podrian contribuir a satisfacer
los requerimientos del cliente (“qué”).

Figura 10
Ejemplo de primera casa de calidad

D
F
MF
F
MF MF F
Caracteristicas técnicas
Atributos del - Disenos Formas Caoba Precio Base Menor numero de
Prioridad o - o .
producto (QUE) clasicos | ergonomicas | estucada | competitivo | poluretano | ensambles posible
Elegancia 4 5 3 0 3 0 0
Disefio 2 5 1 0 0 0 0
conservador
Comodidad 5 0 5 0 0 0 0
Dimensiones 4 0 5 0 3 0 3
apropiadas
Hechos de 2 4 0 3 4 0 2
madera
Resistentes 4 3 0 0 0 0 0
Precio justo 3 3 3 0 3 1 2
Larga duracion 4 0 0 2 0 3 2
Importancia 59 68 14 41 15 30

Nota. Fuente: El autor

En la imagen se logra apreciar la aplicacion de los pasos 1, 2, 3, 5
y 6 descritos anteriormente. De esta matriz se desprenden las siguientes
conclusiones:

» La caracteristica técnica mas importante es la forma ergonomica
(importancia de 68) de la silla, en la cual se deberan concentrar
los mayores esfuerzos en el diseno general del producto, ya
que esta caracteristica es la que mas contribuye a satisfacer los
requerimientos del cliente. Sin embargo, deberan considerarse
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también el diseno clasico y el precio competitivo en el diseno de
la silla como factores de importancia.

La caoba estucada y la base de poliuretano son caracteristicas
redundantes que podrian ser eliminadas del disefio ya que no
tienen gran impacto en la satisfaccion de los requerimientos del
cliente (importancias de 14 y 15, respectivamente).

La resistencia de la silla, que es un atributo del producto muy
importante para los clientes (prioridad 4), no esta suficientemente
cubierta por las caracteristicas técnicas del producto y es posible
que se tenga que considerar una caracteristica adicional que
otorgue resistencia al producto.

Existe una correlacion muy fuerte entre la forma ergonémica de
la silla y el diseno clasico, lo cual debera tenerse muy presente en
el disenio del producto.

El precio competitivo se ve influenciado por la caoba estucada,
lo que apoya aun mas la idea de no considerar esta ultima
caracteristica en el disefio del producto.

A continuacion, se presenta una matriz que resulta de la aplicacion

del paso 4 (analisis competitivo).

56

Tabla 6
Analisis competitivo

Evaluacion promedio frente a
productos de la competencia

Atributos del

producto (QUE) 2 3 4 >

Elegancia X
Diserio conservador X
Comodidad X
Dimensiones apropiadas X
Hechos en madera fina X
Resistentes X

Precio justo X
Larga duracion

Nota. Fuente: El autor
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De esta matriz se pueden obtener las siguientes conclusiones:

La resistencia es un atributo que los clientes perciben como muy
buena en las sillas de la competencia, lo cual ratifica lo concluido
anteriormente con respecto a incluir una caracteristica técnica
que otorgue esta cualidad a la silla.

Los clientes perciben de forma regular el precio de las sillas de la
competencia lo cual podria sugerir considerar con mayor fuerza
la caracteristica de precio competitivo en el proceso de disefio de
la silla de la compania.

Teniendo en cuenta estos dos aspectos analizados anteriormente,
podrian considerarse una disminucion del precio de venta del
producto y el disenar la silla con materiales mas econémicos,
pero que otorgan mayor resistencia.

Con estas y otras conclusiones que se puedan derivar se puede
pasar a la definicion de las especificaciones técnicas del producto
que seran los resultados de esta primera matriz y con los cuales
se iniciara el trabajo con la segunda.

Politica del Sistema de Gestion: numeral 5.2 de la Norma

La politica de calidad es una declaracion de intenciones de la alta

direccién con respecto a la calidad. De acuerdo a la ISO 9001 la politica de
calidad debe:

Estar acorde con el propésito y contexto de la organizacion. Para
tal fin la alta direccion debe considerar el analisis de contexto
de la organizacion (requisito 4.1), las necesidades de las partes
interesadas (requisito 4.2) y la planeacion estratégica de la
organizacion.

Proporcionar un marco para el desglose de los objetivos de
calidad.

Incluir un compromiso con la mejora continua.

Incluir un compromiso con el cumplimiento de los requisitos de
las partes interesadas.
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La informacién plasmada en la politica debe mantener un equilibrio.
En tal sentido, la politica no debe ser excesivamente genérica y, por
consiguiente, aplicable a cualquier organizacion ni debe ser muy especifica
para evitar su frecuente actualizacion. Para construir correctamente la
politica de calidad se pueden formular y dar respuesta a los siguientes
interrogantes: ; Qué productos y servicios ofrece la organizacion? ; Qué desea
lograr la organizacion? ;Como se va a lograr lo que desea la organizacion?
:Qué compromisos desea adquirir? Un ejemplo de la construccion de una
politica para una empresa que brinda servicios médicos a la luz de estos
interrogantes se da a continuacion:

Tabla 7
Elaboracion de politica

Preguntas
orientadoras

Estructuracion de la politica

Caracteristicas de la
politica segin ISO
9001

:Qué productos y
servicios ofrece la
organizacion?

iQué desea lograr la
organizacion?

:Como se va a lograr
lo que desea la
organizacion?

:Qué compromisos
desea adquirir?

Somos una organizacion que se dedica
a prestar servicios integrales de la salud
a través de profesionales altamente
capacitados y los mejores equipos.

Deseamos brindar atencion oportuna
a precios razonables.

A través del mejoramiento continuo
de nuestros procesos.

Estamos comprometidos en
proporcionar tratamientos médicos
confiables ~ con  una  atencion
humanizada que permitan mejorar la
calidad de vida de nuestros pacientes.

Acorde con el proposito
y contexto de la
organizacion.

Proporcionar un marco
para el desglose de los
objetivos de calidad.

El compromiso con la
mejora continua.

Cumplimiento de los
requisitos de las partes
interesadas.

Politica de calidad: Somos una organizacion que se dedica a prestar servicios integrales
de la salud a través de profesionales altamente capacitados y con los mejores equipos. Es
nuestro proposito brindar atencion oportuna a precios razonables a través del mejoramiento
continuo de nuestros procesos. Existe el firme compromiso de proporcionar tratamientos
meédicos confiables con una atencion humanizada que permitan mejorar la calidad de vida

de nuestros pacientes.
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Nota. Fuente: El autor
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Hay que tener en mente que la politica es un documento que debe
estar siempre disponible para las partes interesadas, lo cual se puede hacer
mediante la pagina web de la organizacion, carteles y material publicitario.
También se debe difundir la politica al interior de la organizacion de tal
forma que todos los trabajadores conozcan y comprendan los compromisos
adquiridos.

Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion: numeral
5.3 de la Norma

Este requisito exige que la alta direccion determine y socialice tanto
las responsabilidades como las funciones de las personas cuya labor
tenga incidencia en el Sistema de Gestion de Calidad. Adicionalmente, se
requiere que se proporcione a dichas personas la autoridad necesaria para
el desempenio de sus funciones. Esta informacion es importante y por tal
razon debe mantenerse como informacion documentada, sin embargo, no
existe ningun tipo de condicionamiento acerca de como documentar y con
qué nivel de detalle hacerlo. La autoridad hace alusion a las relaciones de
jerarquia y mando existentes entre los distintos cargos de la organizacion,
lo cual se representa usualmente a través de un organigrama. Para cada
cargo identificado en el organigrama con injerencia en la conformidad de
los productos y servicios que ofrece la organizacion, deben definirse las
funciones y las responsabilidades. Las funciones son las tareas asociadas al
cargo mientras que las responsabilidades son las obligaciones asignadas a
la persona que ocupa el cargo sobre el resultado de la ejecucion de ciertas
tareas. Las funciones pueden delegarse, pero las responsabilidades no
(Calso Morales & Pardo Alvarez, 2019).

Un ejemplo de la diferencia entre funciones y responsabilidades
puede recrearse en la descripcion del perfil de cargo de un jefe de almacén.
En dicho cargo, una responsabilidad podria ser la de organizar y custodiar
la mercancia almacenada cuyo éxito o fracaso recae inicamente sobre quien
ocupa el cargo. Entre tanto, las funciones necesarias para cumplir con tal
responsabilidad podrian ser:

* Recibir, revisar y almacenar los articulos que arriban al almacén.

* Registrar en el aplicativo las entradas y salidas de articulos en el
almacén.
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» Llevara cabo inventarios periodicos de los articulos almacenados,
etc.

Para documentar las funciones, responsabilidades y autoridades,
la organizacion puede valerse del Manual del Sistema de Gestién de
Calidad (si existe), de los organigramas y de los manuales de funciones
de la organizacion. Al optar por utilizar los manuales de funciones, la
alta organizacion es consciente que se han de describir las funciones y
responsabilidades propias del cargo en paralelo con aquellas asociadas
con el Sistema de Gestion de Calidad. Otra alternativa es desarrollar un
documento en donde se especifiquen las funciones y responsabilidades para
todos los cargos de la organizacion directamente implicados en el Sistema
de Gestion de Calidad. Independientemente de la alternativa seleccionada
es claro que las responsabilidades y autoridades deben ser comunicadas
a toda la organizacion mediante diferentes métodos (acciones formativas,
reuniones, manuales de induccion, etc.) para dar cumplimiento al requisito
7.4. Un ejemplo de la ultima opcién mencionada para la descripcion de
responsabilidades y autoridades se presenta a continuacion.

Tabla 8
Asignacion de roles

Proceso Lider Asistente
Direccionamiento estratégico Pablo Morales ~ Andrés Pastrana
Aseguramiento de la calidad Andrés Parra  Luis Zuleta
Admisiones y registro Maria Gémez  Jhon Tamara
Gestion de recursos bibliograficos Yury Garay Ana Romero

Gestion de relaciones con el entorno  Liliana Pérez Pedro Villalba

Nota. Fuente: El autor
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Responsabilidades de los lideres

* Asegurarse de que el Sistema de Gestion de la Calidad esté
conforme con los requisitos de la NTC ISO 9001:2015.

* Revisar la informacion documentada que se genere en torno al
proceso.

» Asegurarse de que los procesos estan generando y proporcionado
las salidas y resultados previstos.

 Participar e informar en el comité de calidad sobre el desempefio
del proceso, los resultados de la eficacia de las acciones tomadas
para el abordaje de riesgos e identificar las oportunidades de
mejora.

» Asegurarse de que se promueve el enfoque al cliente en toda la
Institucion.
* Asegurar la toma de conciencia del personal, con relacion al

incumplimiento de los requisitos ISO 9001: 2015 aplicables.

* Asegurarse de que la integridad del Sistema de Gestion de Calidad
se mantiene cuando se planifican e implementan cambios en el
mismo.

e Contribuir al mantenimiento eficaz del Sistema de Gestion de la
Calidad.

» Garantizar la identificacion, cumplimiento y actualizacién de los
requisitos legales y reglamentarios aplicables al proceso.

* Mejorar continuamente la conveniencia, adecuacion y eficacia del
Sistema de Gestion de la Calidad.

* Informar, en particular, a la alta direccion sobre el desempeno
del Sistema de Gestion de la Calidad y sobre las oportunidades
de mejora.

Autoridad de los lideres

» Tomar decisiones precisas para garantizar la implementacion,
mantenimiento y mejora del Sistema de Gestion de la Calidad.
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Autorizar y revisar que en repositorio documental aparezca la
informacion documentada del Sistema de Gestion de la Calidad
asociada al proceso correspondiente.

Responsabilidades de los asistentes

Apoyar en el levantamiento de la informacion para la creacion
o actualizacion de la informacion documentada del Sistema de
Gestion de la Calidad conforme a los requisitos de la Norma y en
atencion a la informacion que la institucion considera necesaria
para el eficaz funcionamiento del sistema.

Asegurar que, cuando se cambien los requisitos para los productos
y servicios, la informacién documentada sea modificada y las
personas involucradas o pertinentes sean conscientes de los
requisitos modificados.

Conservar, proteger, almacenar y preservar la informacion
documentada tanto fisica como digital, que proporcione evidencia
de la conformidad, de tal manera que se encuentre disponible y
sea idonea para su uso, donde y cuando se necesite.

Mejorar continuamente la conveniencia, adecuacion y eficacia del
Sistema de Gestion de Calidad.

Autoridad de los asistentes

Sustituir al responsable del proceso, ante inasistencia, en las
actividades de implementacion, certificacion y mantenimiento
del Sistema de Gestion de Calidad.

Ejercicios de aplicacion de la seccion 3: capitulo 5 de la Norma

1. Elrequisito 5.1 Liderazgo y compromiso de la norma 1SO 9001: 2015
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hace referencia a que la direccion debe “participar, dirigir y apoyar
al personal para contribuir a la eficacia del Sistema de Gestion de
la Calidad”. Con esto, la norma nos dice que la alta direccion debe
demostrar su participacion activa y decidida en el logro de la eficacia
del Sistema de Gestion de la Calidad. Teniendo en cuenta lo anterior,
complete la siguiente tabla relacionada con los compromisos de la alta
gerencia:
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Tabla 9
Compromisos de alta gerencia
Liste los documentos, Enumere las actividades,
actividades u otros documentos, registros u otros
Compromiso aspectos necesarios para aspectos que demostrarian
poder dar cumplimiento al que se esta cumpliendo con el
COmpromiso COmMpromiso

Asegurarse que el Politicay objetivos de calidad Informes de resultados de la

Sistema de Gestion revision del sistema de gestion.

de Calidad logre los

resultados previstos ~ Programas de revision del
Sistema de Gestion de la Resultados de la implementacion
Calidad de acciones de mejora.

Indicadores de desemperio
Planes de acciones de mejora

Asegurarse de que los
recursos  necesarios
para el Sistema de
Gestion de Calidad
estén disponibles

Asegurar laintegracion
de los requisitos del
Sistema de Gestion
de la Calidad en los
procesos de mnegocio
de la organizacion.

Nota. Fuente: El autor

2. En el requisito 5.1.2 Enfoque al cliente, la norma exige demostrar
liderazgo y compromiso con respecto a la orientacién de la organizacion
hacia el cliente. En este requisito se establece que la alta direccion
debe asegurarse de que se determinan los riesgos y oportunidades que
pueden afectar a la conformidad de los productos y servicios y a la
capacidad de aumentar la satisfaccion del cliente. Teniendo en cuenta
el enunciado anterior:

a. ¢A qué hace referencia la norma con respecto a los riesgos y
oportunidades que pueden afectar a la conformidad de productos
y servicios?

b. ;Como se pueden determinar los riesgos y oportunidades que
pueden afectar a la conformidad de los productos y servicios?
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3. El requisito 5.2 Politica de la norma exige que la alta direccion
establezca una politica documentada de calidad para la organizacion
que permita tanto demostrar el compromiso de los directivos con el
sistema de gestion de calidad como la definicion de objetivos de calidad.
A continuacion, se presenta la politica de calidad y los objetivos de
calidad de CECAR:

Figura 11

Politica de calidad

La Corporacién Universitaria del Caribe — CECAR es una
Institucion de educacion superior de caracter privado que esta
comprometida con la eficiencia y mejoramiento continuo de
sus procesos, para apoyar en forma permanente las funciones
de la docencia, investigacion, extension y proyeccion social, en
concordancia con el PE.I y los requisitos legales aplicables,
contando con recurso humano competente,
informacion adecuados y demads recursos necesarios.

sistemas de

Asegurar la
eficiencia y el
mejoramiento

continuo de los
procesos SGC -
CECAR

Nota. Fuente: CECAR, 2017

Figura 12

Objetivos de calidad de CECAR

Garantizar el
cumplimiento y
actualizacion de

los requisitos

legales
aplicables

Asegurar la
competencia del
recurso humano

Mejorar los
sistemas de
informacion de
la Institucion

Nota. Fuente: (CECAR, 2017)

Responda las siguientes preguntas

Garantizar la
disponibilidad
oportuna de los
recursos fisicos
y financieros

a. ¢Es apropiada esta politica al proposito y al contexto de la
organizacion? Argumente. Ayuda: consulte la Misién y Vision de
CECAR.

b. ;Los objetivos de calidad de CECAR son acordes a la politica de

calidad de la instituciéon? Argumente.
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4. Elrequisito 5.3 Roles, responsabilidad y autoridades en la organizacion
pide que la alta direccion asigne ciertas responsabilidades y autoridades
dentro del SGC, dado lo anterior, redacte un pequenno manual de
funciones para el cargo de ingeniero de produccion en una empresa
dedicada a la elaboracion de productos de madera de tal forma que se
dé cumplimiento al requisito de la norma.

