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OBJETIVO

e Proporcionar los elementos necesarios para identificar y preparar la
documentacién requerida por el Sistema de Gestion de la Calidad en
conformidad con los requisitos de la Norma 1ISO 9001:2000.

e Otorgar una guia para la implementacién de sistemas de gestion de la
calidad en la micro, y pequefia empresa, comercial, industrial y de
servicios.

e Facilitar la instrumentacion de sistemas de calidad en los estudiantes de
ingenieria industrial en el area de énfasis en calidad.

e Proporcionar informacion de apoyo a catedraticos y a todos los
interesados en la implementacion de sistemas de gestion de la calidad.




ALCANCE

Este documento comprende la temética correspondiente para que todo aquel
interesado, estudiantes, catedraticos, empresarios y todos aquellos, encargados
de disefiar, implementar, mantener y mejorar un sistema de gestion de la calidad
en la industria, en la escuela o en cualquier lugar donde se desempeiie la
importancia de la documentacion de los Sistemas de Gestion de la Calidad, asi
como su estructura, la terminologia que se sefala en la norma ISO 9000:2000 y
los lineamentos generales para su elaboracion, y la importancia de las auditorias

de calidad en cumplimiento con la norma 19011:2000.




PROLOGO

Las negociaciones comerciales multilaterales han reducido considerablemente
las barreras al comercio representadas por las tarifas y ha proporcionado el
marco de referencia para un comercio mas abierto y transparente. No obstante,
las empresas han de enfrentarse todavia a un numero creciente de barreras de
otro tipo, como normas, reglamentos técnicos y procedimientos de evaluacion de
la conformidad.

Las empresas exportadoras tienen que cumplir requisitos técnicos en sus
mercados de exportacion, ya sean impuestos por la legislacion para proteger la
seguridad y la salud de los consumidores o por los propios compradores. La
globalizacién del comercio ha abierto mercados de exportacién a las empresas,
pero éstas también se enfrentan a la creciente competencia de las
importaciones.

La norma ISO 9001 es una herramienta importante, en especial para empresas
pequefias de paises en vias de desarrollo y economias en fase de transicion,
para demostrar a sus compradores, en particular a los de mercados exteriores,
gue dichas empresas cuentan con la capacidad de producir de conformidad con
sus requisitos. Dado que los fabricantes dependen cada vez mas de
proveedores, especialmente en los paises en vias de desarrollo, para el
suministro de componentes en el area de tecnologia baja e intermedia, la norma
ISO 9001 se esta convirtiendo de forma creciente en un requisito para hacer
negocios con dichos proveedores. En efecto, el nimero de organizaciones
poseedoras de la certificacion ISO 9000 ha aumentado, pasando de 27 816 en
1993 a 408 631 en 2000. La demanda de certificaciones ISO 9000 puede
igualmente medirse por el hecho de que el nimero de organismos de
certificacion que proporcionan la correspondiente a la norma ISO 9000 se ha in-
crementado, pasando de 311 pertenecientes a 73 paises en 1995, a 747
establecidas en 97 paises en 2000.

A partir de lo que va en estos primeros afios del 2000, el numero de
certificaciones ha aumentado considerablemente, hoy las empresas en México
se han dado cuenta que los certificados de calidad, no son lo importante, sino la
ventaja de contar con sistemas administrativos eficientes que dan respuesta a
sus estructuras organizacionales de manera eficiente, y que se alinean a sus
ejes estratégicos, trazados en sus planes de desarrollo como cumplimiento a los




requerimiento, federales, municipales y regionales, garantizando con esto una
calidad de vida, y la rentabilidad en los procesos estratégicos y por consiguiente
en toda la empresa.

La Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO) publicé por primera vez
las normas ISO 9000 en 1987; éstas fueron revisadas en 1994 y lo fueron
nueva-mente en 2000. Las nuevas normas ISO 9000 se basan en el enfoque
basado en procesos, cuyo centro de atencion se traslada de la conformidad
hacia el logro de resultados. Dichas normas no son objetivos por si mismas sino
herramientas destinadas al logro de los objetivos establecidos por las empresas.
Resultan mas faciles de usar para el sector servicios asi como para las
empresas pequefas. Pueden ser utilizadas por la pequefia empresa para
mejorar su efectividad y eficiencia.




CAPITULO

UNO

GENERALIDADES




1 GENERALIDADES

1.1 ACERCA DE ESTE MANUAL

El presente trabajo, esta dividido en las partes que a continuacion se detallan,
con el fin de que puedan ser utlizadas y leidas por separado, asi como
consultadas a medida que surja la necesidad.

Sistema de ., . "y .
. Esta seccion proporciona una vision general acerca del sistema
gestion de . )
) ISO 9001 de gestion de la calidad.
la calidad
Cémo Aqui se ofrecen algunos consejos practicos sobre diferentes
empezar opciones, para dotar a una empresa de un sistema de gestion
de la calidad. NOTA: Si dispone ya de un sistema de gestiéon de
la calidad.
Orientacion ) ) » o
bre | Proporciona orientacién para ayudar a entender los requisitos,
sobre la
junto con ejemplos y sugerencias sobre como se puede dar
norma ISO - . -
cumplimiento a dichos requisitos.
9001
Anexo A Este anexo proporciona un método para implantar la norma
ISO 9001:2000 en la pequeiia empresa.
Anexo B Este anexo realiza un breve esbozo de la certificacion.
Este anexo (tomado de la norma ISO 9000:2000) enumera los
Anexo C ocho principios de gestién de la calidad que constituyeron la
base de las revisiones de 2000.
La bibliografia facilita detalles de normas relacionadas en la
Bibliografia ISO 9001, asi como de otras referencias que se utilizan en esta
Guia o que pudieran resultar de utilidad.

“Como empezar”, el presente trabajo, describe como se aplica la norma del
Sistema de Gestion de la Calidad 1SO 9001:2000 en la micro y pequefia
empresa y, también en qué casos los requisitos de la version de 2000 difieren de
forma sefialada de los establecidos en la norma de 1994, no se amplia, ni
modifica de ninguna forma los requisitos de la norma; no pretende mas que
servir de ayuda.




La mayoria de las empresas han de hacer frente a algunos problemas a la hora
de poner en funcionamiento un sistema de gestion de la calidad. En una micro y
pequefia empresa dichos problemas son potencialmente mayores debido a:

¢ Que se dispone de recursos minimos.

e Los costes que supone el establecimiento y mantenimiento de un sistema
de gestion de la calidad.

e La dificultad en la comprension y aplicacion de la norma; especialmente,
la necesidad de mejora continua.

Una empresa se considera pequefia no solo atendiendo al niumero de sus
empleados, sino también a su filosofia empresarial. Siendo s6lo unas pocas las
personas afectadas, las comunicaciones en una pequefia empresa a menudo
suelen ser sencillas y mas directas. Se espera que cada persona lleve a cabo
una amplia gama de tareas dentro de la empresa. La toma de decisiones se
limita a pocas personas (0 incluso a una sola). Gran parte de las
recomendaciones que incorpora el texto sera también de aplicacion en
organizaciones de mayor tamafio, que a menudo suelen adoptar técnicas y
mejoras desarrolladas con éxito en otros lugares. No obstante, es preciso ser
cauto ya que las caracteristicas sobre las que se basan dichas recomendaciones
pueden no resultar siempre adecuadas para organizaciones mas grandes.

Para la direccion de una micro y pequefia empresa, la implantacion de un
sistema de gestion de la calidad supone un gasto de tiempo y dinero, que debe
ser considerado igual que una inversién de cualquier otro tipo. Para que resulte
viable, la direccion ha de ser capaz de obtener un beneficio a cambio de su
tiempo y esfuerzo a través de la mejora de los procesos empresariales y de la
posibilidad de comercializar sus productos y servicios. Las decisiones que tome
en las primeras etapas de la introduccion / desarrollo de su sistema de gestion
de la calidad tendran una gran influencia en estas areas.

Cualquier micro y pequefia empresa que desee desarrollar su sistema de
gestion de la calidad en base a los requisitos de la norma ISO 9001:2000 y
tenga en cuenta, ademéas de a sus clientes, a otras partes interesadas, debe
hacer uso de la norma ISO 9004:2000 Sistemas de gestion de la calidad -
Directrices para la mejora del desempefio.




1.2 ¢QUE HA CAMBIADO?

La norma ISO 9001:2000 se basa en los ocho principios de Gestion de la
Calidad que se recogen en el Anexo C. A continuacion se relacionan los
principales cambios derivados de dichos principios.

e La norma ISO 9001 dispone ahora de una estructura totalmente nueva,
gue ya no utiliza lo que se conoce como los “20 elementos”, sino que
sigue un enfoque basado en “procesos” que es mas similar a la forma de
funcionamiento de la mayoria de las empresas.

e Ahora el interés se centra en los requisitos para un sistema de gestion de
la calidad méas que en la consecucion de un sistema de aseguramiento de
la calidad.

¢ Una mejor comprensién de que tanto la produccion de un bien como la
prestacion de un servicio que se ajusten a la norma estan incluidas dentro
del sistema de gestiéon de la calidad y forman parte del mismo.

e Ahora solo existe una norma de requisitos del sistema de gestién: la
norma ISO 9001, mientras que anteriormente existian tres: 1ISO 9001, 1ISO
9002 e ISO 9003.

e EI| Apartado 3.5.2 le permite, bajo ciertas condiciones, reivindicar la
conformidad con la norma ISO 9001:2000, aunque algunos requisitos
hubieran quedado excluidos. Esto podria ser de ayuda a aquellos que
hayan utilizado con anterioridad las ediciones de 1994 de las normas ISO
9001, ISO 9002 o ISO 9003 (con o sin adaptacion).

e La norma ISO 9001:2000 emplea una terminologia mas logica, en
especial, en la descripcion de la cadena de suministro y en el uso de los
términos: proveedor - organizacion — cliente.

e Existe ahora una clara conexion entre el sistema de gestion de la calidad
y el suministro de productos y servicios que se ajusten a la norma.

e Existen mas requisitos conducentes al compromiso y la participacion de la
alta direccion.

e Se presta mayor atencion a la interaccion entre organizacion y cliente, a
fin de supervisar y mejorar la satisfaccion del cliente.

e Se incluyen enlaces por medio de diferentes actividades de revision y
evaluacion a fin de garantizar que la efectividad del sistema de gestion de
la calidad mejore de forma continua.

e Se ha alcanzado una mayor compatibilidad con las normas del Sistema
de Gestion Medioambiental ISO 14000.

e Ahora es necesario cerciorarse de que las personas sean competentes
para desempefiar la labor que les haya sido asignada.




e El nimero de procedimientos documentados que ahora exige la norma
ISO 9001 se ha reducido de 18 a 6, por lo que la responsabilidad de
identificar y desarrollar los controles y los documentos adicionales
necesarios para los procesos empresariales se ha trasladado a la propia
organizacion.

e Se pone mayor énfasis en la recogida y el analisis de datos relacionados
con el desempefio del sistema de gestion de la calidad.

1.3 ¢QUE ES UN SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD?

Un sistema de gestion de la calidad es la manera en que la organizacion dirige y
controla aquellas actividades empresariales que estan asociadas con la calidad.
En lineas generales, consta de la estructura organizativa, a la que se afiaden la
planificacion, los procesos, los recursos y la documentacion que se utiliza para
alcanzar los objetivos de la calidad, para mejorar los productos y servicios y para
satisfacer las necesidades de los clientes.

Los sistemas de gestidén de la calidad no se destinan sélo a grandes empresas.
Puesto que los sistemas de gestion de la calidad se ocupan de la forma en que
la empresa es dirigida, pueden aplicarse a compaiiias de todos los tamafios y a
todos los aspectos de la gestion (actividades de comercializacion, de ventas y
financieras). Depende de usted la decision sobre el alcance de la aplicacion.

Las normas del sistema de gestion de la calidad no deben confundirse con las
normas de productos. La mayoria de las organizaciones noveles en lo referente
a los conceptos de sistemas de gestidén de la calidad y, en especial, a la serie de
normas ISO 9000, confunden la calidad del producto o servicio con el concepto
de gestion de la calidad.

El uso de normas de productos, de normas del sistema de gestion de la calidad
y de enfoques basados en la mejora de la calidad, son todos ellos medios de
mejorar la satisfaccion del cliente y la competitividad de la empresa, y no son
excluyentes entre si.

Los sistemas de gestion de la calidad no deberian resultar en una burocracia o
un papeleo excesivos ni tampoco en una falta de flexibilidad. Recuérdese que
todas las empresas ya disponen de una estructura de gestiéon y que ésta deberia
ser la base sobre la que se construya el sistema de gestion de la calidad. Puede
usted descubrir que ya esta cumpliendo muchos de los requisitos incluidos en la
norma, aunque no se haya dejado constancia del modo en que se satisface.




1.4 ¢EN QUE CONSISTE UN SISTEMA DE GESTION DE LA
CALIDAD ISO 90017

Un sistema de gestion de la calidad I1ISO 9001 es aquél que se ha elaborado
basandose en la version actual de la norma de requisitos ISO 9001:2000.

Los actuales documentos clave de la familia de normas ISO 9000 son:

e La norma ISO 9000, que expone los conceptos, los principios, los
fundamentos y el vocabulario de los sistemas de gestion de la calidad.

e Lanorma ISO 9001, que expone los requisitos que han de cumplirse.

e La norma ISO 9004, que proporciona orientacion para la mejora continua
del desempefio global de una organizacion.

e Y lanorma ISO 19011, que proporciona directrices acerca de la auditoria
de sistemas de gestidon de la calidad (y también de sistemas de gestidn
medioambiental).