Capitulo 6. de ISO 9001-2015

Acciones para abordar riesgos y oportunidades: numeral 6.1 de la
Norma

La planificacion del Sistema de Gestion de Calidad y de sus procesos
implica definir la manera en que se desarrollaran las actividades necesarias
para cumplir con (Gémez Martinez, 2016):

» Los requisitos del cliente, aspirando a aumentar su satisfaccion
» Los requisitos pertinentes de otras partes interesadas

» Los requisitos relativos al producto o servicio

» Los objetivos de calidad

» Los requisitos de la norma y de la propia organizacion respecto al
sistema de gestion de calidad

Dicha planificacion implica también la determinacion, para las
mencionadas actividades, de los recursos necesarios y responsables de
ejecucion, de los métodos de seguimiento y medicion que se aplicaran,
etc. La planificacion también debe abordar las estrategias que permitiran
encarar los riesgos y oportunidades del entorno que fueron identificados
en el capitulo 4, Contexto de la organizacion. Con respecto al mencionado
capitulo 4, seria logico considerar que la planificacion del Sistema de Gestion
de Calidad debe partir de lo los factores internos y externos detectados en
el numeral 4.1, Comprension de la organizaciéon y su contexto, asi como
de lo obtenido de la identificacion de las necesidades y expectativas de las
partes interesadas en el numeral 4.2. En este orden de ideas, la planificacion
del Sistema de Gestion de Calidad comenzaria definiendo las actividades
necesarias para encarar los factores internos y externos de la organizacion,
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asi como aquellas orientadas a cumplir con los requisitos impuestos al
sistema a partir de las necesidades y expectativas de las partes interesadas.

También la organizacion como parte de la planificacion de su Sistema
de Gestion de Calidad debe concebir la forma en que gestionan los cambios
que se produzcan y puedan afectar la eficacia del sistema de gestion.

El numeral 6.1, Acciones para abordar riesgos y oportunidades,
exige de forma concreta que se adelante la planificacion de las actividades
requeridas para afrontar los riesgos y oportunidades que puedan afectar
la eficacia del Sistema de Gestion de Calidad. Para la norma, el riesgo
es el efecto, positivo o negativo, de la incertidumbre sobre un resultado
esperado. En otras palabras, el riesgo es el efecto que ocasiona la falta de
certeza sobre la ocurrencia de algo esperado. Dicha incertidumbre trae
consigo incidentes, ineficacias, ineficiencias, entre otros efectos, cuando el
riesgo se asocia a consecuencias negativas. En tal sentido, la identificacion
de los riesgos es de por si un gran componente de la planificacion, puesto
que pone en alto relieve la necesidad de programar estrategias que permitan
encarar tales riesgos. El riesgo se puede expresar matematicamente de la
siguiente manera:

Riesgo = Probabilidad de que ocurra un evento X Consecuencia de la
ocurrencia del evento

La importancia de expresar de forma matematica el riesgo radica
en que este puede ser cuantificado y en virtud de su magnitud puede ser
posteriormente valorado como inaceptable o de alerta, lo cual permite
priorizar la implementacion de medidas para abordar el riesgo. En la
practica, la palabra riesgo sirve para denotar eventos potencialmente
causantes de consecuencias negativas. Por el contrario, para senalar
eventos con la capacidad de ocasionar consecuencias positivas o producir
efectos potenciales beneficiosos se suele utilizar la palabra oportunidad,
que en este contexto se puede entender también como aquella situacion
que puede ser objeto de aprovechamiento y mejora. En este orden de
ideas, las oportunidades debidamente aprovechadas pueden derivar, por
ejemplo, en la reduccion de productos no conformes, la consecucion de
nuevos clientes, el incremento de los niveles de satisfaccion de los clientes
actuales, mayor compromiso y participacion de los trabajadores, etc. Es
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importante también decir que la oportunidad, al igual que el riesgo, puede
ser cuantificada y evaluada.

Para la identificacion de los riesgos a encarar, la organizacion se debe
valer de los resultados obtenidos en el andlisis de contexto (requisito 4.1)
y en la identificacion de las partes interesadas. Es asi como los riesgos
pueden ser identificados en las amenazas y debilidades de la matriz DOFA
y las oportunidades en las fortalezas y oportunidades de la misma matriz.
En este punto también es importante senalar que la identificacion de los
riesgos debe hacerse a nivel de los procesos que hacen parte del Sistema
de Gestion de Calidad, por lo que es habitual que se realice la mencionada
identificacion de riesgos en la caracterizacion de los procesos (requisito

4.4).

Teniendo en cuenta lo anteriormente expuesto, se puede decir que
la norma exige, en el apartado 6.1, que la empresa se encamine hacia la
gestion del riesgo pudiéndose definir esta como un proceso sistematico
de identificacion y evaluacion, con el subsecuente desarrollo, aplicacion
y seguimiento de medidas de eliminaciéon o mitigacién del riesgo a los
cuales esta expuesta la organizacion, mediante el uso de los recursos fisicos,
financieros, humanos y tecnologicos que disponga (Garcia Ovalle, Osorio
Salas, Henao Calad, Uribe Correa & Herrera Vargas, 2016). La gestion
del riesgo se puede considerar una novedad en esta nueva edicion de la
norma puesto que en versiones anteriores de la misma no se consideraba
tacitamente. La gestion del riesgo se debe abordar para todos los procesos
que integran el Sistema de Gestiéon de Calidad de la organizacion y por tal
motivo es habitual considerarlo en la caracterizacion de los procesos en
aras de cumplir con lo exigido en el numeral 4.4. Algunos de los beneficios
de la gestion del riesgo se relacionan a continuacion:

* Reconoce incertidumbres y provee predicciones para posibles
resultados.

* Genera mejores resultados organizacionales mediante una toma
de decisiones con mayor informacion.

 Influye positivamente en el pensamiento creativo y la innovacion.

e Permite mayor control a menores costos y en menos tiempo.
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Aunque la norma no lo pide, es aconsejable evaluar los riesgos y
oportunidades como paso previo a la identificacion de los mismos. Como
se menciono en el parrafo anterior, la evaluacion permite priorizar la
intervencion de los riesgos que es lo que realmente exige la norma. Para
evaluar los riesgos se siguen diversas metodologias que permiten su
cuantificacion y su valoracion a través de rubricas o criterios preestablecidos.
La metodologia seleccionada por la organizaciéon para el andlisis de riesgo
debe hacer parte de un procedimiento concebido para ese propésito. Un
ejemplo de una de estas metodologias es (CECAR, 2017):

1. Los riesgos y oportunidades se analizan de acuerdo a la
probabilidad e impacto (consecuencia). Se califica la probabilidad
de que ocurra el riesgo teniendo en consideracion los controles
existentes de la siguiente manera y preguntandose: ;Qué tan
probable es que se materialice el riesgo?

Tabla 10
Criterios para evaluar la probabilidad

Definicion de la calidad

Valoracion Indicador
. El evento no ha ocurrido, pero puede suceder tinicamente en
1= Muy Baja
asos extremos.
5= Baia El evento puede suceder y ha ocurrido en organizaciones
- similares, por lo menos 1 vez al afo.
El evento puede suceder y ha ocurrido en la organizacion, por lo
3= Moderada P i Y & P
menos 1 vez al afo.
4= Alta El evento puede suceder con facilidad, por lo menos 1 vez al mes.

5= Muy Alta  El evento sucede frecuentemente, al menos 1 vez a la semana.

Nota. Fuente: CECAR, 2017

2. Posteriormente se califica el nivel de impacto que esta referido
al efecto con que la situacion riesgosa, al materializarse, podria
afectar el cumplimiento de los objetivos del proceso. Para asignar
un nivel determinado se debe responder a la pregunta: ; Cuanto
afecta la materializacion del riesgo el logro de los objetivos del
proceso?
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Tabla 11
Criterios para evaluar el impacto

Determinar el impacto

Nivel Descriptor Descripcion
L Sielhechollegaraapresentarse tendria consecuencias
1 Insignificante S o
o efectos minimos sobre la organizacion.
Si el hecho llegara a presentarse provocaria bajo
2 Menor 5 P P J

impacto o efecto sobre la organizacion.

Siel hecho llegara a presentarse ocasionaria medianas

3 Moderado . .
consecuencias sobre la entidad.

Si el hecho llegara a presentarse acarrearia graves

4 Mayor . L
repercusiones sobre la organizacion.

Si el hecho llegara a presentarse traeria muy graves
efectos sobre la organizacion.

Nota. Fuente: CECAR, 2017

5 Superior

3. Se determina el nivel de riesgo al multiplicar el nivel de
probabilidad por el nivel de impacto. Los niveles de riesgo pueden
ser categorizados como bajos, moderados, altos e inaceptables
como aparece en la siguiente tabla:

Tabla 12
Matriz de Evaluacion de riesgos.

Impacto
Probabilidad Insignificante = Menor Moderado Mayor Superior
)] (2) 3 4) (5)
Muy baja (1) Bajo Bajo Moderados Altos Altos
Baja (2) Bajo Bajo Moderados Altos Inaceptables
Moderada (3) Bajo Moderados Moderados Inaceptables Inaceptables
Alta (4) Moderados Altos Altos Inaceptables Inaceptables
Muy alta (5) Altos Altos Inaceptables Inaceptables Inaceptables

Nota. Fuente: CECAR, 2017

4. Seprocedeadartratamiento priorizado de losriesgosidentificados,
teniendo en cuenta las siguientes estrategias genéricas:
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Tabla 13

Guia de estrategias para el tratamiento del riesgo.

Clasificacion del
riesgo

Estrategias

Descripcion de la estrategia

Altos e inaceptables

Moderados

Bajos

Mitigar

Evitar

Transferir

Aceptary
monitorear

Aceptar

Es una estrategia general de respuesta que
tiene por objetivo reducir la frecuencia
de ocurrencia y/o la disminucion de la
consecuencia.

Es una estrategia general de respuesta que
tiene por finalidad la eliminacion de la
amenaza para no asumir el riesgo.

Es una estrategia general de respuesta
que consiste en trasladar la consecuencia
del riesgo a un tercero. Por ejemplo, la
adquisicion de polizas de seguro.

Es una estrategia general de respuesta
que consiste en reconocer el riesgo y
monitorearlo.

Esuna estrategia general de respuesta en la
que se decide no adelantar ninguna medida
a menos que el riesgo se materialice.

Nota. Fuente: Velasquez-Restrepo, Velasquez-Restrepo, Velasquez-Lopera & Villa-
Galeano, 2017

Es preciso senalar que tanto los criterios para valorar el impacto
como las estrategias anteriormente descritas se orientan especialmente a la
evaluacion y tratamiento de los riesgos. Para la valoracion del impacto y el
tratamiento de las oportunidades se deberan crear los criterios y estrategias

apropiados.

Una vez se ha identificado y evaluado el riesgo, la norma demanda
que se adelanten acciones que tiendan a abordar o encarar los riesgos de
forma organizada. Para tal fin estas acciones deben contar con responsables,
recursos, tiempos e instrumentos de seguimiento y medicién. Segun lo
estipulado por la norma las acciones podrian ir encaminadas a (Gomez

Martinez, 2016):
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 Evitar el riesgo que equivale a renunciar a la actividad que se ve
afectada por el riesgo: esta decision puede darse ante eventos que
se consideren inaceptables y cuyas consecuencias sean altamente
perjudiciales.

» Aceptar el riesgo para aprovechar la oportunidad.
* Eliminar la fuente que origina el riesgo.

e Cambiar la probabilidad de ocurrencia o la magnitud de las
consecuencias con lo que se logra reducir el riesgo.

» Compartir el riesgo con otras partes: en la gestion de muchas
empresas se realizan acuerdos para transferir o compartir un
riesgo. Tal es el caso de las pdlizas de seguro o las clausulas
contractuales con clientes y proveedores.

* Mantener el riesgo: este es el caso en que, después de haber
hecho la respectiva evaluacion, se decide convivir con el riesgo
debido a que el mismo no es significativo o porque su tratamiento
es excesivamente costoso en relacion a la mejora esperada. Lo
importante en estas situaciones es informar a las partes implicadas
sobre la decision de mantener el riesgo y vigilar como evoluciona
la naturaleza del riesgo.

A continuacién, se presenta un ejemplo de aplicacion de la
metodologia de evaluacion de riesgo anteriormente explicada.

Ceramicas del Pacifico S.A. es una empresa dedicada a la venta y
distribucion de materiales de construccion ubicada en el corazén del
departamento del Valle del Cauca. La empresa, a partir del andlisis de
contexto (numeral 4.1 de la norma ISO 9001), ha logrado identificar
los siguientes riesgos:

 Pérdida de participacion en el mercado frente a la competencia.

* Disminucion de los ingresos por la fuerte recesion economica que
atraviesa el sector de la construccion.

A partir de la anterior informacion, la empresa realizo la evaluacion de
los riesgos identificados, aplicando la metodologia anteriormente explicada
tal y como se muestra a continuacion:
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Tabla 14
Ejemplo de aplicacion de evaluacion de riesgo.
Riesgo Probabilidad Cogsecuenaa Nl‘vel de Estrategia  Acciones
(impacto) riesgo

Pérdida de Desarrollar
participacion un
en el mercado 4 5 Inaceptable  Mitigar ~ programa de
frente a la fidelizacion
competencia. de clientes.
Disminucion Disminuir
de los ingresos los costos
por la fuerte asociados a la
reces%on. 5 4 Alto itz mala .Cahdad,
economica por ejemplo,

que atraviesa
el sector de la
construccion.

los costos de
reproceso y
devoluciones.

Nota. Fuente: El autor

Objetivos de la calidad y planificacion para lograrlos: numeral 6.2 de

la Norma

El numeral 6.2, Objetivos de Calidad y planificacion para lograrlos,
hace referencia a la definicion de los objetivos de calidad que deben ser
formulados a partir de la politica de calidad (requisito 5.2). Es asi como a
partir de cada compromiso declarado en la politica se deben desprender uno
0 mas objetivos de calidad, tal y como se aprecia en el siguiente ejemplo:
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Tabla 15
Elaboracion de objetivos de calidad.

Politicas de calidad
CERAMICAS DEL PACIFICO S.A.

Ceramicas del Pacifico S.A. es una empresa dedicada a la venta y distribucion
de materiales de construccion, que ofrece productos de calidad, promueve
el mejoramiento continuo de los procesos y garantiza la rentabilidad de
sus operaciones. Es nuestro proposito brindar productos que satisfagan los
requerimientos de nuestros clientes y demas requisitos, a través de procesos de
fabricacion controlados que cuenten con trabajadores competentes y las mejores
tecnologias.

Objetivos
Incrementar las competencias del 100% de los trabajadores en los proximos 2
anos, a través de programas de capacitacion acerca de nuevas tecnologias de
fabricacion y control estadistico de procesos.
Aumentar las ventas de materiales en un 50% en el mercado a nivel regional
en los proximos 2 anos, mediante el mejoramiento de las caracteristicas de los
productos.
Reducir a menos del 1% la tasa semestral de productos entregados en fechas
posteriores a las convenidas con los clientes.

Nota. Fuente: El autor

Es importante realizar una adecuada definicion de objetivos y para
ello se pueden utilizar ciertos criterios, siendo uno de estos los criterios
SMART (objetivos SMART u objetivos inteligentes). SMART es un acrénimo
en inglés que se forma con las letras iniciales de cinco caracteristicas claves
que debe poseer todo objetivo: especifico (specific), medible (measurable),
alcanzable (assignable), realista (realistic), temporal (time-Related). Los
objetivos emanados de la politica de Ceramicas del Pacifico guardan
algunas de las anteriores caracteristicas. Por ejemplo, en el primer objetivo,
la especificidad se refleja en el incremento de las competencias a través de
programas de capacitacion en nuevas tecnologias de fabricacion y control
estadistico de procesos. La posterior medicion del logro del objetivo se da
en haber alcanzado o no la meta de capacitar al 100% de los trabajadores,
mientras que la temporalidad se evidencia en el plazo de 2 anos para la
ejecucion de los programas de capacitacion.
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Una vez se han definido de forma correcta los objetivos de calidad,
se inicia la planificacion de las acciones que permitiran alcanzar cada uno
de los objetivos trazados. Esta planificacion implica determinar para cada
actividad aspectos como: el responsable de su ejecucion, los recursos
requeridos, los tiempos de inicio y finalizacion, los indicadores para
seguimiento y medicion del cumplimiento del objetivo, etc. Se acostumbra
a realizar la planificacion por medio de formatos como el que se presenta
a continuacion:

Figura 13
Planificacion de objetivos de calidad

Planificacion de objetivos de calidad

Descripcion del objetivo de calidad:

Lider del objetivo de calidad:

Procesos relacionados:

Plazo Revision de la eficacia

Acciones | Recursos | Responsable Meta | Indicador
P Inicio | Fin Fecha | Accion | Responsable

Nota. Fuente: Jiménez, 2018

El formato anterior, o cualquier otro utilizado como modelo de
planificacion de los objetivos del Sistema de Gestion de calidad, muestra los
aspectos fundamentales que deben abordarse en la planificacion del Sistema
de Gestion de Calidad. Los soportes o registros que deben establecerse
en el marco de esta actividad pueden ser: formatos diligenciados con sus
respectivas firmas, informes, actas de reunion, aplicaciones informaticas,
etc.