Aunque las tres primeras de las normas relacionadas (que son normas de
sistemas de gestion de la calidad) han sido revisadas en gran medida si las
comparamos con las ediciones de 1994, y existen algunos requisitos nuevos en
la edicion de 2000 de la norma ISO 9001, siguen sin tratar de imponer nada
substancialmente nuevo a la empresa.

Si ahora una empresa adopta solamente la norma ISO 9001, es probable que su
sistema sea bastante eficaz, aunque informal y probablemente no bien
documentado.

Si el sistema ya existe y se basa en una de las ediciones de 1994, sera
necesario actualizarlo adaptandolo a la norma ISO 9001:2000, lo que puede
exigir algunos cambios en la documentacion.

En ambos casos el asesoramiento que facilita este manual sera aprovechable.
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1.5 ¢POR QUE TENER UN SISTEMA DE GESTION DE LA
CALIDAD?

Algunos clientes, tanto en el sector publico como en el privado, buscan la
confianza que puede proporcionar una empresa dotada de un sistema eficaz de
gestion de la calidad.

Si su empresa ya tuviera un sistema de gestion de la calidad en funcionamiento,
quiza desee prescindir del resto de este apartado.

Si bien la satisfaccion de estas expectativas es un motivo para disponer de un
sistema de gestién de la calidad, existen otras razones y algunas de ellas se
relacionan a continuacion.

e La mejora del desempefio y la productividad de su empresa.

e Hacer mayor hincapié en los objetivos de su empresa y en lo que esperan
sus clientes.

e El logro y mantenimiento de la calidad de sus productos y servicios, a fin
de satisfacer las exigencias y las necesidades implicitas de sus clientes.

e La mejora de la satisfaccion de la clientela.

e La confianza de que la calidad que se persigue se alcanza y se mantiene.

e Facilitar pruebas a clientes y posibles clientes de lo que su organizacion
puede hacer por ellos.

e Abrir nuevas oportunidades de mercado o conservar la cuota de mercado.

e Obtener la certificacion.

e Tener la oportunidad de competir en pie de igualdad con organizaciones
mayores (por ejemplo, la capacidad de licitar o presentar presupuestos).

Si bien un sistema de gestion de la calidad puede contribuir a cumplir estas
expectativas, debe recordar que dicho sistema no es mas que un medio para
alcanzar los objetivos establecidos para su empresa y no un fin en si mismo.

Un sistema de gestion de la calidad, por si mismo, no conducira forzosamente a
una mejora de los procesos de trabajo o de la calidad de su producto o servicio.

No solucionara todos sus problemas. Es un medio para facilitar la adopcién de
un enfoque mas sistematico de cara a los objetivos de su actividad. Debe usted
proponerse mejorar sus beneficios con el fin de justificar la inversion necesaria
para implementar y mantener el sistema de gestion de la calidad.
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La norma ISO 9001:2000 contiene un nuevo e importante requisito de mejora
continua. Puede utilizar este enfoque para cerciorarse de que se vayan logrando
mejoras que valgan la pena y sean rentables.
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2 INTRODUCCION
2.1 COMO EMPEZAR

2.1.1 Primeros pasos

Una micro o pequefia empresa que desee poner en funcionamiento un sistema
de gestidon de la calidad. El primer paso consiste en utilizar su contenido para
comprender qué es un sistema de gestion de la calidad y cudles son sus
requisitos.

El manual puede ser igualmente utilizada por organizaciones que hayan puesto
ya en practica un sistema de gestion de la calidad, de conformidad con alguna
de las ediciones de 1994 de las normas ISO 9001, ISO 9002 o ISO 9003, pero
gue ahora necesitan saber qué cambios son necesarios para cumplir los
requisitos de la norma ISO 9001:2000. Si estuviera usted pensando en hacerlo,
bien por si mismo o recurriendo a los servicios de un consultor, entonces debe
leer esta parte antes de comenzar.

Dado que no es la finalidad de la norma ISO 9001 el imponer una forma
totalmente nueva de dirigir su empresa, el siguiente paso consiste en examinar
la situacion actual. Ello no significa forzosamente que tenga usted que cambiar
sus actividades empresariales o introducir nuevos tramites burocraticos. Debe
examinar lo que se esta haciendo actualmente y qué documentacion existe ya.
En numerosos casos, sélo seran necesarias modificaciones de poca importancia
para encauzar la practica actual de forma que satisfaga los requisitos de la
version de 2000 de la norma.

Necesitara ver qué requisitos de la norma cumple ya su empresa asi como
aguéllos que todavia no satisface. Puede resultar de ayuda el enfoque que se
presenta en el Anexo A.

2.1.2 ¢Qué hacer luego?

¢Necesita mas informacion? Existen algunas fuentes a las que puede recurrir en
busca de asesoramiento:

e Asociaciones del sector o profesionales.
e Asociaciones de promocion de la calidad.
e Departamentos gubernamentales; en especial, los que se especializan en
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asuntos de la pequefia empresa y unidades de desarrollo empresarial.

e Paginas de Internet, incluida la de 1ISO (véase Bibliografia) y foros de
Internet sobre calidad.

e Otras empresas que ya dispongan de un sistema de gestion de la calidad
en funcionamiento.

e Organismos de certificacion.

e Organismos de normalizacion.

e Consultores.

e Clientes.

e Proveedores.

2.2 SEGUIR ADELANTE

Después de recurrir a las fuentes de informacion mencionadas, deberia usted
tener una cierta idea de lo que es necesario hacer para instaurar un sistema de
gestion de la calidad, asi como de las ventajas que su organizacion y sus
clientes pueden esperar. La decision importante que usted debe tomar es la de
seguir adelante o no.

Si la decision fuera afirmativa, la siguiente pregunta es: “¢cuanto puedo hacer yo
solo?”. Si tuviera la sensacibn de que va a necesitar ayuda, los puntos
sefalados anteriormente pueden utilizarse para identificar los medios que debe
utilizar y los costes correspondientes.

Necesitara determinar de qué plantilla y de qué recursos temporales dispone, ya
gue estos indicaran cuanta ayuda va a ser necesaria. Existen numerosas
fuentes de ayuda disponibles, como cursos de formacion, seminarios, paquetes
informaticos y apoyo financiero asi como los que se describen bajo el epigrafe
¢,Qué hacer luego?

La cuestion clave que ha de tenerse en cuenta al recurrir a la ayuda externa es
gue lo que es necesario desarrollar son el enfoque empresarial y el sistema de
gestion de la calidad. Desconfie de las soluciones de conveniencia que no
pueden ser adecuadamente adaptadas a su empresa, ya sean ofrecidas dentro
de un paquete informatico, ya por un consultor.