Para la definicion de objetivos estratégicos coherentes tanto con
la politica de calidad como con la misién y visién de la organizacion es
posible el uso del Cuadro de Mando Integral (CMI) que se puede definir
como un modelo de gestion estratégica que permite conectar los objetivos
estratégicos de la organizacion con las acciones efectivas que permiten la
materializacion de dichos objetivos. EI CMI es ttil en una organizacién por
las siguientes razones:
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e Suministra informacion valiosa y permite apreciar globalmente el
desempefio organizacional.

e Permite una gestion integral de la vision de la organizacion al
traducirla en objetivos estratégicos con sus respectivas acciones
e indicadores. Ademas, potencializa la retroalimentacion y la
formacion estratégica.

Para el CMI los objetivos de la organizacion deben construirse a la luz
de las siguientes perspectivas:

* Perspectiva financiera. Bajo esta perspectiva se definen los
objetivos estratégicos relacionados con la gestion financiera de
la organizacion. Tales objetivos atienden las necesidades de los
accionistas.

* Perspectiva del cliente. En el marco de esta perspectiva se definen
objetivos orientados a satisfacer las necesidades y expectativas del
cliente. Es evidente que para alcanzar los objetivos financieros es
crucial el logro de los objetivos asociados con los clientes.

* Perspectiva del proceso interno. En esta perspectiva se formulan
los objetivos especificos de los procesos claves de la organizacion
que conduciran a alcanzar los objetivos financieros (perspectiva
financiera) y los objetivos relacionados con el cliente (Perspectiva
del cliente). Es claro que esta perspectiva demanda la identificacion
de los procesos claves de la organizacion que son aquellos que
agregan valor a los bienes y servicios ofrecidos por la misma.

* Perspectiva de formacion y crecimiento. Bajo esta perspectiva
se desarrollan los objetivos que empujaran el aprendizaje
organizacional, lo cual es necesario para el mejoramiento de los
procesos internos. Los objetivos de formacion y crecimiento se
focalizan en aumentar la capacidad de la organizacion a través del
incremento de las competencias de los trabajadores.

Como se logra apreciar, los objetivos creados bajo el modelo CMI se
interrelacionan entre si, lo que permite una gestion integral corporativa. Un
ejemplo de interrelacion de los objetivos financieros, de cliente, de procesos
y de formacion y crecimiento se puede apreciar en la siguiente imagen:
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Figura 14
Interrelacion de objetivos
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Nota. Fuente: Roncancio, 2018

Los objetivos definidos bajo el modelo CMI son monitoreados y
medidos através de unabateria de indicadores que aseguran el cumplimiento
de dichos objetivos. Estos indicadores son desplegados a lo largo y ancho de
la estructura organizacional para que, de manera sincronizada, contribuyan
a alcanzar los objetivos. De esta manera, el CMI traduce la mision y la
estrategia de la organizacion en un conjunto de indicadores que informan
sobre la consecucion de los objetivos, con lo cual se contribuye a la revision
continua de la estrategia (Nogueira, Lopez, Medina & Hernandez, 2015).

Existen diferentes propuestas metodolégicas para la implementacion
del modelo CMI, por ejemplo, las de Kaplan y Norton, Amat y Dowds,
Biasca, Lopez, Nogueira Rivera y Soler (Nogueira, Lopez, Medina &
Hernandez, 2015), pero a grandes rasgos y de forma sucinta se pueden
mencionar los siguientes pasos que son comunes a la gran mayoria de
dichas propuestas:

* Definir los objetivos estratégicos de la organizacion bajo el manto
de las cuatro perspectivas anteriormente explicadas.

* Identificar las relaciones existentes entre los objetivos estratégicos
definidos en el paso anterior.
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» Formulacion de los indicadores claves.
» Aplicacion de indicadores y evaluacion de desempenio.

» Tomar las acciones correctivas pertinentes para alcanzar la mejora.

Planificacion de los cambios: numeral 6.3 de la Norma

Este apartado del capitulo 6 hace referencia al establecimiento de un
protocolo que permita evaluar la realizacion de un cambio (reestructuracion
de procesos, internacionalizacion de la empresa, cambios en la politica de la
organizacion, etc.) que pueda afectar el eficaz funcionamiento del Sistema
de Gestion de Calidad. Una manera de hacer lo anterior es:

* Identificar requerimientos, necesidades y oportunidades de
cambio.

* Registrar las solicitudes de cambio.

» Evaluar las solicitudes de cambio (aceptar o rechazar).
* Implementar el cambio.

* Evaluar la eficacia lograda.

Un ejemplo de aplicacion del anterior método se presenta a
continuacion:
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Figura 15
Formato para planificacion de cambios

PLANIFICACION DE CANMIBIOS

Informacian del Proceso
Nombre del Proceso: Determinador del Proceso:
Gegidn de Distribucitn Proceso 003 en £,.6.C.
Lider de Proceso:
IIaF=A CarlosMendez

Seccion 1. Solicitud de Cambio
Nomire del Soliciante: Fecha del Solicitante: |Mumero de la solicitud de
Ing CarlosMendes 7/04/2021 Cambio: 1

Puesto del Solicitante:
Coordinador de Distribucidn

Elemento gue reguiere ser cambiado: Prioridad:

Procedimiento de Gestion de Distribucidn Media
Descripcion del Cambio:
Sedebeintroducirun nuevofomato acerca de los pedidosde losclientes , con el fin de gue este pueda
serfirmado comominimo por el trabaiadar que lleva el pedida v el dliente. Bl fin del formato esexigr ala
empresa subcontratada que cump|a con los requisitas del eficaz tiermpo de Entregaal cliente y que este
esté de acuerdo con el tiermpo yllegada de supedido,

Estimacién de Cogto ytiempo:

72 horasde revision, modificacion y aprovacidn de lainformacidn, el presente cambiolo realizardunasola

pEI’SD na
Seccion 2. Seccion del Cambio
Evaluado por: Trapajo requerido:
Inz Mauricio Lipe:z Actualizacion del Documento 001
Que afecta:

&l pracesade Distribucidn, Domiciliosde pedidas

Impacto de costos, plazos, alcance, calidad y riasgos:

Loscostosseran simples, solo se reguerirdel equivalente atenerim preso losformatosd eterminadas, el
tiempoa diligenciar es muy corto, Las decisionesgue setomarén haséndose en este form sto paracon
todos los pedidossera de buena ayudapara la organizad an debido a gue se enfocard paralospedidos se

puadan antregaratiempo mejorando la imagen de laempresa

Seccidon 3. Resolucion del Cambio;

Aceptada Rechazadao
i
Eerohado por: Firn'_la: Fach_a:
Ing. Mauricio Lapez Mauncio Lapes 9104/ 2021

Comentarios:

Se monstatard el cambioen la prdxima auditorda Interna que se realice

Seccion 4. Seguimiento del Cambio:
Completado por:

I, Meuric o Lopez

Firma: Fechade Terminacion Fecha:
MauricioLépez 14/04 /2021 14/04,/2021

Nota. Fuente: El autor.
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Ejercicios de aplicacion de la seccion 3: capitulo 5 de la Norma

1. Una reconocida Institucion Educativa ha identificado para tres
importantes procesos los siguientes riesgos y oportunidades:

Tabla 16
Tabla de riesgos y oportunidades

Proceso

Riesgo/oportunidad

Gestion educativa. Resultados
esperados: Cumplimiento del
proyecto educativo.

Admision. Resultados esperados:
Tratamiento correcto de las
solicitudes y distribucién en grupos
cumpliendo con la proporcion

de numero de nifios/ nimero de
educadores.

Auditoria interna. Resultados
esperados. Evaluacion del Sistema
de Gestion de Calidad. Deteccion
de incumplimientos. Informacion
a los responsables. Verificacion de
acciones correctivas.

Alta rotacion de educadores (factor
interno identificado en el analisis
de contexto). Efecto potencial: la
continuidad del proyecto educativo
puede ser afectada provocando
incumplimiento de los objetivos del
proyecto.

Promesa gubernamental de subsidios
para la educacion en estratos 1y

2. Efecto potencial: incremento de
solicitudes, mayores recursos, mejores
resultados econémicos.

No dependencia del auditor, debido
a la estructura administrativa sencilla
de la institucion. Efecto Potencial:
falta de imparcialidad y objetividad
en la evaluacion. No deteccion de
incumplimientos

Nota. Fuente: El autor

Usted debe desarrollar la evaluacion de los riesgos de esta institucion
aplicando la metodologia expuesta en este documento. Para tal fin tenga en

cuenta la siguiente matriz.
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Tabla 17
Evaluacion de riesgos y oportunidades
Rlesgf)/ Probabilidad Consecuencia Nllvel de Evalu‘acmn Acciones
oportunidad (Impacto) riesgo | del riesgo

Nota. Fuente: El autor

2. Para cada uno de los siguientes objetivos emanados de la politica de
calidad de cierta empresa, definir 2 acciones que permitan alcanzar
el objetivo, asi como los recursos requeridos para las mismas, los
responsables de ejecucion de cada accion y los plazos de cada accion.
Asimismo, para cada objetivo proponga un indicador para evaluar el
cumplimiento del mismo. Para tal fin utilice el siguiente formato:

Tabla 18
Formato para planear politica de calidad

o Nombre del . Fecha de Fecha de
Objetivo Lo Formula | Acciones | Recursos L o Responsable
indicador inicio finalizacion

Mejorar los

conocimientos

técnicos del

personal

Aumentar la

conciencia de

la marca
Mejorar el
servicio al
cliente
Nota. Fuente: El autor
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Recursos: numeral 7.1 de la Norma

Después de haber realizado la planificacion de su Sistema de Gestion
de Calidad, la organizacion debe identificar y proporcionar los recursos
necesarios para el eficaz funcionamiento del sistema, y para lograr desarrollar
su plan de calidad orientado al cumplimiento de los objetivos de calidad.

El analisis de contexto realizado en el capitulo 4 en gran medida
ayuda a identificar, por ejemplo, mediante las fortalezas del analisis DOFA,
los recursos con los cuales cuenta la organizacion. Dicha identificacion
implica conocer los alcances o limitaciones de cada recurso. Por ejemplo,
identificar el alcance de una maquina automatica demandaria conocer el
ntumero de unidades que la misma logra fabricar por hora.

Entre los recursos de la organizacion tenemos a las personas que de
acuerdo a lo expresado en el numeral 7.1.2, Personas, deben ser suficientes
para el funcionamiento eficaz del Sistema de Gestion de Calidad. Por
lo tanto, se debe garantizar la disponibilidad del talento humano en la
organizacion, mediante procesos como:

* Laplanificacion del recurso humano que implica la determinacion
de la cantidad de personas necesarias en los procesos de la
organizacion, en especial en aquellos que hacen parte del sistema
de gestion.

* El reclutamiento que demanda la captacion de las personas
interesadas en hacer parte de los procesos de la organizacion

* La adecuada seleccion de las personas, a través de los criterios y
procedimientos adecuados para tal fin.

* Lainduccion a los empleados que implica brindar informacion y
acompanamiento para la adaptacion de las personas seleccionadas
para trabajar.

Una organizacién que integra dentro de la administracion de su
talento humano los procesos anteriormente mencionados es capaz de
demostrar que cumple con las exigencias del apartado 7.1.2, Personas.
De igual manera, la provision del personal requerido por la organizacion
queda reflejado en la nomina, en los organigramas, en la planificacion de
productos y servicios, etc.
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El numeral 7.1.3, Infraestructura, requiere que la organizacion
identifique, provea y mantenga la infraestructura necesaria para la operacion
de sus procesos a fin de lograr la conformidad de los productos y servicios.
Para demostrar el cumplimiento de este requisito la organizacion puede
realizar:

e Un inventario de su infraestructura por cada proceso que haga
parte de su Sistema de Gestion de Calidad.

e Una codificacion de cada elemento de la infraestructura, asi
como la descripcién de su ubicacion, sus caracteristicas y su
responsable.

* Una programacion del mantenimiento correctivo, preventivo y/o
predictivo de cada elemento de la infraestructura. Las correctas
programaciones de mantenimiento pueden ser consideradas
como acciones planificadas para afrontar riesgos en los procesos
en el marco de lo exigido por el numeral 6.1, Acciones para
abordar riesgos y oportunidades. El mantenimiento de tipo
correctivo esta orientado a colocar en funcionamiento aquellas
maquinas, equipos o instalaciones que han dejado de funcionar o
que no operan de forma adecuada. Por su parte, el mantenimiento
preventivo se fundamenta en la prevencion de las fallas a través
de una programacion de actividades para tal fin.

* Dichas actividades se amparan en las recomendaciones del
fabricante, legislacion vigente y/o opiniones de expertos. Por
ultimo, el mantenimiento predictivo busca predecir fallas
realizando un monitoreo y analisis periodico de ciertas variables
de control relacionadas con el funcionamiento de maquinas
y equipos, por ejemplo, la temperatura y la vibracion presente
en la operaciéon de maquinas y equipos (Calso Morales & Pardo
Alvarez,2019). Las actividades relacionadas con el mantenimiento
deben estar consignadas en un plan de mantenimiento. También
el mantenimiento planeado y realizado puede descansar en fichas
creadas para cada equipo en donde se especifiquen las actividades
de mantenimiento, responsable de cada actividad, frecuencia,
herramientas necesarias, etc.
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De acuerdo con el numeral 7.1.4 Ambiente para la operacion de los
procesos, la organizacion tiene que proveer ambientes de trabajo adecuados
para garantizar la conformidad de los productos y servicios producidos. El
ambiente laboral adecuado es aquel que permite el bienestar fisico, social y
psicologico del trabajador. La provision de puestos de trabajo que eliminen
o mitiguen los peligros es una clara demostracion del cumplimiento de este
requisito. Dichos peligros pueden ser de tipo fisico (ruido, vibraciones,
ausencia de adecuada iluminacién, deslumbramientos, etc.), biolégicos
(relacionados con seres vivos y sus excreciones), quimicos, psicosociales,
biomecanicos (posturas y esfuerzos inadecuados), condiciones de seguridad
(peligros relacionados con la operacion de maquinas, herramientas,
instalaciones eléctricas, etc.).

Para proveer ambientes de trabajo adecuados, tal y como lo exige la
norma, se deben eliminar o mitigar los peligros anteriormente mencionados
mediante la implementacion de medidas de control que se presentan en el
marco de la identificacion de peligros y evaluacion de riesgos laborales, asi
como a través del monitoreo e intervencion sobre aquellos factores fisicos
(temperatura, iluminacion, humedad, etc.) que son variables claves dentro
del proceso. Desde la perspectiva de la seguridad y salud en el trabajo, la
identificacion de peligros y evaluacion de riesgos demanda la aplicacion
de una metodologia que permita llevar a cabo dicha actividad de forma
ordenada y sistematica. Dentro de tales metodologias, se encuentra la GTC
45 del ICONTEC, muy utilizada en nuestro pais. A partir de la misma se
pueden priorizar las medidas de control en funcion de los niveles de riesgo
de los peligros identificados.

En el numeral 7.1.5 Recursos de seguimiento y medicion, se exige
que la organizacion disponga de equipos, actividades y/o métodos para el
seguimiento y medicion de los procesos. En este contexto el seguimiento
hace referencia a la determinacion del estado del producto o servicio en
las diferentes etapas de su realizacion, para lo cual serd necesario verificar,
supervisar y observar de forma critica (Gomez Martinez, 2016). Algunos
ejemplos de seguimiento pueden ser: escuchar las conversaciones grabadas
de laatencion a un usuario por parte del supervisor en un centro de llamadas
o la inspeccién de la calidad del servicio prestado en un restaurante a
través de la técnica del cliente misterioso, en donde un supervisor se hace
pasar por un cliente para verificar que el servicio se realiza de acuerdo a
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lo estipulado. Por otro lado, la medicién es el proceso para determinar
un valor que generalmente es el valor de una magnitud y para lo cual se
requiere un equipo o instrumento de medicion para medir caracteristicas
fisicas, quimicas, etc., de productos y procesos. La norma en este numeral
también exige que la organizacion se asegure de mantener los mencionados
recursos de seguimiento y medicion.

En el caso de los instrumentos de medicion, mantener los recursos
se materializa mediante el adecuado almacenamiento, manipulacion,
verificacién y calibracion de los instrumentos de medicion. Estos dos
ultimos aspectos (verificacion y calibracion) tienen como finalidad asegurar
que los equipos y métodos utilizados para el seguimiento y medicion sean
confiables. La verificacion consiste en comparar el resultado de medicion
de un equipo con otro equipo que ha sido calibrado y en caso de que
los resultados coincidan, el equipo de mediciéon ha sido verificado. La
calibracion' exige que dicha comparacion ademas evalte el error de la
medida que en muchas situaciones es de vital importancia.

La estimacion de tal error se conoce como incertidumbre que
expresa el intervalo de valores en el cual estara el valor verdadero de la
medicion. La decision de verificar o calibrar se fundamenta en aspectos
como el cumplimiento de requisitos especificos (legales, reglamentarios,
sectoriales), el numero de equipos utilizado para la misma medicion, el
costo, la frecuencia y condiciones de uso, asi como el indice de errores y
su repercusion en el producto final. Es claro que, para determinar el estado
de un equipo en cuanto a su verificacion y calibracion, este debe estar
previamente identificado, tal y como se exige para cualquier elemento que
haga parte de la infraestructura de la organizacion (ver numeral 7.1.3 de la
norma).

Un ejemplo de decision con respecto al numero de equipos y costos
podria ser el de calibrar en un laboratorio especializado el micrémetro
utilizado por el inspector de calidad y verificar los micrémetros utilizados
por los operarios tomando como patron de referencia el micrometro

1 La calibracion también se puede entender como aquel procedimiento que
compara lo que mide “realmente” un instrumento de medicion con respecto con lo que
“deberia medir” de acuerdo con un patrén de referencia cuyo valor es conocido.
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calibrado. Vale la pena aclarar que para realizar cualquier verificacion es
aconsejable seguir un procedimiento documentado para tal fin.

El proceso de calibracion es una labor compleja en especial por la
determinacion de la incertidumbre y, por ende, si la empresa decide calibrar
internamente sus equipos, debe asesorarse en un experto en metrologia
para la elaboracion de un procedimiento de calibracion (Calso Morales &
Pardo Alvarez, 2019). Dicho procedimiento debera considerar, al menos,
los siguientes aspectos:

 Identificacion de los equipos sobre los cuales aplica.

* Identificacion de todos los patrones, materiales de referencia o
instrumentos necesarios para su aplicacion.

* Directrices sobre el uso, transporte y almacenamiento de
instrumentos y patrones de referencia empleados en el
procedimiento.

* Determinacién de las condiciones ambientales de referencia que
deben reinar en el proceso de calibracion.

* Explicar con detalle como se ejecutaran las operaciones de
medida.

* Datos que se deben registrar, presentacion y andlisis de los
mismos.

* Calculo y asignacion de incertidumbres.

La calibracion de instrumentos de medicion también se puede hacer
a través de laboratorios acreditados que proporcionan técnicamente este
servicio con trazabilidad a los patrones nacionales debidamente autorizados
o en su defecto a los patrones internacionales.

El soporte que permite evidenciar que los instrumentos de medicién
son idoneos para el uso previsto es el cumplimiento del plan de calibracion
que permitira desarrollar este proceso de forma organizada, sistematica y
debidamente documentada. Este plan debera contemplar los siguientes
aspectos:

* Nombre del equipo
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Identificacion del equipo (marca, modelo, cédigo de inventario,
etc.)

Frecuencia de la verificacion/calibracion

Fecha de la ultima verificacion/calibracion

Fecha de la proxima verificacion/calibracion

Criterio de aceptacion

Validez de la verificacion/calibracion del instrumento (si/no)

Documentacion asociada

La frecuencia de verificaciones y/o calibraciones dependera los
siguientes aspectos (Calso Morales & Pardo Alvarez, 2019):

La frecuencia de utilizacion del instrumento.

Las condiciones de operacion del instrumento. En caso de ser
adversas se debera disminuir el tiempo entre verificaciones/
calibraciones.

La existencia de requisitos especiales de seguridad.
Las recomendaciones del fabricante del instrumento.

La aparicion de anomalias en el instrumento.

El numeral 7.1.6 Conocimientos de la organizaciéon lo que persigue
es que se gestione el conocimiento en la organizacion para evitar, entre otras
cosas, que el mismo desaparezca cuando las personas que lo poseen ya no
estén presentes en la organizacion. La gestion del conocimiento implica a la
luz de la norma (Apcer, 2016):

1.

Determinar el conocimiento necesario para la operacion de sus
procesos y para garantizar la conformidad de los productos
y servicios. Esto se puede lograr mediante auditorias de
conocimiento, inteligencia competitiva, etc.

Garantizar la adquisicion, el mantenimiento y la accesibilidad
del conocimiento, en la extension necesaria. Para la adquisicion
del conocimiento se pueden usar benchmarking. Cursos de
formacion, exposicion de buenas practicas utilizadas en la
organizacién, etc. En cuanto al mantenimiento y la accesibilidad
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vale la pena mencionar el uso de las bases de datos, documentacion
de procesos, plataformas sociales corporativas, intranets, wikis,
etc.

Considerar el conocimiento existente en la fecha e identificar
medidas o acciones a tomar para definir como obtener o acceder
a conocimiento adicional, complementario o actualizado,
cuando evalua los cambios en las necesidades y las tendencias,
considerando el contexto en el que se inscribe.

Competencia: numeral 7.2 de la Norma

En resumen, el apartado 7.2 Competencia lo que demanda en una
organizacion es que se cuente con trabajadores competentes para garantizar
que los productos y servicios ofrecidos sean conformes. La competencia, que
es la habilidad de aplicar conocimientos y habilidades, esta conformada por
tres elementos segun la norma: la educacion escolarizada (nivel educativo
necesario para desarrollar el trabajo: técnico, tecnologo, profesional,
especialista, etc.), formacion especifica (conocimientos complementarios,
por ejemplo, el conocimiento de una segunda lengua) y experiencia. Para
cumplir con este requisito la organizacion debera

1.

88

Determinar la competencia requerida para cada cargo o rol dentro
del sistema de gestion. Por ejemplo, para desempenar el cargo
de asesor comercial cuya funcion es la atencion telefonica, las
competencias podrian definirse de la siguiente manera:

* Conocimientos: procesos de la organizacion, catalogo y tarifas.

* Habilidades: trato cordial, capacidad de comunicacion,
comunicativo.

* Experiencia: dos afios en funciones que requieran atencion de
clientes.

* Nivel educativo: técnico o tecnologo en mercadeo.

Asegurarse de que las personas sean competentes, mediante
procesos adecuados de seleccion y seguimiento de la aplicacion
de la competencia. Siguiendo el ejemplo del asesor comercial, se
podria realizar el seguimiento del ntimero y de la gravedad de
quejas por mala atencion interpuestas por los clientes.
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3. Definir acciones que permitan a los trabajadores adquirir las
competencias necesarias, en caso de que estos no la posean. Como
resultado del seguimiento es posible que se detecten falencias
en las competencias atesoradas por los trabajadores y ante ello
se requeriran acciones para adquirir y/o potencializar dichas
competencias, lo cual suele traducirse en un plan de formacion.
Estos planes de formacion no solo deben abordar cursos que
permitan aumentar los conocimientos, sino que también deben
contemplar acciones que tiendan a aumentar las habilidades (por
ejemplo, a través de coaching). Siguiendo con el ejemplo del
asesor comercial, el plan de formacion requerido ante una mala
atencion detectada es un seminario sobre atencion telefonica.
Adicionalmente, la norma exige que se realicen mediciones de la
eficacia de los programas de capacitacion. En el ejemplo que se ha
venido manejando, las mediciones podrian abordarse a través de
evaluaciones que midan el grado de conocimiento adquirido, la
aplicacion de encuestas de satisfaccion a los clientes atendidos, asi
como mediante la disminucion de las quejas por mala atencion.

Toma de conciencia: numeral 7.3 de la Norma

El requisito 7.3, denominado Toma de conciencia, lo que pide es que
la organizacion desarrolle acciones tendientes a garantizar la comprension,
por parte del trabajador, de la politica de calidad y de los objetivos de
calidad que se relacionan con sus funciones, asi como de la importancia
del trabajo bien hecho tanto para el logro de los objetivos mencionados
como para la satisfaccion de los clientes internos y externos. Para que las
personas sean conscientes de la politica y de los objetivos de la calidad
que son relevantes para ellas, la toma de conciencia puede incluir (Apcer,
2016):

e Incentivar la discusion de la politica para lograr su mejor
comprension.

» Explicar los objetivos de calidad, asi como la forma en que se
evalua el logro de los mismos. De igual manera se debe socializar
el resultado de tales evaluaciones.
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Alinear las actividades de las personas con los objetivos
organizativos.

Explicar las responsabilidades individuales en la eficacia de los
procesos y en la mejora de estos.

Involucrar a los trabajadores en la planificacion de los procesos,
asi como en la identificacion de los riesgos y oportunidades
asociados a estos.

Informar a las personas sobre las no conformidades presentadas
para evitar que vuelvan a presentarse (lecciones aprendidas).

La toma de conciencia se puede alcanzar a través de la aplicacion
de acciones informativas realizadas con cierta frecuencia, aprovechando
canales como la intranet de la organizacion y el correo electronico

institucional, carteles informativos, revistas internas, etc. La organizacion
podria informar sobre (Calso Morales & Pardo Alvarez, 2019):

La politica y objetivos de calidad

Las implicaciones y consecuencias de no cumplir con los
requisitos de la norma.

Los indicadores del sistema de gestion y los resultados de los
mismos. Esta informacion ayudara a que los trabajadores sean
conscientes del desempenio del sistema de gestion.

Los resultados de la revision del sistema por parte de la direccion,
etc.

No se debe confundir “toma de conciencia” con “formacion”, puesto
que la primera persigue sensibilizar al trabajador sobre la importancia de
su trabajo para el logro de la politica y los objetivos de calidad mientras
que la segunda busca proporcionar la competencia requerida al trabajador.
Sin embargo, es preciso anotar que a través de actividades de formacion se
puede contribuir al entendimiento de las implicaciones de no satisfacer los
requisitos del sistema de gestion (Calso Morales & Pardo Alvarez, 2019).
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Comunicacion: numeral 7.4 de la Norma

El numeral 7.4 Comunicacion exige que la Organizacion debe
determinar cudles son los aspectos importantes del Sistema de Gestion de
Calidad que se deben comunicar interna y externamente. Una vez que se ha
determinado lo anterior, se debe definir quién y cuando comunicar, a quién
se va a comunicar y cual ira a ser el canal de comunicacion. Para cumplir
con este requisito, la organizacion puede redactar un procedimiento que
establezca (Apcer, 2016):

a. Qué comunicar: sobre sus productos y servicios, sobre sus
actividades, sobre su Sistema de Gestion de Calidad, sobre sus
resultados, etc.

b. Cuando y dénde comunicar: periédicamente mediante revista
institucional, una reunién general de colaboradores semestral),
cuando sea necesario, en la intranet o en la pagina electrénica de
la organizacién, en la comunicacion social, en los embalajes de
los productos, publicidad, etc.

c. A quién comunicar: a sus trabajadores, a sus clientes, a sus

proveedores y demas partes interesadas del Sistema de Gestion
de Calidad.

d. Como comunicar: personalmente, en reuniones de trabajo en
donde se plasmen los compromisos en actas, por redes sociales,
prensa, en catalogos de productos, folletos, publicacion de
informes, etc.

e. Quién comunica: cual es la funcion o funciones que tienen la
responsabilidad de comunicar.

Un instrumento util para articular todo lo anteriormente descrito es
un plan o matriz de comunicacion interna y externa, en donde se consideren
los aspectos a comunicar, los canales de comunicacion, los responsables de
la comunicacion, la frecuencia de comunicacion, el receptor del mensaje
y el control o seguimiento de las acciones implicadas en la comunicacion
emitida. Un ejemplo de matriz de comunicacion se presenta en los ejercicios
del capitulo 7.
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La comunicacioén interna es descendente, ascendente y horizontal. La
primera se presenta bajo la forma de pautas que emana la direccion de la
organizacion para la realizacion del trabajo. Dichas pautas y criterios deben
ser claros y estructurados. La segunda forma es la retroalimentacion que se
va desde la base de la organizacion hacia la direccion de la organizacion, la
cual debe garantizarse mediante el establecimiento de mecanismos formales.
Esta comunicacion es importante porque contribuye positivamente en el
clima laboral al tiempo que favorece la motivacion y participacion de los
trabajadores en la toma de decisiones, lo cual se relaciona estrechamente
con el principio de participacion de esta norma. La comunicacion horizontal
persigue que los procesos fluyan sin inconvenientes, especialmente aquellos
que atraviesan diferentes areas o departamentos de la organizacion. Los
mecanismos para establecer esta comunicacion deben quedar establecidos
en los procesos y se relacionan con la informacion que se suministra como
entrada o salida en cada proceso. Por su parte, la comunicacion externa
pretende contribuir al éxito de las relaciones de la organizacién con sus
partes interesadas y para ello también se deberan establecer los canales
de comunicacion eficaces para que las comunicaciones sean proactivas y
reactivas.

Teniendo en cuenta los requisitos de la norma, la organizacion debe
dejar, como minimo, registros sobre la comunicacién relacionada con los
siguientes aspectos (Calso Morales & Pardo Alvarez, 2019):

» Politica y objetivos de calidad
e El alcance del sistema

* Laimportancia de una gestion eficaz y conforme con los requisitos
de la norma (toma de conciencia).

* Roles, responsabilidades y funciones
e Los resultados de las auditorias internas

* Informacion relativa a productos y servicios, contratos o pedidos,
cambios, retroalimentacion del cliente, reclamos y quejas,
manipulacion o control de la propiedad del cliente.

* Los requisitos para los procesos, productos o servicios a
proporcionar por parte del proveedor.
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* Los requisitos de competencia para los diferentes cargos de la
organizacion con efecto sobre el Sistema de Gestion de Calidad.

* Los requisitos asociados con la aprobacion de los productos y
servicios que suministra el proveedor.

* Los procedimientos e instructivos de trabajo necesarios para el
correcto desarrollo de las actividades, etc.

Informacion documentada: numeral 7.5 de la Norma

El numeral 7.5 Informacion documentada expresa la necesidad de
contar con informacion documentada que contribuya a describir el Sistema
de Gestion de Calidad. Esta informacion puede estar en cualquier tipo
de soporte: impreso, audiovisual (fotografia, video, cintas, discos, etc.),
informatico o electrénico (archivos de texto, bases de datos, imagenes,
programas, sistemas), figuras, maquetas, etc. La informacion que requiere
el sistema de gestion se divide en dos grandes grupos: la requerida
especificamente por la propia norma y la que necesite la organizacion para
garantizar la eficacia del Sistema de Gestion de Calidad. En cuanto al primer
grupo, la norma exige contar tanto con documentos’ (a los cuales la norma
referencia mediante la expresion “mantener informacion documentada”)
como con registros’ (que la norma senala a través de la expresion “conservar
informacion documentada”). En este orden de ideas, los documentos que
pide la norma son:

e Alcance del SGC (4.3)

» Informacién necesaria para apoyar la operacion de los procesos
(4.4), por ejemplo, mapas de proceso, diagramas de flujo
de proceso u otras descripciones de procesos, aplicaciones
informaticas que aseguran las etapas de proceso y los registros de
su ejecucion.

e Politica de la calidad (numeral 5.2)

* Objetivos de la calidad (numeral 6.2).

2 Los documentos permiten describir como se lleva a cabo determinada
actividad.

3 Los registros son evidencia objetiva del cumplimiento de la actividad.
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Informacion documentada determinada como necesaria por la
organizacion para la eficacia del SGC (7.5.1).

Informacion documentada que define las caracteristicas de los
productos a producirse, de los servicios a ser prestados o de las
actividades a ser desempenadas y los resultados a alcanzarse en
el ambito del control de la produccion y prestacion del servicio
(8.5.1).

Por otro lado, los registros que requiere lanorma son los siguientes:

Informacion documentada en la medida adecuada para tener
confianza de que los procesos estan siendo ejecutados como
fueron planificados (4.4 y 8.1).

Evidencia de aptitud para el uso de los recursos de monitorizacion
y medicion (7.1, 5.1).

Registros de calibracion o verificacion de recursos de
monitorizacion y medicién, cuando sea requerida la trazabilidad
(7.1.5.2).

Evidencias de competencia de las personas (7.2).

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

Informacion documentada que demuestra conformidad de los
productos y servicios con sus requisitos (8.1).

Registros requeridos en el ambito del proceso de disefio y
desarrollo (8.3: 8.3.2, planificacion, 8.3.3 entradas, 8.3.4 control,
8.3.5 Salidas, 8.3.6 Cambios, incluyendo autorizaciones).

Registros de la evaluacion, seleccion y monitorizacion de
desempeno y reevaluacion de proveedores (8.4.1).

Identificacion de los productos y/o servicios y trazabilidad cuando
sea aplicable (8.5.2).

Registros de sucesos con la propiedad del cliente o proveedor y
de comunicacion al propietario (8.5.3).

Registros sobre cambios en la produccion o prestacion de servicio,
incluyendo autorizaciones (8.5.6).
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* Registro de la liberaciéon de productos y servicios para entrega al
cliente (8.6).

* Registros de salidas no conformes (8.7).

* Resultados de la evaluacion del desempenio y de la eficacia del
SGC (9.1.1).

» Evidencias de la implementacién del programa de auditoria y de
los respectivos resultados de las auditorias (9.2.2).