Consulte el Anexo A para un enfoque paso a paso.
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Es necesario que recuerde las dos causas principales que son motivo de fracaso
en el desarrollo de sistemas de gestion de la calidad:

e La direccidn no se involucra (por falta de voluntad, de tiempo o porque los
medios son insuficientes).

e Sus empleados no participan activamente (a consecuencia de una
comunicacion y motivacion insuficientes).

2.3 HAGALO USTED MISMO

Puede usted utilizar este apartado para identificar lo que la norma requiere y
comparar estos requisitos con lo que su empresa hace efectivamente. Esta
comprobacion debe identificar las areas en las que la empresa necesita
desarrollar ain mas su sistema de gestion de la calidad. Probablemente,
muchos de los requisitos ya se estan cumpliendo o quizds se cumplen
parcialmente.

Los comerciantes individuales o las pequefias sociedades pueden descubrir que
si ponen por escrito lo que hacen al dirigir su negocio, incluyendo aquello sobre
lo que no piensan habitualmente, la importancia de los requisitos de los
diferentes apartados adquiere mayor relevancia.

Por ejemplo, cuando se publican ofertas de trabajo solicitando personal, en
cierto sentido se esta elaborando una descripciéon del puesto de trabajo. Cuando
formule un pedido a uno de sus proveedores, ya tiene usted una cierta idea de la
capacidad de dicho proveedor para servirle lo que haya encargado. Cuando
redacte una instruccion acerca de como quiere usted que se haga algo, esta
creando lo que podria ser un documento de control de procesos, un plan de
calidad o una lista de comprobacion.

Una vez determinada la forma como los requisitos de la norma se aplican a su
empresa, el siguiente paso consiste en estudiar sus actividades y dejar
constancia de lo que se esté haciendo realmente. Detalles sobre como
documentar su sistema de gestion de la calidad aparecen en 4.2. (Requisitos
generales, control de documentos y control de los registros).

Es importante darse cuenta de que no tiene por qué modificarse sustancialmente
la forma en que dirige su negocio. La norma especifica lo que es necesario
hacer, pero usted tiene que decidir como va a ponerlo en practica.

16



2.4 RECURRIR A UN CONSULTOR

Aunque no sea necesario, puede contratar los servicios de un consultor para que
le oriente a través del proceso de implementacion de su sistema de gestion de la
calidad.

Podria utilizar al consultor para alguna o para todas las actividades siguientes:

e Examen o evaluacion de la situacion preliminar.
e Formacion.

e Implementacion.

e Auditorias internas.

La seleccion del consultor es un paso importante y debe realizarse, como
minimo, mediante la comprobacién rigurosa de la titulacion, las credenciales, la
experiencia y las referencias. Otros factores, como la compatibilidad, pueden
también ser necesarios.

Una vez elegido su consultor, es importante comprender de forma clara y
general lo siguiente, antes de iniciar la consultoria:

e El alcance de la misma, incluidos los indicadores y resultados.

e Los papelesy las responsabilidades del consultor y de la organizacion.
e Hitos y calendario.

e Recursos.

e Cualquier expectativa especifica y adicional que pueda existir.

Debe mantenerse contacto frecuente con el consultor con el fin de supervisar el
progreso y adoptar las medidas correctoras adecuadas. El empleo eficaz de un
consultor exige una estrecha comunicacion bilateral. El consultor debe trabajar
con el personal de su empresa, que le facilitard la documentacion necesaria para
cumplir tanto los requisitos del la norma ISO 9001 como los de su empresa. El
consultor debe ser capaz de proporcionar informacion y orientacion para
garantizar que la documentacion sea sencilla, facilmente comprendida y que
contribuya a ayudarle a usted y a sus empleados a realizar su trabajo de forma
mas eficaz, en lugar de crear papeleo innecesario. Esto puede ayudar a que su
empresa funcione mejor.

Puesto que las organizaciones son diferentes en muchos aspectos, le
aconsejamos que no acepte ninguna oferta preelaborada de sistemas de gestion
de la calidad.
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El empleo de un consultor no le exime de la responsabilidad de establecer e
implementar el sistema de gestion de la calidad. Por consiguiente, en su propio
interés, le recomendamos que colabore activamente con él a lo largo de todo el
periodo de consultoria.

Cuando su plantila esté activamente involucrada en el desarrollo e
implementaciéon del sistema de gestién de la calidad, deberia desarrollar un
sentido de “propiedad” (es decir, de responsabilidad y compromiso) y ello puede
brindar una via mas facil para hacer que el sistema de gestién de la calidad
funcione. Puede ser dificil infundirles la propiedad de un sistema de gestion de la
calidad desarrollado por un consultor que trabaje aisladamente. Recuerde que,
una vez finalizado el trabajo de consultoria, sera usted el Unico que gestione el
sistema de forma continuada.

2.5 ¢QUE SIGNIFICA CERTIFICACION?

La certificacion puede considerarse como el reconocimiento formal por parte de
otros de su sistema de gestion de la calidad. En algunos paises, los sistemas de
gestion de la calidad certificados se consideran registrados y el término “registro”
se utiliza en vez de certificacion.

La certificacion no es un requisito obligatorio de la implementacion de la norma
ISO 9001, pero le puede ser solicitada por alguno de sus clientes. Su decision
acerca de la certificacion podria también verse influida por sus competidores o
por la existencia de requisitos reglamentarios o legalmente establecidos.

Si estuviera usted considerando esta opcion, el primer paso es entrar en
contacto con algun organismo de certificacidbn para averiguar qué es lo que
ofrece, cudles son los posibles costes, el periodo durante el cual se aplicara la
certificacion, y con qué frecuencia desean dichos organismos revisar su sistema
de gestion de la calidad. Algunos pueden incluir una preevaluacion inicial en su
oferta, o que puede suponer una ventaja a considerar a la hora de tomar una
decision.
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2.6 ORIENTACION ACERCA DE LO QUE QUIERE DECIR LA
NORMA

A la hora de poner en funcionamiento bien a través de un consultor, o por si
mismo un sistema de gestion de la calidad, es necesario comprender y analizar
detalladamente los requisitos de dicho sistema. Se pretende facilitar la
comprension de la norma ISO 9001 y su aplicacion incluyendo, en primer lugar,
el texto completo de cada apartado de la norma, seguido de los comentarios
correspondientes.

Debe leer el comentario junto con el correspondiente apartado de la norma ya
que, en aquellas ocasiones en las que el texto del apartado resulta claro, la
orientacion que se presta en esta guia es limitada.

Se han utilizado ejemplos, siempre que ha sido posible, como ayuda para la
interpretacion de los requisitos. Dichos ejemplos han sido seleccionados
considerando su idoneidad para las empresas pequefias, ya sean prestadoras
de servicios o fabricantes. Gran parte de la orientacion facilitada puede también
ser aplicable en una empresa mas grande. Debe advertirse, no obstante, que la
interpretacion especifica para pequefias empresas se basa en la existencia de
comunicaciones sencillas y eficaces y en el conocimiento de todas las partes de
la organizacion. En consecuencia, pudiera no resultar siempre adecuado para
empresas de mayor tamafio.