» Evidencias de los resultados de la revision por la direccion (9.3.3).

» Evidencias del analisis de causas de las no-conformidades y
cualesquier acciones posteriormente tomadas (10.2.2).

* Registros de no conformidad y acciones correctivas (10.2.2).

* Registros determinados por el cliente o legales aplicables al
producto y al servicio.

* Informacion documentada que la organizacion determina que
necesita.

* Retener como evidencia de conformidad para con las disposiciones
planificadas y para asegurar la eficacia del SGC.

Por otra parte, la documentacion requerida por la norma, para
garantizar la eficacia de los procesos, puede estar representada por
procedimientos y/o instructivos de trabajo. Los primeros son documentos
de referencia que definen y describen la forma en que un proceso o actividad
debe realizarse, para asegurar el buen funcionamiento o desarrollo de la
misma. Los segundos son documentos que contienen requisitos especificos
para realizar y verificar las actividades descritas en un procedimiento.

En la norma, es comun encontrarse con la palabra “determinar”
como requisito. Cuando esta palabra no esté acompanada de “conservar o
mantener informacion documentada” no existe obligacion de generar un
documento o un registro y para evidenciar el cumplimiento del requisito
asociado a dicha palabra es suficiente apoyarse con: métodos y practicas
desarrolladas de manera consistente en la organizacion, datos, informacion
conocida y expresada por los trabajadores de la empresa, conclusiones
constatables por medio de analisis, etc.
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Asimismo, bajo este numeral de la norma se exige que se tenga un
procedimiento que permita la adecuada gestion de los documentos del
sistema de gestion, lo que implica la creacion, actualizacion y control de
la informacion documentada. En cuanto a la creacion y actualizacion, el
procedimiento debera senalar:

96

La forma en que se identificaran los documentos, por ejemplo, con
un titulo, referencia, fecha, autor, version o edicion, descripcion
del tipo de documento, etc.

El formato y soporte en donde existiran los documentos: en papel,
en formato electréonico, como instrucciones en una aplicacion
informatica, en un esquema grafico, una foto de un defecto, etc.

La manera en que seran revisados y aprobados los documentos
para asegurar su idoneidad, por ejemplo, definiendo los roles que
son responsables de llevar a cabo tales acciones y como dejar
constancia de ello. Es conveniente que la revision del documento
la realice personal que tenga tanto conocimiento técnico del
proceso a documentar como saberes propios de los requisitos
de la norma. La aprobacién debera hacerla un rol relacionado
con la alta direccion con el objetivo de demostrar compromiso
sobre la eficacia del sistema. Con respecto a la evidencia de la
revision y aprobacion, esta puede ser plasmada con una firma,
actas de reunion, registros en una aplicacion electrénica, entre
otras alternativas.

En cuanto al control de la informacion documentada, el
procedimiento debe dar lineamientos acerca de la manera en que
dicha informacion va a ser: distribuida (por ejemplo, mediante
un sistema informatico), almacenada (teniendo en cuenta
doénde son necesarios los documentos y registros), protegida
(considerando, por ejemplo, temas de confidencialidad o uso
inadecuado de la documentacion), ajustada (control de cambios,
por ejemplo, mediante el control de la versién del documento
y una fecha de elaboracion), retenida (tiempo de retencion),
consultada (accesibilidad), etc. Este control exigido por la norma
sobre la documentacion del Sistema de Gestion de Calidad
puede apoyarse en aplicaciones informaticas existentes en el
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mercado. Para controlar la informacién documentada también se puede hacer uso de una lista maestra de
documentos, como la que se aprecia a continuacion:

Tabla 19
Control documental.
N 1
ombre de Codigo de Ubicacion/ Tiempo de Modo de . .
Proceso documento . e R . . Accesibilidad Proteccion
. identificacion  distribucion retencion almacenamiento
0 registro
Formato https://sigc Clave y
Gestion - Repositorio HLps.ISIge. contrasena
Evaluacion . Formato cecar.edu.co/ )
de F-GMB-SDR-03 ~ documental 1 afo . : asignada por
de electrénico Isolucion4Cecar/ :
compras (ISOLUCION) - el jefe de
proveedores Documentacion/ .
sistemas
Nota. Fuente: El autor
Aunque el estandar internacional no lo exige, es o Tabla de interrelacion (cruzada) entre los requisitos
aconsejable elaborar un Manual del Sistema de Gestion de de la norma y los elementos presentes en el SGC de
Calidad que explique, de forma general, la forma en que esta la organizacion.

configurado e interrelacionado el sistema y sus procesos, y
como la organjzacj(’)n Cumple con los requisitos impuestos Ejercicios de aplicaci(’)n de la seccion 4: capitulo 7 de la
por la norma. Para dicha explicacion, la estructura del manual ~Norma

podria considerar los siguientes aspectos: 1. Una empresa cuya actividad econémica principal es

«  Presentacion de la organizacion la fabricacion de implementos deportivos (balones,
guantes, bates, etc.) esta implementando la norma
ISO en lo concerniente al numeral 7.5. Para la
* Alcance del SGC mencionada empresa, complete la siguiente tabla en
la cual se indica los documentos y/o registros que le
podrian ser utiles para cumplir con la informacion
documentada relacionada con algunos numerales de

e Listado de documentos del SGC la norma:

* Estructura organizativa

* Politica y objetivos del SGC

* Procesos del SGC (mapa de procesos)
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Tabla 20
Lista de chequeo de registros

Numerales Documentos Registros

Informes de resultados
de la implementacion
8.1 Planificacion Plan maestro de del Plan maestro de

ldel produccion, Programacion duccic -
y control de la de la produccion. Plan de produccion, Programacion

produccion o , de la produccion, Plan
requerimiento de materiales. o
de requerimiento de
materiales.
8.4 Control de los

procesos productos
y Servicios
suministrados
externamente

7.2 Competencia

Nota. Fuente: El autor

2. El numeral 7.2 de la norma ISO 9001 estipula que deben ser
definidas las competencias necesarias de las personas que realizan,
bajo su control, un trabajo que afecta al desempenio y eficacia del
sistema de gestion de la calidad. Para los siguientes cargos defina
las competencias necesarias con el fin de darle cumplimiento al
mencionado requisito: Auxiliar de inventarios, cajero de banco,
encargado de bodega, encargado de mantenimiento, encargado:
importaciones/exportaciones, encargado de seguridad informatica
y gerente de compras.

3. Complete la siguiente matriz por medio de la cual se da
cumplimiento al numeral 7.4 de la norma:
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Tabla 21

Matriz de comunicacion de procesos

Matriz de comunicacion

Objetivo

Establecer e identificar los flujos de comunicacion requeridos para asegurar una interaccion adecuada entre los procesos, determinando las
dinamicas tanto interna como externa, para divulgar los actos administrativos, las decisiones y las acciones que se desprenden de la gestion de los
diversos procesos.

Tipo de proceso

Nombre del
proceso

:{Qué se comunica?

{Quién lo comunica?

¢Cuando lo
comunica?

¢Como lo
comunica?

Compromiso frente al sistema de

Cuando el personal
entra a la empresa.

Reuniones, folletos,
avisos, Ccorreos

gestion de la Calidad (politicas y | Coordinador del SGC | Cuando existe una electronicos
objetivos) actualizacion de la ) o
- o induccion.
politica y objetivos.
o Gestion estratégica | Identificacion de requisitos Coordinador del SGC | Cuando el personal | Matriz de requisitos
Estratégico Reglamentarios entra a la empresa. socializada a
’ Cuando existe una los trabajadores
Legales y organizacionales actualizacion de mediante
Responsabilidades y autoridades requisitos. reuniones, charlas y
del SGC circulares.
- Manual de funciones
Gestion de recurso p— :
humano an de entrenamiento
De apoyo (formacion y capacitacion)
Evaluacion, seleccion y
Gestion de compras reevaluacion de proveedores
Orden de compra
Planificacion de taller y
‘ Gestion taller realizacion de servicio
Operativo - — —
Diagnostico de la revision del
vehiculo que entra a taller
e Servicio de atencion | Encuesta de satisfaccion del
Medicion . .
al cliente cliente
Nota. Fuente: El autor basado en la norma.
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4. Lainspeccion de cierta especificacion de calidad requiere de una
Galga pasa (GO)-no pasa (NO- GO) que se puede apreciar en la
siguiente imagen.

Figura 15
Estructura inspeccion de calidad

Nota. Fuente: El autor basado en la norma

Este instrumento se encuentra identificado con un coédigo de barra y
ademas cuenta con registros de su tltima fecha de calibracion. El programa
de calibracion establece que la Galga debe ser verificada trimestralmente con
ayuda de un micréometro cuya incertidumbre es de 0,01 mm. El programa
también estipula que el micrémetro debe calibrarse semestralmente en un
laboratorio especializado. La galga es guardada en un armario sin seguridad
situado en el puesto de inspeccion y ultimamente se ha apreciado que esta se
utiliza sucia de grasa. Junto a la Galga utilizada, existe otra Galga que segun
el inspector de calidad se esta utilizando de forma ocasional. El informe
de Calibracion de esta ultima Galga indica la necesidad de retirar esta del
proceso de inspeccion. Considerando la situacion descrita anteriormente
responda las siguientes preguntas:

a. ¢Cudl numeral del capitulo 7 de la norma se relaciona con los
hechos anteriormente relatados?

b. ;Cuales requisitos del numeral anteriormente senalado son
acatados?

c. ;Cuales requisitos del numeral anteriormente indicado son
desatendidos?

5. Metalmecanica de la Sabana S.A.S., se dedica a la fabricacion
de productos metalicos que van desde grandes estructuras
hasta pequenios tornillos y tuercas. Cuenta con 50 empleados,
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que laboran en una jornada diurna. La empresa ha recibido
multiples sanciones por parte del Ministerio del Trabajo por no
contar con un Sistema de Gestion de Seguridad y Salud en el
trabajo. Asimismo, la mayoria de trabajadores sienten temor de
sufrir accidentes y enfermedades laborales, ya que la empresa
no gestiona la prevencion de los riesgos laborales derivados de
sus actividades. La anterior situacion se palpa claramente en la
seccion de soldadura, en donde se presentan muchos accidentes
con quemaduras, que, de acuerdo con informacion suministrada
por la ARL, ascendieron a 100 en el ano anterior, trayendo
como consecuencia quemaduras en los brazos de los operarios.
Considerando la situacion anteriormente expuesta y haciendo
uso de la metodologia GTC 45 (que puede descargar de internet),
responda:

a. ;Qué requisito de la norma ISO 9001 2015 no se acata por
parte de la empresa en cuestion?

b. §Como podria afectar el riesgo inminente de quemaduras en
la seccion de soldadura a la no conformidad de los productos
ofrecidos por la compania?

c. Evalte el riesgo de quemadura y defina las medidas de control
pertinentes en la fuente, medio y persona. Para tal fin utilice la
siguiente matriz de riesgos:

Tabla 22
Evaluacion de riesgo

Ti Medi
Peligro | 1P 9| Rieseo | NE | ND | NP | NC | Nr | Medidas
Peligro de control
Trabajar con
equipos de Quemaduras
soldadura
Nota. Fuente: El autor
Donde:
NE: Nivel de exposicion
ND: Nivel de Deficiencia
NP: Nivel de Probabilidad
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NC: Nivel de consecuencia
NR: Nivel de Riesgo

Capitulo 8 de 1la ISO 9001

Este capitulo hace referencia a la planificacion, implementacion y
control de todos los procesos operativos de la organizacion de tal forma
que se logren los resultados esperados (Gonzalez & Arciniegas, 2016). Los
numerales y requisitos mas significativos de este capitulo se comentaran de
forma sucinta a continuacion:

Planificacion y control operacional: numeral 8.1 de la Norma

El requisito 8.1 exige que la organizacion planifique, implemente y
controle sus procesos operativos mediante:

1. Laidentificacion de los requisitos de los productos y servicios que
la organizacion ofrece para el disefio y produccion de los mismos,
de tal forma que se cumplan con las necesidades y expectativas
del cliente. Por ejemplo, para el servicio de atencion a la mesa
en un restaurante estos requisitos podrian ser: saludo cordial y
presentacion del mesero ante el cliente, presentacion del menu
y recomendaciones sobre las especialidades del restaurante,
colocar los cubiertos y platos en la mesa de acuerdo al protocolo
de etiqueta, servir la comida siempre por la derecha, preguntar
con frecuencia al cliente si desea algo mas, etc.

2. Definiendo especificaciones de calidad para determinar la
conformidad o no del producto o del servicio. Para el ejemplo del
restaurante estas especificaciones podrian ser: el tiempo maximo
para llevar la comida a la mesa es de 25 minutos, la cuenta debera
ser llevada maximo 5 minutos después de que esta es pedida por
el cliente, etc.

3. Disponiendo de los recursos requeridos por los procesos
operativos para concebir productos y servicios que cumplan con
las especificaciones de calidad. Siguiendo con el ejemplo del
restaurante estos recursos podrian ser: la cantidad de meseros
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y cocineros con las competencias adecuadas, la cantidad y
capacidad de los equipos de cocina para cumplir con el tiempo
estipulado de servicio a la mesa, etc.

4. La definicién de los controles (actividades de seguimiento y
medicion) que se van a implementar en el proceso para asegurar
la conformidad del producto o servicio. En los procesos en donde
no es posible o es dificil realizar actividades de seguimiento y
medicion sobre el producto o servicio antes de su uso (trabajos
de soldadura, atencion de consultas, etc.), se deben establecer
actividades que garanticen a priori la conformidad del producto o
servicio, por ejemplo, utilizar listas de verificacion o asegurando
la competencia del trabajador. En el caso del restaurante que se
esta considerando, el seguimiento podria ser la supervision del
administrador al servicio prestado por los meseros y la medicion
podria centrarse en la determinacion del tiempo empleado en
llevar la comida a cada mesa, asi como en el calculo del tiempo
promedio de atencion a la mesa.

5. Documentar el proceso operativo, principalmente por medio de
procedimientos e instructivos de trabajo. Para finalizar con el
ejemplo del restaurante, esta documentacion podria referirse a
un protocolo de servicio a la mesa y a las recetas utilizadas para la
elaboracion de las comidas.

Requisitos para los productos y servicios: numeral 8.2 de la
Norma

El apartado 8.2.1, Comunicacion de este capitulo, requiere, por parte
de la organizacién, del establecimiento de mecanismos de comunicacion
con el cliente. Dichos mecanismos deben proveer al cliente informacion
sobre las caracteristicas de los productos y servicios (fichas técnicas,
propuestas, pliegos de condiciones, ments, descripcion de servicios,
folletos, informacion en paginas de internet, catalogos, etc.) asi como
del estado de contratos firmados y de los pedidos realizados. Ademas,
deben existir canales para que el cliente reciba retroalimentacion y asi
mismo pueda interponer quejas y reclamos. También se debe asegurar
que cualquier incidencia ocurrida a la propiedad del cliente, bajo control
de la organizacion, sea comunicada. Por ultimo, se deben comunicar las
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acciones de contingencia a seguir en caso de situaciones de emergencia,
por ejemplo, la manera de retirar un producto que ponga en riesgo la
seguridad del usuario o la forma de evacuar (planes de evacuacion) una
institucion educativa en caso de una fuga de gas. Es importante senalar que
los lineamientos para la comunicacion interna y externa, definidos acorde
a las exigencias del numeral 7.4 Comunicacion, deberan ser considerados
para la comunicacién con el cliente.

El numeral 8.2.2, Determinacion de los requisitos para los productos
y servicios, exige que la organizacion defina de forma precisa todos los
requisitos del producto o servicio que se ofrece. Del analisis de estos
requisitos debe quedar algun tipo de evidencia como la firma de un contrato
o solicitud, la revision de especificaciones técnicas del producto o proyecto,
por una persona responsable de la organizacion antes de su envio al cliente,
un informe o un acta. Estos requisitos pueden ser:

* Los requisitos especificados expresamente por el cliente, por
ejemplo, color y forma de un determinado mueble de madera.

* Losrequisitos de cardcter técnico asociados al producto y servicio
que seguramente no conoce el cliente, pero debe saberlo el
productor, por ejemplo, el tipo y la cantidad de inmunizante a
agregar a la madera con la que se fabricara el mueble.

* Los requisitos fijados por alguna ley, decreto o resolucion. Por
ejemplo, para el caso de la produccion de productos alimenticios
se debe cumplir con las disposiciones legales que para tal fin
redacta el INVIMA.

* Los requisitos establecidos por alguna norma (nacional
o internacional) o por acuerdos contractuales (plazos de
entrega, garantias, condiciones de pago, asistencia posventa,
documentacion solicitada, etc.).

» Los requisitos establecidos por la organizacion que buscan, entre
otras cosas, brindarle un valor adicional al producto o servicio que
permita diferenciarlo de productos similares de la competencia.

El numeral 8.2.3 Revision de los requisitos para los productos y
servicios pide que la organizacion se asegure de tener la capacidad para
cumplir con los requisitos de los productos y servicios que va a ofrecer a
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los clientes, antes de comprometerse a ofrecerlos. Cuando el requerimiento
del producto o servicio esta documentado, la organizacion debe contar
con un método para revisar los requisitos (por ejemplo, el uso de listas de
verificacion). En el caso de que el pedido del cliente no esté documentado,
la organizacion debe asegurar su confirmacion antes de la aceptacion (por
ejemplo, en los restaurantes el mesero debe repetir delante del cliente lo
que este solicite antes de dirigirse con el pedido a la cocina).

El numeral 8.2.4 en sintesis solicita que cualquier cambio que se
presente en los requisitos o especificaciones del producto o servicio debe
ser notificado al cliente. Para tal fin la organizacion debe:

* Registrar los cambios a los pedidos o contratos. Los cambios
como plazo de entrega, caracteristicas de los P&S, eventuales
costes y precios deben ser evaluados y comunicados al cliente
para confirmacion del cambio.

» La organizacion debe ajustar la informaciéon documentada de
Importancia.

» Evidenciar que los cambios aceptados se comunicaron por
las personas relacionadas con la fabricacion del bien o por la
prestacion del servicio.

Diseiio y desarrollo de los productos y servicios: numeral 8.3 de
la Norma

El apartado 8.3 Disenio y Desarrollo en sintesis lo que exige es que
el disefio de los productos y servicios se efectiie de manera organizada. De
igual forma, se pide, bajo este numeral, realizar todas las consideraciones
necesarias para que el proceso de produccion o de prestacion del servicio
realmente pueda manufacturar el bien o generar el servicio disenado.
Este numeral aplica cuando se ofrecen productos novedosos al mercado o
cuando se realizan innovaciones a productos ya existentes. Asimismo, tiene
aplicacion cuando el producto es hecho “a la medida” de las necesidades
del cliente. Este numeral no aplica en organizaciones que se limitan a la
generacion de productos y servicios cuyos disefios y procesos de realizacion
hayan sido previamente definidos. En tales casos, es posible que sean
aplicables los requisitos relacionados con el control de cambios en el disenio
y desarrollo. Bajo la vision de proceso, el disefio y desarrollo de productos
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y servicios debe considerar la elaboraciéon de un plan que describa las
actividades que conduciran al logro de los resultados planificados y
preestablecidos.

Deigual manera, el plan debera cobijar aspectos esenciales de cualquier
proceso (Jiménez, 2015), entradas (requisitos del producto o servicio
y recursos para la planificacion), métodos de trabajo en cada actividad,
personas competentes con responsabilidades especificas, controles
(revisiones, verificaciones y validaciones) y salidas (especificaciones de los
productos y servicios necesarias para cumplir con los requisitos asi como
las disposiciones necesarias para la produccion del bien o la prestacion del
servicio). Para la comentada planificacion del disefio y desarrollo, se pueden
utilizar los formatos y las demas herramientas utilizadas para el enfoque a
procesos exigido por el numeral 4.4. La norma también exige que en esta
fase de planificacion se determine la informacién documentada que va a ser
generada en el proceso de disefio y que servira para demostrar que fueron
satisfechos los requisitos de disefio y desarrollo. Dicha informacion podria
ser (Acer, 2016): especificaciones, registros de actividades de verificacion,
validacion y revision, especificaciones de métodos y equipos para la
produccion o prestacion del servicio, actividades posteriores a la entrega,
instrucciones, disefios, etc. Estas ultimas integran las salidas planificadas
del diserio y desarrollo.

Existen herramientas de apoyo a estas actividades, de utilizacion
recomendada cuando la complejidad y madurez del disefio y desarrollo asi
lo justifiquen, por ejemplo, el QFD — Funcion de Despliegue de La Calidad,
cuya aplicacion permite seguir, con mucha proximidad los requisitos de la
norma. La descripcion de procesos de diseno y desarrollo simples se puede
valer de un documento que resuma los requisitos de las entradas y al cual
esté asociado un plano de trabajo (por ejemplo, tabla) con identificacion
de las etapas, de los responsables (no olvidando quién tiene capacidad de
aprobar los resultados de cada etapa y de las revisiones), actividades de
verificacion y validacion. Este documento hace referencia a los resultados
previstos, hace una conexion o referencia a los registros de las revisiones,
actividades de verificacion y de validacion.
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Control de los procesos, productos y servicios suministrados
externamente: numeral 8.4 de la Norma

El numeral 8.4 Control de los procesos, productos y servicios
suministrados externamente pide que la organizacion establezca medidas
de control sobre los proveedores. En muchos sectores, el control de la
provision externa resulta trascendente dado el impacto de las actividades
subcontratadas (por ejemplo, mantenimiento de maquinaria y equipos)
o de los productos adquiridos (materia prima, insumos, equipos, etc.)
relacionados con los productos o servicios que se ofrecen. Por lo tanto, se
deben establecer criterios para:

La correcta seleccion del proveedor que permita garantizar
el cumplimiento de los requisitos del producto o servicio: Por
ejemplo, su experiencia previa, reconocimiento en el mercado,
capacidad de suministro, nivel organizativo, solvencia financiera,
certificaciones en sistemas de gestion de calidad, etc.

La evaluacion del desempenio (seguimiento y reevaluacion):
inspecciones al producto proveniente del proveedor, supervision
de las actividades realizadas (por ejemplo, supervision del servicio
de mantenimiento contratado), inspecciones en recepcion,
auditorias, seguimiento de indicadores, etc. También es necesario
confiar en los controles establecidos por el proveedor, por
ejemplo, si el proveedor lleva un estricto control de calidad en
su proceso, basta con pedirle las evidencias pertinentes. Con
base a este seguimiento se obtiene informacion para efectuar
una reevaluacion del proveedor. Es importante recalcar que se
deben definir muy bien los requisitos del servicio o producto que
se contrata o compra. La norma también establece que se debe
comunicar al proveedor, teniendo en cuenta lo especificado en el
numeral 7.4

1. Los requisitos del producto o servicio a contratar, lo cual debe incluir
el nivel de calidad requerido, los plazos y lugares de entrega, los
criterios de aceptacion del producto o servicio, asi como los métodos
de evaluacion de desempeno, entre otros aspectos.
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2. Los resultados de la evaluacion del desempenio (buenos resultados
y acciones de mejora) con el animo de alinear la relacion con dicho
proveedor con el principio de mejora.

El resultado de esta comunicacion queda definido en solicitudes
de pedidos, contratos, pliegos de condiciones, actas de reuniones con los
proveedores, etc.

Produccion y provision del servicio: numeral 8.5 de la Norma

Este numeral describe las actividades que se van a desarrollar para la
produccion del bien y/o la prestacion del servicio lo cual implica utilizar
todos los medios posibles (aquellos planificados en el requisito 8.1) para
conseguir que los procesos operacionales se llevan a cabo bajo condiciones
controladas (Gomez Martinez, 2016). Las condiciones controladas deben
contemplar (Jiménez, 2016):

* Las caracteristicas de los productos y servicios tienen que estar
documentadas, ya que la documentacion es sinénimo de control.
También deben estar documentadas las actividades para la
fabricacion del producto o la prestacion del servicio a través de
planes de trabajo, procedimientos y/o instructivos de trabajo.

e Los procesos deben contar con actividades adecuadas de
monitoreo y medicion para aplicarlos en las variables que se
deben controlar. Estas también pueden estar documentadas.

e El entorno de trabajo adecuado para realizar la operacion
controlada, la infraestructura correcta y en buen estado favorece
la operacion y el control.

» Talento humano suficiente con las competencias requeridas

Los aspectos anteriormente mencionados se relacionan estrechamente
con los recursos definidos en el capitulo 7, Apoyo y con las actividades
claves de seguimiento y medicion, que se definen para dar cumplimiento
con el requisito 9.1 Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion. En este
requisito aparece una novedad que se describe en el item g (implementacion,
de acciones para prevenir errores humanos). Lo anterior es un significativo
aporte, puesto que en la medida en que se eviten los errores en el proceso
se consigue reducir la probabilidad de producir productos y servicios no
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conformes. En este sentido, la implementacion de sistemas especiales para
prevenir errores como los sistemas Poka Yoke cobran una gran importancia
(Gomez Martinez, 2016).

Es importante senalar que para monitorear y medir las variables
claves dentro de un proceso de produccion, tal y como lo senala este
estandar internacional, la organizacion puede hacer uso de los graficos de
control. Un grafico de control permite hacerle seguimiento a la variabilidad
de una caracteristica de calidad (o variable) que se considere importe en el
proceso con lo cual es posible detectar que dicha caracteristica experimenta
una variacion inusual, lo que muy seguramente afectara la capacidad del
bien o servicio de cumplir con los requerimientos del cliente. Vale la pena
recordar que la variabilidad o variacion de un proceso hace referencia a
la diferencia entre los productos o servicios generados. Usualmente, la
variacion se puede interpretar de dos maneras, siendo la primera de estas
la dispersion que hace referencia a que tan diferentes son las caracteristicas
de calidad de un producto o servicio entre si.

La segunda es la desviacion, que hace alusion a esa misma diferencia,
pero con respecto a un valor de referencia (Barbosa Correa, 2016). A
través de estos graficos es posible identificar cuando la variabilidad de
una determinada caracteristica de calidad es anormal, atipica o excesiva
y a partir de ese momento entrar a tomar las medidas correctivas que
permitan eliminar las causas de tal variabilidad inaceptable. Existen dos
grandes categorias de graficos de control que son los graficos de control
para variables y los graficos por tributos. El primer tipo de graficos se
utiliza cuando la caracteristica o variable que se quiere monitorear y medir
en el proceso es de tipo continuo (peso, diametro, longitud, resistencia,
etc.) mientras que el segundo se usa para medir caracteristicas o variables
consideradas discretas (ntumero de productos defectuosos fabricados,
numero de defectos en una unidad producida, etc.)

En el numeral 8.5.2 de la norma titulado 8.5.2 Identificacion y
trazabilidad se exige laidentificacion del producto o servicio en sus diferentes
fases de realizacion puede ser necesaria para asegurar que el resultado final
sea conforme. La aplicacion de este numeral se hace necesaria si existe
tal exigencia por parte del cliente o por el cumplimiento de algun tipo
de reglamentaciéon. Por ende, este numeral es frecuentemente declarado
como no aplicable en el alcance del Sistema de Gestion de Calidad. Para
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la correcta identificacion del producto la organizacion se puede valer de
(Acer, 2016):

» Inscripciones, etiquetado con referencias, designaciones
apropiadas.

» (Codigos internos de barras o de colores.
* Espacios y areas dedicadas, identificados a tal efecto.

* Informacién documentada de seguimiento del producto a lo
largo de la produccion y de la prestacion del servicio, intermedio
y final, asociados al control de los procesos o a las actividades de
monitorizacion y medicion.

e Ubicacion informatica.

* Identificacion del ntumero, nombre o referencia del proyecto,
actividad o servicio.

» Nombre del fichero y control de versiones.

La trazabilidad es la capacidad para seguir el histérico, la aplicacion
o la localizacion e implica: Conocer de donde provienen las materias
primas y componentes del producto, un registro histérico del proceso, la
distribucion y localizacion del producto una vez este ha sido entregado.
Para que realmente exista trazabilidad de producto o servicio con respecto
a sus etapas de elaboracion se requiere la existencia de un sistema de
identificacion eficaz. Por ejemplo, en la industria de alimentos es vital
conocer el origen del alimento y a partir de alli tener la capacidad de seguir
su rastro durante las etapas de transformacion y distribucion. Para lograr lo
anterior se requiere un adecuado sistema de identificacion.

En el contexto del servicio, la trazabilidad puede incluir la necesidad
de asegurar la identificacion del responsable de la ejecucion de una
determinada actividad en un momento dado, a fin de conseguir, por
ejemplo, resolver reclamaciones de clientes o demostrar el cumplimiento
de restricciones en cuanto al tiempo de trabajo, como en el caso de
conductores de camiones o del personal de seguridad de los aeropuertos.
La trazabilidad es comun en los servicios de distribucion y transporte, pues
permite acompanar el trayecto de entrega de un bien que fue encargado. Es
frecuente la existencia de aplicaciones que permiten al cliente seguir este
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trayecto, asi como el envio de informacion por correo electrénico en el que
se indica el trayecto.

El apartado 8.5.3 Control sobre la propiedad del cliente o del
proveedor externo se relaciona con la correcta conservacion de los activos
del cliente o de los proveedores externos. Estos activos pueden ser materia
prima, maquinarias, herramientas, equipos, etc. Para cumplir con este
requisito la organizacion debe:

 Identificar los bienes de clientes y proveedores externos.

» Verificacion del estado de los bienes en su recepcion y a lo largo
de su permanencia en la organizacion.

» Establecer medidas de proteccion para los bienes.

* Informar al cliente o proveedor sobre alguna afectacion sobre su
activo y dada esta situacion retener informacion documentada.

Por ejemplo, en el caso de empresas dedicadas al mantenimiento
de vehiculos, debera existir por parte de esta una total responsabilidad de
proteger dichos bienes lo cual implica tomar las medidas necesarias para
evitar dafios voluntarios y/o involuntarios, robos, deterioros por efecto de
condiciones climaticas, etc.

El numeral 8.5.4 Preservacion se relaciona con el establecimiento
de procedimientos para la manipulacion, empaque, transporte, y
almacenamiento de productos de tal forma de garantizar su conformidad
en especial de aquellos productos que dadas sus caracteristicas exijan
tratamientos especiales, por ejemplo, alimentos, quimicos, reactivos,
componentes electronicos, etc. La preservacion del producto se relaciona
también, segtin la norma, con el control de la contaminacion para evitar la
presencia de materiales, sustancias u organismos extranos o indeseables en
el medio ambiente.

Los requisitos de empaque y embalaje en ciertos casos pueden ser
igualmente importantes a los demas requisitos definidos para el producto
(recuerde el numeral 8.2.3). Esto se puede palpar en productos en donde
las condiciones de higiene y seguridad son caracteristicas de control de
suma importancia. En el sector servicios la preservacion puede darse en
los controles dados a la informacion relacionada y a los soportes de dicha
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informacion, por ejemplo, la preservacion de las notas en una institucion
de educacion a través del mantenimiento de las bases de datos.

Segtn el numeral 8.5.5 Actividades posteriores a la entrega, El SGC
de la Organizacién debe estar orientado para determinar e implementar el
conjunto de actividades posteriores a la entrega de sus productos y servicios
considerando (Acer, 2016):

* Los requisitos legales identificados (8.2.2), por ejemplo, los
relacionados con garantias y servicios complementarios, como
sean reciclaje y eliminacion final.

* Las potenciales consecuencias no deseadas asociadas a sus
productosy servicios. Esta determinacion estda asociadaalosriesgos
determinados para la conformidad del producto y servicio (6.1.1).
En este ambito, podria ser necesario elaborar documentacion de
soporte para el usuario, implementar programas de formacion de
usuarios o lineas de apoyo al cliente, programas de contingencia,
etc.

* La naturaleza, la utilizacion y el tiempo de vida deseado para
sus productos y servicios, lo que puede determinar el tipo de
asistencia técnica, durante cuanto tiempo deberan ser asegurados
los servicios de mantenimiento y suministradas piezas de
recambio, etc.

* Losrequisitos de los clientes (ver 8.2.2) que normalmente estaran
establecidos en contrato, por ejemplo, la necesidad de asegurar
servicios de mantenimiento u otro tipo de asistencia técnica,
formacion.

* El retorno de informacion de los clientes. Los resultados de la
evaluacion de la satisfaccion de los clientes y el contenido de las
reclamaciones podran proporcionar inputs o requisitos para las
actividades posteriores a la entrega.

El numeral 8.5.6 Control de Cambios requiere que se establezcan
pautas para controlar los cambios que puedan afectar el proceso de
produccion. En pocas palabras se tienen que dar respuestas documentadas
a situaciones que puedan ser un riesgo para el proceso. Algunas de estas
situaciones podrian ser: el cambio de tecnologia en el proceso, el cambio
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de procedimientos de medicion, etc. Dichas respuestas documentadas
deben describir aspectos como: el resultado del analisis del cambio y de
su impacto sobre la conformidad de productos y servicios, quien autorizo
el cambio, como se implementara el cambio de tal forma que no afecte la
conformidad de productos y servicios, etc.

Liberacion de los productos y servicios: numeral 8.6 de la Norma

Este apartado hace referencia a la implementacion de actividades de
seguimiento y/o medicion que permitan verificar que el producto o servicio
es conforme con las especificaciones previamente establecidas. Este proceso
de seguimiento y medicion se realiza a lo largo de la produccion del bien
o servicio lo cual cobija, en el caso de produccion de bienes, desde los
monitoreos y mediciones realizadas a los insumos hasta la inspeccion del
producto final. En este orden de ideas, para la liberacion de productos y
servicios la organizacion debera definir las etapas claves del proceso, las
especificaciones o criterios de liberacion y los responsables de realizar
dicha liberacion.