Cuando lea la norma ISO 9001, debe considerar que determinadas palabras y
frases tienen una importancia o un significado especiales. La explicacion de las
mas importantes se facilita a continuacion.

Debe: Siempre que esta palabra aparece en la norma, se usa para indicar un
requisito que debe ser cumplido.

Deberia / puede: Estas palabras se utilizan para sugerir una linea de actuacion.
Nunca se utilizan para indicar un requisito que haya de cumplirse.

Apropiado: Esta palabra quiere decir que debe usted decidir como se aplican los
requisitos en su empresa, y que en algunos casos estos pueden no aplicarse.

También se emplea el término “adecuado” para indicar que las acciones,
decisiones, etc., son totalmente suficientes para cumplir los requisitos.
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2.7 EXPLICACION DE LOS TERMINOS UTILIZADOS

Para definiciones formales de términos en el area general de gestion de la
calidad, debe consultarse la norma ISO 9000:2000. No obstante, esta Guia
emplea algunos términos para el area especifica de la pequefia empresa. En
aras de la brevedad, repetimos la parte principal de la definiciébn pero no las
notas. Puede usted consultar la definicibn completa en la norma ISO 9000 si asi
lo desea.

Empresa pequeiia.

Orientacion. Para los fines de este manual, una pequefia empresa no se define
solamente por su niumero de empleados, sino también por la filosofia en que se
apoya su modo de llevar el negocio. Una pequefia empresa es habitualmente
dirigida por un nimero de personas muy reducido. El Unico duefio, dos o tres
personas en asociacion, una empresa familiar o una compafiia con tres o cuatro
ejecutivos son ejemplos tipicos. Esta matizacion no deberia disuadir a ninguna
empresa de utilizar la orientacion que aqui se facilita, si ésta fuera apropiada a
su situacion concreta.

Producto: Resultado de un proceso.
Orientacion. Este término se utiliza de forma genérica para describir:

e Productos fisicos.

e Servicios.

e Resultados de disefio.

e Conjuntos de programas informaticos.

e Cualquier otra forma mediante la cual una empresa pueda suministrar una
mercancia vendible o un servicio.

Asi, se pretende que en la definicion de “producto” se incluya “servicio”. No
obstante, se ha optado por la utilizaciébn de ambos términos para dejar claro, en
especial a las pequefias empresas de servicios, que estamos hablando de
ambos.

Alta direccién: Persona o grupo de personas que dirige y controla al mas alto
nivel una organizacion.

Orientacion. Este concepto puede referirse, segun proceda, a cualquiera de los
siguientes:

e Director General.
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e Director Gerente.

e Presidente.

e Consejo de Administracion.

e Directores Ejecutivos.

e Socio Director (o Socios Directores).
e Propietario unico.

e Socio (o Socios).

Gerente.

Orientacion. Este término se utiliza, segun proceda en el contexto, a la persona
gue ejerce autoridad, asume responsabilidades, toma decisiones y cumple
funciones directivas semejantes en nombre de la empresa. Puede referirse a
cualquiera de los siguientes:

e Propietario Unico.

e Socio.

e Director Gerente.
e Director.

e Director General.
e Gerente.

e Alto Ejecutivo.

Mejora continua: Actividad recurrente para aumentar la capacidad para cumplir
los requisitos.

Orientacion. Este término indica donde puede identificarse una oportunidad de
mejorar cualquier parte del sistema gestion de la calidad ya establecido.

La implementacion de cualquier mejora identificada exigird que los recursos
necesarios estén disponibles.

Revision: Actividad emprendida para asegurar la conveniencia, adecuacion y
eficacia del tema objeto de la revision, para alcanzar los objetivos establecidos.

Orientacion. Este término se utiliza en varias situaciones, incluidas la revision
por la direccién, la revision del disefio y el desarrollo, la revision de los requisitos
de productos y clientes y la revision de la no conformidad.

En todos estos contextos, hace referencia a un minucioso examen general de
las actividades relativas a la situacion de que se trate.

21



Auditoria (calidad): Proceso sistematico, independiente y documentado para
obtener evidencias de auditoria y evaluarlas de manera objetiva, con el fin de
determinar la extension en que se cumplen los criterios de la auditoria.
Orientacion. Puede considerarse un examen sistematico destinado a averiguar si
las actividades planificadas relacionadas con la calidad y los resultados
asociados a ellas son coherentes con los que se esperaban o se planificaron.

No conformidad (calidad): Incumplimiento de un requisito.

Orientacion. Este término se utiliza para describir cualquier caso de
incumplimiento de un requisito especificado. Puede consistir en el
incumplimiento de un requisito de un cliente, en un problema con un producto o
servicio, en una deficiencia del sistema de gestién de la calidad o en cualquier
otra situacion en la que lo sucedido no fuera lo requerido ni lo esperado.

Evidencia objetiva: Datos que respaldan la existencia o veracidad de algo.
Orientacion. Este término designa la informacion cuya verdad puede
demostrarse, sobre la base de hechos obtenidos por medio de pruebas,
observacién, medicion u otros medios.

Infraestructura: Sistema de instalaciones, equipos y servicios necesarios para
el funcionamiento de una organizacion.

Orientacion. Este término abarca la planta fisica, los equipos, las instalaciones y
servicios necesarios para el desarrollo de la actividad. Se incluyen edificios,
vehiculos, ordenadores, sistemas de comunicacion y maquinaria de produccion.

Ambiente de trabajo: Conjunto de condiciones bajo las cuales se realiza el
trabajo.

Orientacion. Este término se refiere a aquellos factores ambientales presentes
en su espacio de trabajo que pueden afectar a la calidad de su producto (véanse
ejemplos en 6.4). Con ello no se pretende afirmar que tenga que implementar un
sistema de gestion medioambiental ni un sistema de gestion de prevencion de
riesgos laborales.
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2.8 DESCRIPCION DE LA NORMA

2.8.1 Prologo

ISO (la Organizacion Internacional de Normalizacion) es una federacion mundial
de organismos nacionales de normalizacion (organismos miembros de 1SO). El
trabajo de preparaciéon de las normas internacionales normalmente se realiza a
través de los comités técnicos de ISO. Cada organismo miembro interesado en
una materia para la cual se haya establecido un comité técnico, tiene el derecho
de estar representado en dicho comité. Las organizaciones internacionales,
publicas y privadas, en coordinacion con ISO, también participan en el trabajo.
ISO colabora estrechamente con la Comisién Electrotécnica Internacional (CEIl)
en todas las materias de normalizacion electrotécnica.

Las Normas Internacionales son editadas de acuerdo con las reglas establecidas
en la Parte 3 de las Directivas ISO/CEI.