Control de salidas no conformes: numeral 8.7 de la Norma

Segun este apartado, la organizacion debe definir qué va a hacer con
los productos que fueron identificados como no conformes. Para tal fin, la
organizacion debera (Jiménez 2016):

» Aplicar correcciones inmediatas y sin demoras.

e Optar por separar los productos, retenerlos en ubicaciones
determinadas por la organizacién, retornar los productos a la
organizacion, suspender las entregas o la produccion.

e Comunicar asertivamente al cliente, la situacién, describir
detalladamente las no conformidades, definir las acciones para
la solucion, y de ser necesario obtener su autorizacion para
aceptacion bajo concesion. Este ultimo aspecto hace referencia al
consentimiento expresado por el cliente de aceptar el producto o
servicio con la no conformidad detectada.

La norma pide que se deje un registro del camino elegido para el
tratamiento del producto o servicio no conforme, lo que implica como
minimo evidenciar: La descripcion de la no conformidad, las acciones
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tomadas, las concesiones obtenidas y la identificacion de la autoridad que
ha dado tratamiento a la no conformidad.

Ejercicios de aplicacion de la seccion 4: capitulo 8 de la Norma

1. La galleta se define como el producto alimenticio obtenido por el
amasado y coccion de masa preparada con harina de trigo pura o
con mezclas de harinas, agua potable, mantequilla y/o grasa vegetal,
azucares permitidos (sacarosa, aztcar invertido, miel de abeja, extracto
de malta y otros), adicionada o no de huevo, leche, almidones, polvo
de hornear, levaduras para panificacion, sal y aditivos permitidos de
acuerdo al tipo de galleta a obtener. Suponga que se requiere elaborar
una galleta que pueda ser consumida por personas con diabetes y
usted como ingeniero(a) industrial es el encargado de la planificacion y
control operacional de la fabricacion del producto y para tal fin:

a. Establezca los requisitos del producto, incluyendo aquellos legales,
reglamentarios o considerados necesarios por la empresa.

b. Establezca los criterios para los procesos y para la aceptacion del
producto: Es decir métodos y procedimientos de trabajo para los
procesos y especificaciones para el producto.

c. Determine los recursos necesarios para lograr la conformidad con
los requisitos de los productos y servicios.

d. Determine los controles en el proceso.
e. Determine la documentacion necesaria en el proceso.

2. Lafabrica de cremas Piel suave para mejorar la atencion de sus clientes
ha decidido mejorar y dar mayores competencias al departamento
de atencién al cliente. Este departamento depende del proceso de
comercializacién de la organizacién y se le considera como uno de los
de mayor interaccion con el cliente final y los distribuidores. ;Qué
funciones especificas deberia tener este departamento para cumplir
con la norma 1SO 90017

3. Elnumeral 8.4 Control de los procesos, productosy servicios suministros
externamente pide que la organizacion establezca medidas de control
sobre los proveedores. Entre dichas medidas estd la de la correcta
seleccion del proveedor que permita garantizar el cumplimiento de
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los requisitos del producto o servicio: por ejemplo, su experiencia
previa, reconocimiento en el mercado, capacidad de suministro, nivel
organizativo, solvencia financiera, certificaciones en sistemas de gestion
de calidad, etc. A continuacion, se presentan los criterios de evaluacion
de proveedores de una determinada empresa (procedimiento para la
seleccion, evaluacion y reevaluacion de proveedores):

Es necesario tener al menos tres opciones de proveedor potenciales
para garantizar la transparencia del proceso de seleccion. La escala de
calificacion para cada uno de los criterios a evaluar es de 1-3, donde:
3-Excelente; 2- Bueno; 1 — Regular. A continuacion, se describen los
criterios, su significado y el valor porcentual asignado para cada uno en
el puntaje total de calificacion. Adicionalmente se definen los aspectos
a tener en cuenta para asignar el valor en la escala de 1- 3.

* Precio: corresponde al valor econémico ofrecido por el proveedor
para el producto/servicio. Tiene un peso porcentual del 20%.

* Garantia del producto/servicio: corresponde a la garantia de
los productos/servicios en caso de falla asociada a un error del
proveedor. Tiene un peso porcentual del 15%.

» Servicio posventa — atencion al cliente: corresponde a los canales
de atencion al cliente y la facilidad para acceder a ellos. También
al soporte brindado posterior a la adquisicion del producto/
servicio. Tiene un peso porcentual del 15%.

» Caracteristicas técnicas del producto: corresponde a la medicion
de calidad del producto/ servicio a adquirir. Se evalua la ficha
técnica al contener todas las especificaciones para el suministro.

Teniendo en cuenta la anterior informacion, diserie un formato que
permita realizar de forma sistematica la evaluacion de los proveedores para
la posterior seleccion del mejor de estos.

4. Para el desarrollo de nuevos productos, una reconocida empresa
nacional dedicada a la fabricacion de productos fritos empacados
(papas, yucas, etc.) ha elaborado un protocolo de disefio y desarrollo
de nuevos productos, el cual se esquematiza en la siguiente imagen:
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Figura 16
Protocolo de diseno y desarrollo de productos

Revision : Disefio Revisidn Nicvas

Necesidades Requisitos Resuliados

dei D+D

frituras

del mercado para gl D+D

Actividades

Acciones de
verificacion

Validaciones

con grupos
de clientes

Nota. Fuente: El autor

Teniendo en cuenta la informacion anterior:
:Qué numeral de la norma se relaciona con el esquema anterior?

b. ;Qué acciones se pueden llevar a cabo para la verificacion de los
resultados del diseno y desarrollo?

c. ¢Qué actividades se pueden desarrollar para validar los resultados
de disenio y desarrollo?

d. ¢Quérecursos se requieren para el protocolo de disefio y desarrollo
de nuevos productos?

e. ¢Qué informacion documentada sera necesaria en el protocolo?

5. MaritimaS.A. esunacompaniadedicadaalareparacion y mantenimiento
para embarcaciones navales, maritimas y fluviales. Esta empresa ha
tenido un crecimiento de sus operaciones y por tal motivo ha decidido
adquirir nuevas maquinas herramientas bajo la modalidad de Leasing
que le permite arrendar con opcion de compra las maquinas. El
proveedor de la maquinaria le solicita a Maritima establecer medidas
que garanticen la preservacion de la maquinaria antes de conceder el
arrendamiento. Con base a la anterior, conteste:

a. $Qué numeral de la norma se relaciona con la situacion anterior?
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b. ;Cualesmedidasse puedenestablecer para garantizarlaconservacion
de las maquinas herramientas?

6. El transporte de productos quimicos es de suma importancia puesto
que, en virtud del peligro inherente a la sustancia transportada, existen
repercusiones negativas en el ambiente, la salud y la seguridad. Una
empresa fabrica Amoniaco (amonio hidroxido) y lo transporta por
carretera a sus clientes. Para cumplir con las exigencias del numeral
8.5.4 enuncie algunas medidas de control que se deban establecer para
el transporte de esta sustancia. Para tal fin se podra tener en cuenta:
caracteristicas del medio de transporte, caracteristicas del empaque,
instrucciones para cargar y descargar la sustancia, kit de emergencia en
caso de derrame, elementos de proteccion personal, etc.

7. Una fabrica de chocolates ha enviado a una cadena de supermercados
tres lotes de un nuevo producto. La cadena de supermercados decidio
rechazar dichos lotes puesto que el empaque de los chocolates no
contenia toda la informacion nutricional que la ley exige. Teniendo en
cuenta lo anterior:

a. {Qué numeral de la norma se relaciona con esta situacion?

b. ¢Qué acciones se pueden establecer para cumplir con las exigencias
del numeral identificado en el item anterior?

8. Una empresa dedicada a la fabricacion de herramientas manuales
decide ofrecer en el mercado un nuevo destornillador. Dado que la
empresa tiene implementado un Sistema de Gestion de Calidad
bajo la norma ISO 9001, esta debe asegurar la identificacion de los
requisitos del producto a la luz del numeral 8.2.2 Determinacion de
los requisitos para los productos y servicios. Teniendo en cuenta lo
anterior, establezca todos los requisitos que deben ser considerados
para el disenio del destornillador
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Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion: numeral 9.1 de la
Norma

En las generalidades del presente apartado (9.1.1) se especifica que la
organizacion tiene que establecer un método sistematico para monitorear,
medir, analizar y evaluar el desempeno del SGC. Para cumplir con este
requisito la organizacion tendra que describir:

1. ¢Qué se va a monitorear y medir? (generalmente un proceso, los
objetivos de calidad y la satisfaccion del cliente). Monitorear es
determinar el estado de un sistema, proceso o actividad.

2. Los métodos de monitoreo, medicion, analisis y evaluacion. En
este punto vale la pena resaltar el uso de indicadores de gestion
como instrumentos de seguimiento y medicion. También es
importante tener en cuenta dentro de estos métodos algunas
técnicas estadisticas (por ejemplo, los graficos de control utilizados
para el monitoreo y seguimiento estadistico de procesos).

3. Determinar la frecuencia del monitoreo y medicion. Este aspecto
puede ser abordado a través de la determinacion de la frecuencia
de aplicaciéon de los indicadores de gestion o de las técnicas
estadisticas.

4. Establecer ;jcuando y quién debera analizar los resultados de
monitoreo y medicion?

El numeral 9.1.2 Satisfaccion del cliente lo que se pide es que al igual
que para los procesos de la organizacion, para los clientes también existan
meétodos para monitorear y medir su satisfaccion. Por lo tanto, para cumplir
con este numeral se podrian definir indicadores y técnicas estadisticas para
seguir y medir la satisfaccion del cliente con su respectiva frecuencia y
responsable de aplicacion. Otras formas de hacer seguimiento al grado de
satisfaccion del cliente son: quejas de los clientes; comunicacion directa
con los clientes; conocer la perspectiva de los trabajadores que estan en
mayor contacto con los clientes, cuestionarios y encuestas; recopilacion
los informes de las organizaciones de consumidores; informes en diversos
medios de comunicacion; estudios sectoriales y de la industria. Muchas de
las acciones a implementar para el seguimiento y medicion de la satisfaccion
del cliente tendran como referencia aquellas definidas para la comunicacion
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con el mismo (7.4 Comunicacion). En el numeral 9.1.3 Anélisis y evaluacion
se le exige a la organizacion que a partir de la informacion recolectada en
el monitoreo y medicién del Sistema de Gestién de Calidad se realice un
analisis que tienda a evaluar:

* La conformidad de productos y servicios
e Grado de satisfaccion del cliente
e La eficacia del Sistema de Gestiéon de Calidad

El proceso de analisis y evaluacion debe considerar: el tipo de datos
y la forma de recolectarlos, clasificarlos y ordenarlos, el uso de aplicativos
informaticos, asi como la asignacion de la responsabilidad y la autoridad
para revisar y actuar. En virtud de lo anterior, para realizar tal analisis es
recomendable el uso de algunas técnicas estadisticas y la seleccion de una
persona competente para la realizacion de dicho analisis. Algunas técnicas
estadisticas que podrian ser utilizadas son: Histogramas; Diagramas de
Pareto; Graficas de dispersion; Diagramas de correlacion; etc.

Auditoria interna: numeral 9.2 de la Norma

Una auditoria interna se define como un proceso sistematico que
se adelanta para obtener evidencias y posteriormente evaluarlas con el fin
de determinar el grado en que se cumplen los criterios preestablecidos
de la auditoria. En otras palabras, la auditoria interna es un ejercicio de
autoevaluacion que genera informacion valiosa para la mejora de los
procesos (Jiménez, 2016). Para cumplir con este requisito la organizacion
debera contar con un programa periodico de auditorias que se define como
un conjunto de auditorias planificadas para un periodo en particular y con
un proposito especifico. Tal programa debe especificar, entre otros aspectos,
lo siguiente: Procesos a auditar, criterios de auditoria (conjunto de normas,
politicas, requisitos, procedimientos o cualquier otro referente a tener en
cuenta para realizar la auditoria), frecuencia de auditorias y responsables
de las mismas. Ademas, la norma demanda la adecuada gestién de las
auditorias, asi como la formacion de auditores internos competentes y su
adecuada evaluacion.

Losresultados de laauditoria interna se deben consignar en un informe
en donde se presentan los hallazgos de la auditoria y las conclusiones de
esta. Un hallazgo de auditoria se define como el producto de comparar
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la evidencia de auditoria recopilada (registros, declaraciones o cualquier
otra informacion verificable) con los criterios de auditoria acordados. Tales
hallazgos se clasifican en: conformidad, no conformidad, identificacion
de oportunidades de mejora (no son incumplimientos de criterios, pero
son aspectos que podrian ser mejorados en los procesos), buenas practicas
(son actividades o procedimientos que vale la pena resaltar por su gran
aporte al cumplimiento de los criterios). Lo anterior se puede apreciar
esquematicamente de la siguiente manera:

Figura 17
Aspectos de una auditoria.

‘ = i -
< >

Nota. Fuente: El autor

Revision del sistema por la direccion: numeral 9.3 de la Norma

El apartado 9.3 exige que la organizacion defina un proceso para
emprender revisiones de la eficacia y conveniencia' del Sistema de Gestion
de Calidad. Para realizar este proceso se deben considerar las siguientes
entradas:

1. El estado de las revisiones anteriores del Sistema de Gestion de
Calidad

Los informes de auditoria
El andlisis de contexto de la organizacion
La eficacia de las acciones para abordar los riesgos y oportunidades

Las oportunidades de mejora

A T

La satisfaccion del cliente y la retroalimentacion de otras partes
interesadas

7. El desempenio de los objetivos de calidad
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8. La eficacia de los procesos y la conformidad de los productos y
servicios ofrecidos

9. El desemperio de los proveedores externos
10. El estado de las no conformidades y acciones correctivas

La salida de este proceso regularmente es el informe de revision
que retne: la informacion necesaria para comprobar el grado de
implementacion y seguimiento del Sistema de Gestion de Calidad, las
carencias del sistema y las oportunidades de mejora del mismo. En este
documento también se plasman las decisiones planificadas tomadas al
respecto que deben estar orientadas a: la mejora de productos, servicios
y procesos, a la asignaciéon de mas recursos para el Sistema de Gestion o
mejorar la eficiencia de los existentes, al ajuste de la politica, objetivos y
procedimientos. La planificacion de tales decisiones hace referencia a la
definicion de actividades, recursos, responsables y tiempos de ejecucion de
dichas actividades. A pesar de realizarse la revision por la direcciéon con una
periodicidad determinada, esta puede ocurrir con caracter extraordinario,
debido a factores como (Acer, 2016):

» Cambios significativos en el contexto de la organizacion y en las
necesidades de las partes interesadas (Numerales 4.1 y 4.2)

* Elevado ntumero de no conformidades o débil desemperio de los
procesos del Sistema de Gestion de Calidad

La complejidad de un programa de auditoria esta en funcion de la
cantidad de procesos o requisitos a auditar y por el deseo de auditar la
totalidad o no del proceso. Los documentos en el marco de la auditoria
interna como el programa de auditorias, las listas de verificacion donde
se detallan los criterios de auditorias, las evidencias objetivas y los juicios,
el informe de auditoria, los documentos de las correcciones y las acciones
correctivas se deben considerar registros del Sistema de Gestion de Calidad.

Ejercicios de aplicacion de la seccion 5: capitulo 9 de la Norma

1. En las organizaciones se utilizan indicadores de gestion como
herramientas de seguimiento y mediciéon tanto del comportamiento y
desempenio de los procesos como del avance y logro de los objetivos
previamente establecidos. Un indicador de gestion es la expresion
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cuantitativa (un namero, una razén, un indice, un promedio, etc.) del
comportamiento y desempeno de un proceso, cuya magnitud, al ser
comparada con algun nivel de referencia, puede estar senialando una
desviacion sobre la cual se toman acciones correctivas o preventivas
segun el caso. Un indicador permite evaluar la eficacia y eficiencia de
los procesos en relacion con el cumplimiento de los objetivos de la
empresa.

Es asi como los indicadores pueden ser clasificados como indicadores
de eficacia y de eficiencia. Los primeros miden el grado en que fueron
alcanzados los objetivos establecidos. Un ejemplo de un indicador
de eficacia es el nivel de satisfaccion del cliente. Es posible que el
nivel de satisfaccion general de los clientes sea del 25%, después de
la medicion que se realice de este aspecto fundamental de cualquier
proceso. Este resultado indica que los clientes no estan satisfechos,
que su grado de satisfaccion es bajo y, por tanto, se estan realizando
actividades incorrectas que no agregan valor a los usuarios del proceso.
Mientras que los segundos miden el nivel de ejecucion del proceso,
se concentran en como se desarrollaron las actividades del mismo y
miden el aprovechamiento de los recursos utilizados lo cual se relaciona
con la productividad. Por ejemplo, en un hotel un indicador de este
tipo podria ser el porcentaje de ocupacion del mismo. Si la ocupacion
en un mes es del 82%, esto significa que el hotel esta desperdiciando
los recursos y los empleados a su disposicion, ya que con las mismas
personas y recursos podria obtener una ocupacion del 100%. Teniendo
en cuenta lo anterior, diligencie la siguiente matriz de indicadores:
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Tabla 23
Matriz de indicadores
Proceso de Nombre de Tipo de
L indicador por  Objetivo . P Formula Meta Responsable Periodicidad
indicador indicador
proceso
Gestion de ,
Uso del area
almacenes
» Frecuencias
Gestion )
‘ de impactos
ambiental .
ambientales
. Ahorro del
Gestion
‘ consumo de
ambiental L
energia eléctrica
. Produccion
Gestion i
‘ de residuos
ambiental ‘
peligrosos
Gestion de  Participacion del
ventas mercado
Gestion de  Crecimiento en
ventas ventas
Gestion de  Efectividad
ventas en visitas
comerciales
Gestion de  Satisfaccion del
ventas cliente
Gestion Cumplimiento
de la de
produccion  especificaciones

del producto.