Los Proyectos de Normas Internacionales (FDIS) adoptados por los comités
técnicos son enviados a los organismos miembros para votacion. La publicacion
como norma internacional requiere la aprobacién por al menos el 75% de los
organismos miembros requeridos a votar.

Se llama la atencién sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de
esta norma internacional puedan estar sujetos a derechos de patente. ISO no
asume la responsabilidad por la identificacion de cualquiera o todos los derechos
de patente.

La Norma Internacional 1ISO 9001 fue preparada por el Comité Técnico ISO/TC
176, Gestion y Aseguramiento de la Calidad, Subcomité SC 2, Sistemas de la
Calidad.

Esta tercera edicion de la Norma ISO 9001 anula y reemplaza la segunda
edicion (ISO 9001:1994), asi como a las Normas ISO 9002:1994 e ISO
9003:1994. Esta constituye la revision técnica de estos documentos. Aquellas
organizaciones que en el pasado hayan utilizado las Normas 1ISO 9002:1994 e
ISO 9003:1994 pueden utilizar esta norma internacional excluyendo ciertos
requisitos, de acuerdo con lo establecido en el apartado 1.2.

Esta edicion de la Norma ISO 9001 incorpora un titulo revisado, en el cual ya no
se incluye el término “Aseguramiento de la calidad”. De esta forma se des-taca
el hecho de que los requisitos del sistema de gestién de la calidad establecidos
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en esta edicion de la Norma ISO 9001, ademas del aseguramiento de la calidad
del producto pretenden también aumentar la satisfaccion del cliente.

Orientacion.

Ademés de enumerar detalles técnicos acerca de los procesos de ISO para la
redaccion y aprobacion de las normas, el Prologo afirma que el sistema de
gestion de la calidad que cumpla los requisitos de la norma ISO 9001 tiene dos
objetivos fundamentales:

e Lograr el aseguramiento de la calidad del producto.
e Aumentar la satisfaccion del cliente.

El Prélogo indica que si usted tuviera un sistema de calidad que cumpliera la
norma I1SO 9001:1994 o ISO 9002:1994, debe ser relativamente sencillo
adaptarlo al enfoque basado en procesos de esta nueva version. Si dispusiera
usted de un sistema de la calidad de conformidad con la norma ISO 9003:1994,
sera necesario que lo actualice considerablemente para que se ajuste a esta
nueva version.

Puesto que el Prélogo no contiene requisito alguno, no servird para evaluar su
sistema de gestion de la calidad.
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3 SISTEMAS DE CALIDAD

3.1 GENERALIDADES

La adopcion de un sistema de gestion de la calidad deberia ser una decisiéon
estratégica de la organizacion. El disefio y la implementacion del sistema de
gestion de la calidad de una organizacion estan influenciados por diferentes
necesidades, objetivos particulares, los productos suministrados, los procesos
empleados y el tamafio y estructura de la organizacién. No es el propésito de
esta norma internacional proporcionar uniformidad en la estructura de los
sistemas de gestidn de la calidad o en la documentacion.

Los requisitos del sistema de gestion de la calidad especificados en esta norma
internacional son complementarios a los requisitos para los productos. La
informacioén identificada como “NOTA” se presenta a modo de orientaciéon para la
comprension o clarificacion del requisito correspondiente.

Esta norma internacional pueden utilizarla partes internas y externas, inclu-
yendo organismos de certificacion, para evaluar la capacidad de la organizacion
para cumplir los requisitos del cliente, los reglamentarios y los propios de la
organizacion.

En el desarrollo de esta norma internacional se han tenido en cuenta los
principios de gestion de la calidad enunciados en las Normas ISO 9000 e ISO
9004.

Orientacion.

La norma especifica requisitos para un sistema de gestion de la calidad cuya
conformidad a las buenas préacticas internacionalmente aceptadas para la
direccion de una empresa ha sido reconocida. Este sistema de gestion de la
calidad puede ser evaluado para su certificacion o registro, pero ello no es
obligatorio. Los clientes pueden solicitarlo como un requisito para su
organizacion.

NOTA: Puesto que los apartados 3.1, 3.2, 3.3 y 3.4 no contienen requisito
alguno, no pueden ser utilizados para evaluar su sistema de gestion de la
calidad.

El objetivo de un sistema de gestion de la calidad es el de transmitir a sus
clientes la confianza de que su negocio esta bien dirigido. Ello exige que usted
demuestre su capacidad para cumplir los requisitos de sus clientes y
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cualesquiera otros asociados a los de caracter reglamentario. Los documentos
gue muestren que su rendimiento en el pasado ha sido éptimo pueden transmitir
a posibles clientes un alto nivel de confianza en su capacidad.

La forma en que usted dirige su empresa es Unica. Esta norma le proporciona un
marco de referencia para buenas practicas de gestion que son aplicables a su
empresa. En ella se especifican un conjunto de aspectos que han de ser
considerados, pero no se indica la forma en que usted debe ponerlos en
practica. De ahi que haya un considerable margen de libertad para cumplir los
requisitos de la norma.

Usted necesita edificar su sistema de gestion de la calidad alrededor de sus
practicas empresariales actuales; es decir, alrededor de lo que haga
actualmente. Para el desarrollo inicial, sera necesario que actualice sus
practicas en aquellos aspectos que no cumplan los requisitos.

Puede que no sea necesario redactar de nuevo toda la documentacion de su
actual sistema de la calidad a fin de cumplir esta norma.

Los ocho principios de la gestién de la calidad se reproducen en el Anexo C.

3.2 ENFOQUE BASADO EN PROCESOS

Esta norma internacional promueve la adopciéon de un enfoque basado en
procesos cuando se desarrolla, implementa y mejora la eficacia de un sistema
de gestidon de la calidad, para aumentar la satisfaccién del cliente mediante el
cumplimiento de sus requisitos.

Para que una organizacion funcione de manera eficaz, tiene que identificar y
gestionar numerosas actividades relacionadas entre si. Una actividad que utiliza
recursos, y que se gestiona con el fin de permitir que los elementos de entrada
se transformen en resultados, se puede considerar como un proceso.
Frecuentemente, el resultado de un proceso constituye directamente el elemento
de entrada del siguiente proceso. La aplicacion de un sistema de procesos
dentro de la organizacion, junto con la identificaciébn e interacciones de esos
procesos, asi como su gestion, puede denominarse “enfoque basado en
procesos”.
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Una ventaja del enfoque basado en procesos es el control continuo que
proporciona sobre los vinculos entre los procesos individuales dentro del sistema
de procesos, asi como sobre su combinacion e interaccion.

Un enfoque de este tipo, cuando se utiliza dentro de un sistema de gestion de la
calidad, enfatiza la importancia de:

a) La comprension y el cumplimiento de los requisitos,

b) La necesidad de considerar los procesos en términos que aporten valor,
c) La obtencion de resultados del desemperio y eficacia del proceso, y

d) La mejora continua de los procesos con base en mediciones objetivas.

El modelo de un sistema de gestion de calidad basado en procesos que se
muestra en la figura 1 ilustra los vinculos entre los procesos presentados en los
apartados 4 a 8. Esta figura muestra que los clientes juegan un papel
significativo para definir los requisitos como elementos de entrada. El
seguimiento de la satisfaccion del cliente requiere la evaluacion de la
informacion relativa a la percepcion del cliente acerca de si la organizacion ha
cumplido sus requisitos. EI modelo mostrado en la figura 1 cubre todos los
requisitos de esta norma internacional, pero no refleja los procesos de una forma
detallada.

NOTA: De manera adicional, puede aplicarse a todos los procesos la
metodologia conocida como “Planificar - Hacer - Verificar - Actuar” (PHVA).
PHVA puede describirse brevemente como:

Planificar. establecer los objetivos y procesos necesarios para conseguir
resultados de acuerdo con los requisitos del cliente y las politicas de la
organizacion.

Hacer:implementar los procesos.
Verificar: realizar el seguimiento y la medicién de los procesos y los productos
respecto a las politicas, los objetivos y los requisitos para el producto, e informar

sobre los resultados.

Actuar: tomar acciones para mejorar continuamente el desempefio de los
procesos.

28



|
R D RESPOMNSABILIDAD DE 5 A
L& DIRECCION by, 5
E E T
QL I N
lI—J MEDICION, 2 E
AMALISIS Y E &
S GESEEE:’RNSSE MEIJORAMIENTO nE
[ L ” — e o
T 1 o
0 E REALIZACION DEL [ D
5 N PRODUCTC o A
T NoD
E E
S D S
E
ENTRA PROCESO
SALIDA
Figura 1. Modelo de un sistema de gestion de la calidad basado en procesos
Orientacion.

En el nucleo de esta norma se halla un modelo conceptual, representado en la
figura 1, cuya comprension es importante. La norma lo titula modelo de un
sistema de gestién de la calidad basado en procesos y resalta los principales
procesos que forman parte de esta norma. Probablemente, estos procesos
también existan ya en su organizacion, aunque puede que usted no los haya
contemplado anteriormente de esta manera.

Este modelo esta basado en que todo lo que tenga que ver con la calidad
comienza y acaba con el cliente. Por tanto, aqui el impulso corresponde al
cliente. En el diagrama, el cliente aparece tanto en la parte derecha como en la
izquierda. En la mayoria de los casos sera el mismo, aunque puede tratarse de
uno diferente.

En segundo lugar, aparecen los requisitos del cliente: lo que su cliente quiere.
Esto se transforma en un elemento de entrada para su sistema de gestion de la
calidad (que se representa en el diagrama como un circulo).
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Este elemento de entrada se introduce en la planificacion de productos y
servicios asi como en la produccion y en la prestacion de servicios.

El flujo principal del proceso que permite que el producto o el servicio surjan se
muestra a lo largo de la parte inferior de la figura como Realizacion del producto.
Esta casilla abarca las diferentes actividades que su empresa necesita realizar
para fabricar su producto y prestar su servicio. Se transforma en el resultado de
su actividad, adoptando la forma de un producto o servicio.

El modelo destaca la importancia de obtener informacion acerca de la
satisfaccion del consumidor (la flecha discontinua de la derecha vuelve a apuntar
a medicion, analisis y mejora). Esto y otras mediciones y evaluaciones se
convierten en informacioén vital acerca del desempefio de su organizacion. Estos
sistemas de medicién se muestran en la casilla cuyo titulo es Medicién, analisis
y mejora.

El objeto de la casilla Responsabilidad de la direccion es el de explicar la
importancia del papel que el liderazgo tiene en el sistema de gestion de la
calidad. Es necesario actuar basandose en la informacion y los datos que
muestran cuan satisfactoria o insatisfactoriamente esta funcionando el sistema, y
proporcionar o adaptar los recursos necesarios para mantenerlo y mejorarlo.

El modelo muestra también la necesidad de mantener relaciones con los
clientes, de forma que usted conozca lo que esperan y que sea capaz de
satisfacerlos.

La responsabilidad de la direccién (apartado 5) incluye la necesidad de fijar la
politica y los objetivos. De ellos deriva la necesidad de una planificacion
adecuada. La planificacion incluye la identificacion de los procesos y la
comprobacion de que estén adecuadamente documentados (4.2.1). Es
necesario que estos documentos definan la forma como usted desea que
funcione el proceso.

Es necesario cerciorarse de disponer de recursos adecuados para garantizar la
calidad de sus productos y servicios. Dichos recursos incluyen espacio para
trabajar, equipo, materiales y personas. Debe asegurarse de que las personas
estén formadas y sean competentes para la realizacion de las tareas que les
sean encomendadas.

Las actividades de recogida de datos y analisis, que aparecen en la casilla de la
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derecha, denominada Medicion, analisis y mejora, pueden sugerir mejoras del
sistema de gestion de la calidad, representadas por la flecha que apunta a la
casilla de la parte superior, denominada Mejora continua del sistema de gestion
de la calidad.

Una de las caracteristicas destacadas de la version de 2000 es la importancia
gue concede al uso de la informacion como una potente herramienta de gestion.
La informacion se emplea como una forma de seguimiento o medicién para
detectar cuando las cosas exigen una mayor atencion. Esto se utiliza para
alertar al operario o al gerente para que actien a fin de restablecer el estado
normal de la situacion. En efecto, sin tales mecanismos, el gasto seria mas
elevado y la moral mas baja; ambas cosas afectarian al balance final.

Deben también identificarse posibles mejoras y, si éstas pueden justificarse,
deben seguirse los pasos necesarios para llevarlas a la practica.

Por tanto, existen dos mecanismos para realizar mejoras:

e Como parte del sistema de gestion de la calidad (representado por las
flechas que aparecen en el bucle interior): esto incluye el control de la no
conformidad (8.3), la accién correctiva (8.5.2) y la accién preventiva
(8.5.3).

e Procesos de revision - auditorias (8.2.2), autoevaluaciones, revision por la
direccion (5.6), y seguimiento y medicién (8.2.3 y 8.2.4), que examinan de
forma critica la totalidad del sistema de gestion de la calidad y sugieren
mejoras para dicho sistema.

Por consiguiente, el modelo de proceso que aparece en la figura 1 vincula los
conceptos de gestion de la calidad y de mejora continua.

Si estuviera interesado en estudiar con mas detalle estos conceptos, puede
usted consultar también las normas ISO 9000 e ISO 9004; ademas, las
referencias que se incluyen en la Bibliografia podrian servirle de ayuda.

3.3 RELACION CON LA NORMA ISO 9004

Las ediciones actuales de las normas ISO 9001 e ISO 9004 se han desarrollado
como un par coherente de normas para los sistemas de gestion de la calidad, las
cuales se han diseflado para complementarse entre si, pero que pueden
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utilizarse igualmente como documentos independientes. Aunque las dos normas
internacionales tienen diferente objeto y campo de aplicacion, tienen una
estructura similar para facilitar su aplicacion como un par coherente.