Nota. Fuente: El autor

1. Teniendo en cuenta las definiciones dadas de criterios, evidencias y hallazgos de auditoria y
considerando la auditoria dramatizada que se presenta en los videos disponibles en los enlaces

que se dan a conocer mas adelante, responda las siguientes preguntas:

a.
b.

C.

;Qué criterio fue utilizado por el auditor en la auditoria del proceso de diseno?

:Qué evidencia hall¢ el auditor en el proceso de disenio?

;Cual fue el hallazgo de auditoria realizada por el auditor en el proceso de diserio?
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d. ¢Como puede ser el anterior hallazgo clasificado (conformidad, no
conformidad, en oportunidad de mejora o en buenas practicas)?
Justifique.

e. ¢Qué criterio fue utilizado por el auditor en la auditoria del proceso
de produccion?

f. ¢Qué evidencia (s) hallo el auditor en el proceso de produccion?
Describa al menos una.

g. ¢Qué hallazgo (s) de auditoria detecto el auditor en el proceso de
produccion? Describa al menos uno.

h. ;Como puede (n) ser el anterior hallazgo (s) clasificado
(conformidad, no conformidad, en oportunidad de mejora o en
buenas practicas)? Justifique.

i. ;Qué aspectos del plan de auditoria (lo que debe incluir un plan de
auditoria) se revelan en el video?

j. ¢Qué herramienta cree usted que utiliz6 el auditor para realizar su
trabajo de forma efectiva?

k. ;Qué cualidades tiene José como auditor teniendo en cuenta los
principios y competencias de un auditor? Justifique.

Los enlaces para acceder a los videos son los siguientes:

Auditoria Parte 1: https:/www.youtube.com/watch?v=jX841WZMK2w

Auditoria Parte 2: https:/www.youtube.com/watch?v=znPOOFM1gl 0
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Seccion 5. Verificacion de la eficacia y mejora del sistema de gestion: capitulo 9 de la ISO 9001
Capitulo 10 de ISO 9001 2015

Mejora: numeral 10.1 de la Norma

El objetivo de este capitulo es que la organizacion se comprometa en
la definicion de actividades que tengan como objetivo la mejora del Sistema
de Gestion de Calidad. Se entiende por mejora como el conjunto de acciones
encaminadas a aumentar el desempeno y en consecuencia aumentar la
capacidad de cumplir con los objetivos. En términos generales para cumplir
con lo exigido por el capitulo 10, la organizacién debe demostrar que la
mejora del Sistema de Gestion se realiza de forma organizada. Para tal fin
la organizacion debera:

1. Determinar las oportunidades de mejora. Las oportunidades
de mejora pueden provenir de los riesgos y oportunidades
identificados (numeral 4.1), de los resultados del analisis
y evaluacion (9.1) y de la revisiéon del sistema por parte de la
direccion (9.3).

2. Seleccionar las oportunidades de mejora que se van a tener en
cuenta considerando la capacidad y recursos de la organizacion.

3. Implementar las acciones de mejora, siguiendo un plan que
previamente defina actividades, recursos, plazos y responsables.

4. Evaluar la eficacia de las acciones, estableciendo por ejemplo
indicadores para evaluar las mejoras en relacion con los objetivos
de mejora planificados. La evidencia relacionada con esta ultima
actividad sirve, con frecuencia, para demostrar el compromiso
con la mejora.

Las mejoras implementadas se pueden reflejar en cambios en
herramientas, métodos, especificaciones y requisitos para la satisfaccion
de las necesidades de los clientes, trabajadores u otras partes interesadas.
Para realizar la mejora de forma organizada la organizacion se puede valer
de métodos de mejora de amplio reconocimiento como Benchmarking,
Reingenieria, Seis Sigma, etc.

El Benchmarking es la busqueda de las mejores practicas en el sector
economico de la organizacion, que conduzcan a un desempeno superior.
La idea es encontrar otra compania que haga un determinado proceso
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mejor que la propia, y con esa informacién mejorar dicho proceso. Por
ejemplo, suponga que una compania pequena tarda 15 horas en terminar
la némina de 75 personas, mientras que en el banco local se necesitan
10 horas para una nomina de 80 personas. Como ambos procesos son
similares, la empresa pequena debe averiguar por qué el banco es mas
eficiente en este proceso de elaboracion de némina. El benchmarking
obliga a comparar constantemente los procesos internos con las mejores
practicas en la industria. Promueve el trabajo en equipo, dirigiendo la
atencion a las practicas empresariales, asi como a que la produccion siga
siendo competitiva. La técnica no es discutible; si otra empresa puede hacer
mejor determinado proceso o practica jpor qué no también aqui? Ademas,
el benchmarking permite que una empresa establezca metas realistas y
creibles ya estas pudieron ya ser alcanzadas por terceros.

El proceso tipico de benchmarking se puede describir mediante el
proceso que se utiliza en AT&T. En términos generales los pasos son los
siguientes:

» Decidir qué proceso se desea mejorar.

* Identificar qué organizacion cuenta con el proceso mas
competitivo.

* Recoleccion de datos de laempresa con el proceso mas competitivo

» Evaluacion: comparar el proceso propio y el del mejor de su clase
y desarrollar recomendaciones.

* Planeacion de la implementacion: desarrollar planes de mejora
operacional para obtener un desempeno superior.

* Implementacion: poner en practica los planes operacionales y
vigilar las mejoras del proceso.

* Recalibracion: actualizar los descubrimientos del benchmarking
y evaluar la mejora de los procesos.

La reingenieria consiste en el rediseno radical de los procesos con el
objetivo de lograr una mejora significativa de los mismos. La reingenieria
requiere del compromiso y apoyo de la gerencia de la organizacion, de la
participacion de todos los trabajadores y de los equipos de reingenieria
que han de ser conformados. La reingenieria como metodologia para el
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mejoramiento de los procesos presenta las siguientes etapas: (1) Induccion
a la reingenieria que es la etapa en la que la gerencia debe convencer a
los trabajadores de la importancia de realizar profundos cambios en los
procesos con ayuda de esta metodologia (2) Identificacion y analisis de
oportunidades, en la cual se escogen los procesos claves que deben ser
redisenados teniendo en cuenta entre otros criterios el impacto sobre la
satisfaccion de los clientes (3) Redisenio de procesos que es la etapa en
donde se disenia el proceso de nuevo sin tener en cuenta el proceso original
(método de hoja en blanco) o se redisena el proceso teniendo en cuenta el
proceso anterior (método de hoja en sucio) ; y (4) Implantacion, etapa en
la cual los procesos anteriores u originales son sustituidos.

La etapa esencial de la reingenierfa sin duda es la tercera y en ella
la innovaciéon cobra la mayor importancia. A pesar de ello el padre de
la reingenieria Michael Hammer, propone un conjunto de reglas para la
realizacion del rediseno de los procesos. Algunas de ellas se mencionan a
continuacion:

* Organizarse por resultados, no por tareas. Combinar varias tareas,
realizadas por varias personas, en una unica labor desempenada
por una sola persona. Esta unificacion permite incrementar la
productividad y aumentar la velocidad de respuesta al cliente.

* Hacer que quienes utilizan el resultado del proceso desempeiien
el proceso. Esto significa que el trabajo debe desempenarse en
donde sea mas conveniente realizarlo. Esto hace que las personas
mas proximas al proceso sean realmente las que ejecuten las
actividades del mismo. Por ejemplo, los trabajadores asumen la
compra de ciertos articulos sin la intervencion del departamento
de compras. El proceso redisenado de esta forma elimina la
necesidad de coordinar a los responsables y usuarios del proceso.

e Combinar el trabajo de procesamiento de la informacion con
el trabajo real que produce la informacion. Esto significa que
las personas que requieren la informacién deben realizar el
procesamiento de la misma. Esto permite disminuir el ntiimero de
errores al existir menos intermediarios.

128 MANUAL DE IMPLEMENTACION DE ISO 9001 2015
BAJO LA PERSPECTIVA DE LA ENSENANZA Y APRENDIZAJE



Jorge Entique Dumar Rueda

e Situar la toma de decisiones en donde se desempeia el trabajo e
incluir el control en el proceso. Los trabajadores deben ser capaces
de tomar las decisiones necesarias para lo cual deben contar con
la competencia y autoridad para hacerlo. Se deben establecer
actividades que aseguren el control del proceso.

Como base fundamental para propiciar la mejora continua de todo
proceso productivo. considerando la reduccion de la variabilidad y la
reduccion de los posibles fallos que puedan presentarse en los productos
finales, se tiene a la filosofia Seis Sigma. Esta filosofia se basa en datos
que representan el comportamiento de distintos procesos, y a través de
varias herramientas, busca el aseguramiento de la calidad de los productos
terminados. Por lo tanto, la empresa que decide por poner en practica la
filosofia Seis Sigma, esta asegurando un mejor desarrollo de cada una de
las etapas del proceso productivo, considerando la integracion de factores
externos e internos que influyen directamente en el rendimiento 6ptimo
para el cumplimiento de los requisitos y la satisfaccion de especificaciones.
Como se menciond anteriormente, Seis Sigma para su implementacion
demanda de una serie de etapas que se recogen en un procedimiento
denominado DMAIC, las cuales se explican de forma Sucinta a confinacion:

* Definir. Considerada como la etapa preliminar de proceso de
mejora, en ella se establece y se clarifica cual es el problema que
se busca enfrentar y corregir. En esta etapa también se realiza
un analisis del proceso relacionado con el problema, lo cual
contribuye a conocer con mayor precision la causa que origina el
problema. Dicho analisis del proceso demanda la caracterizacion
del mismo (definir entradas, salidas, actividades, recursos,
indicadores, etc.).

e Medir. El objetivo general de esta segunda fase es entender y
cuantificar mejor la magnitud del problema o situacion que
se aborda con el proyecto. Por ello, el proceso se define a un
nivel mas detallado para entender el flujo del trabajo, los puntos
de decision y los detalles de su funcionamiento; asimismo, se
establecen con mayor detalle las métricas con las que se evaluara
el éxito del proyecto. Ademas, se analiza y valida el sistema de
medicion (a través de estudios de repetitividad y reproducibilidad)
para garantizar que las Y pueden medirse en forma consistente.
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Existen muchas herramientas de utilidad en esta etapa algunas
de ellas son: los mapas de procesos, histogramas, restimenes
descriptivos de datos, estudio de la capacidad del proceso (indices
de capacidad del proceso), AMEE Valor estandarizado Minimo a
corto plazo, etc.

* Analizar. En esta etapa se procede a evaluar los resultados
obtenidos de la medicion, con la finalidad de definir y descubrir
lo que de cierta forma estaria ocasionando problemas o barreras
para que el proceso productivo no desarrolle su capacidad
al maximo. Las herramientas de utilidad en esta fase son muy
variadas, por ejemplo, el diagrama causa efecto, Diagrama de
Pareto de causas, estratificacion, cartas de control, despliegue de
la funcion de calidad para relacionar variables de entrada con
variables de salida.

* Mejorar. Posterior a la respectiva evaluacion de los resultados
obtenidos, y luego de conocer las posibles causas de defectos,
fallos y todo tipo de variabilidad del proceso, se procede a la
aplicacion e implementacion de los planes de mejora establecidos,
con la finalidad de asegurar el rendimiento esperado en todas las
etapas del proceso.

e Controlar. En esta ultima fase de la metodologia DMAIC, se
hace necesario llevar el respectivo seguimiento de las acciones
pertenecientes al plan de mejora, con el objetivo de verificar el
verdadero cumplimiento de las mismas, y asegurar la constancia
en la puesta es practica de lo establecido. Para esto ultimo, es
necesario establecer un sistema de control para prevenir que los
problemas que tenia el proceso no se vuelvan a repetir (mantener
las ganancias) e impedir que las mejoras y conocimiento obtenido
se olviden.

No conformidad y accion correctiva: numeral 10.2 de la Norma

Especificamente en el numeral 10.2 No conformidad y accion
correctiva lo que se exige es que la organizacion defina un método de
solucion de problemas relacionados con No Conformidades, es decir con el
incumplimiento de requisitos. Las no conformidades pueden ser detectadas
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en el control de las salidas no conformes (numeral 8.6) y en las auditorias
internas (Numeral 9.2). El mencionado método de solucion podria ser el

siguiente:

1.

Corregirlano conformidad lo cualimplicalaaplicacion de acciones
para atender de forma inmediata la no conformidad lidiando asi
con las consecuencias. Esto corresponde a las medidas tomadas
para el control de las salidas no conformes (numeral 8.7).

Desarrollar acciones correctivas, las cuales segin la norma
son aquellas que se instauran para eliminar la causa de la n o
conformidad. En este sentido la organizacion debera analizar lano
conformidad y determinar si es necesaria una acciéon correctiva.
Para determinar la causa de la no conformidad se pueden emplear
métodos como el Analisis de Modo de Falla (AMEF), el Diagrama
de Causa y Efecto, el Diagrama de Dispersion, etc.

Implementar las acciones necesarias para eliminar las causas de
la no conformidad.

Revisar la eficacia de las acciones correctivas tomadas, es decir
evaluar si realmente sirvieron para eliminar las causas de no
conformidad.

Documentar las acciones correctivas si las mismas provocan
cambios en el Sistema de Gestién de Calidad.

Con frecuencia lo anteriormente descrito se formaliza en las
organizaciones a través del de un procedimiento que suele titularse como
“procedimiento de producto no conforme”. También existen metodologias
de solucion de problemas utilizadas para el tratamiento de las no
conformidades siendo una de ellas la de las 8 disciplinas. Para demostrar
el cumplimiento del numeral 10.2 La Organizaciéon debera conservar
informacion sobre las no conformidades, correcciones, analisis de causas,
determinaciéon de acciones y de los resultados de las acciones correctivas
emprendidas incluyendo su eficacia.
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Mejora continua: numeral 10.3 de la Norma

El numeral 10.3 mejora continua se enfoca en que la organizacion

debe reconocer que la mejora no puede basarse solamente en el tratamiento
de las no conformidades detectadas, sino que debe también concentrarse
en el perfeccionamiento de los productos y servicios de la organizacion,
asi como de los procesos que integran el Sistema de Gestion de Calidad de
tal manera que se satisfagan por anticipado las necesidades y expectativas
de los clientes y demas partes interesadas. Para tal fin la organizacion debe
demostrar la introduccion de mejoras en el SGC, a nivel de su adecuacion,
conveniencia y/ o eficacia.

Ejercicios de aplicacion de la seccion 5: capitulo 10 de la Norma

L.

132

En la revision de los indicadores de eficacia de los procesos dada en
el marco de la revision anual del Sistema de Gestion por parte de la
direccion, se pudo observar que el valor promedio del indicador pedidos
entregados a tiempo ronda el 80% siendo su valor meta 95% o mas.
En la reunion sostenida para revisar el funcionamiento del sistema,
el jefe de la division de logistica de la compania expreso la necesidad
de reducir el tiempo de entrega de los productos para incrementar
la satisfaccion del cliente y eliminar las quejas al respecto. También
manifiesta que las causas de los retrasos en las entregas son cuellos de
botella en las operaciones de empacado, asi como la insuficiencia de
equipos para el embarque de los productos terminados. Para llevar a
cabo acciones de mejora de manera planificada, la organizacion utiliza
el formato que se muestra a continuacion. Complete el formato con la
informacion suministrada y proponga acciones que permitan mejorar
el desempertio del proceso:
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Tabla 24
Formato para plan de Mejora

Fuente de deteccion de la

oportunidad de mejora: Oportunidad de mejora:

Proceso relacionado con la

oportunidad de mejora: Motivo de la mejora:

Situacion actual: Analisis de Causas de la situacion actual:

Acciones de mejora

.. . Fecha de
Actividad | Responsable | Recursos | Responsables | Fecha inicio | . .. .~
finalizacion
Evaluacion de la eficacia de las acciones de mejora
. Dictamen
. Fecha de Indicador y
Responsable de evaluacion .. de la
evaluacion valor L.
eficacia

Nota. Fuente: El autor.
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