La norma ISO 9001 especifica los requisitos para un sistema de gestion de la
calidad que pueden utilizarse para su aplicacion interna por las organizaciones,
para certificacion o con fines contractuales. Se centra en la eficacia del sistema
de gestion de la calidad para dar cumplimiento a los requisitos del cliente.

La norma ISO 9004 proporciona orientacion sobre un rango mas amplio de
objetivos de un sistema de gestion de la calidad que la norma ISO 9001,
especialmente para la mejora continua del desempefio y de la eficiencia globales
de la organizacién, asi como de su eficacia. La norma ISO 9004 se recomienda
como guia para organizaciones cuya alta direccién desee ir mas alla de los
requisitos de la norma ISO 9001, persiguiendo la mejora continua del
desempefio. Sin embargo, no tiene la intencion de que sea utilizada con fines
contractuales o de certificacion.

Orientacion.

Las versiones de 2000 de las normas ISO 9001 e 1SO 9004 disponen ahora de
una estructura comun en sus apartados principales, lo que implica la utilizacion
de ambas normas conjuntamente. La norma ISO 9001 se centra en el cliente
mientras que la ISO 9004 rebasa este ambito para incluir a otras partes
interesadas. No obstante, esta Guia se concentra solamente en la norma ISO
9001.

Deberia usted advertir que la 1ISO 9004 es, por derecho propio, una norma para
un sistema de gestion de la calidad, y no una guia para la implementacion de la
norma 1SO 9001.

3.4 COMPATIBILIDAD CON OTROS SISTEMAS DE GESTION

Esta norma internacional se ha alineado con la Norma 1SO 14001:1996, con la
finalidad de aumentar la compatibilidad de las dos normas en beneficio de la
comunidad de usuarios.

Esta norma internacional no incluye requisitos especificos de otros sistemas de
gestion, tales como aquellos particulares para la gestion ambiental, gestion de la
seguridad y salud ocupacional, gestion financiera o gestion de riesgos. Sin
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embargo, esta norma internacional permite a una organizacion integrar o alinear
integrar su propio sistema de gestion de la calidad con requisitos de sistemas de
gestion relacionados. Es posible para una organizacion adaptar su(s)
sistemas(s) de gestion existente(s) con la finalidad de establecer un sistema de
gestion de la calidad que cumpla con los requisitos de esta norma internacional.

Orientacion.

Si estuviera usted pensando en disponer de una sistema de gestion que incluya
otros aspectos, como la salud, la seguridad y el medio ambiente, le agradara
saber que esta nueva version ha sido redactada con el fin de hacer més facil la
integracion con la norma 1ISO 14001.

Si ya tuviera usted experiencia con la norma ISO 9001:1994 o con la ISO
9002:1994, puede que desee dar este paso extra y revisar su sistema de gestion
de la calidad para integrarlo con un sistema de gestion medioambiental. El
esfuerzo se ver4d compensado con un sistema mas sencillo y mas eficaz de
direccion de su empresa.

3.5 OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

3.5.1 Generalidades

Esta norma internacional especifica los requisitos de un sistema de gestion de la
calidad, cuando una organizacion:

a) Necesita demostrar su capacidad para suministrar de forma coherente
productos que satisfagan los requisitos del cliente y los reglamentarios
aplicables, y

b) Aspira a aumentar la satisfaccién del cliente a través de la aplicaciéon eficaz
del sistema, incluidos los procesos para la mejora continua del sistema y el
aseguramiento de la conformidad con los requisitos del cliente y los
reglamentarios aplicables.

NOTA: En esta norma internacional, el término “producto” se aplica Unicamente
al producto destinado a un cliente o solicitado por él.
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3.5.2 Aplicacion

Todos los requisitos de esta norma internacional son genéricos y se pretende
gque sean aplicables a todas las organizaciones sin importar su tipo, tamafio ni
producto suministrado.

Cuando uno o varios requisitos de esta norma internacional no se puedan aplicar
debido a la naturaleza de la organizacion y de su producto, pueden considerarse
para su exclusion.

Cuando se realicen exclusiones, no se podra alegar conformidad con esta norma
internacional a menos que dichas exclusiones queden restringidas a los
requisitos expresados en el capitulo 7 y que tales exclusiones no afecten a la
capacidad o responsabilidad de la organizacioén para proporcionar productos que
cumplan con los requisitos del cliente y los reglamentarios aplicables.

Orientacién: En qué casos se aplica la norma.

El contenido de la nueva norma ISO 9001 abarca el de las versiones de 1994
de las normas ISO 9001, ISO 9002 e ISO 9003. El Apartado 3.5.2, Aplicacion
incluye la necesaria flexibilidad para satisfacer a aquéllos que cuenten con un
sistema de la calidad 1ISO 9002 o ISO 9003.

Solo es posible alegar conformidad con la norma ISO 9001 si se siguen las
prescripciones estipuladas en el apartado 3.5.2. Estas normas permiten excluir
aquellos requisitos que figuran en el apartado 7 (y sélo en el apartado 7) que no
sean de aplicacién a su empresa (es decir, su empresa no los pone en practica o
no es responsable de ellos) o que puedan no ser de aplicacién a los productos o
servicios que usted suministre o preste con la condicién de que, excluyendo
tales requisitos, la calidad del producto o servicio no se vea afectada.

En las versiones de 1994 de las normas ISO 9001 e ISO 9002, era posible una
aplicacion de estas normas “a la medida”; es decir, se podian omitir
determinados requisitos que no fueran de aplicacién a su empresa. El Apartado
3.5.2 permite un enfoque similar pero, tal y como se especifica en el péarrafo
anterior, restringiéndolo a los requisitos que figuran en el apartado 7.

No puede calificarse como no aplicable un requisito del apartado 7, sélo porque
no quiera ponerlo en practica, o porque los organismos reguladores no lo exijan,
0 porque no figurara como requisito en las versiones de 1994. El hecho de que
no haya usted llevado a cabo lo que el requisito exige no significa que el
requisito no sea de aplicacion a su empresa.
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Si tuviera dudas acerca de la aplicacion de un requisito, hagase estas preguntas:

e ¢ En qué teoria o principio se basa este requisito?

e ¢ Qué clase de problema podria evitarse cumpliendo este requisito?
e Cumplir este requisito, ¢transmitiria confianza al cliente?

e Sino es usted el responsable del requisito entonces, ¢ quién lo es?

Por ejemplo, si usted no lleva a cabo el disefio (7.3), entonces no necesita
proceso alguno destinado a actividades de disefio.

Otros ejemplos en los que las exclusiones pueden ser de aplicacion son:

e Si no utliza equipo de medicion, no le afecta ningun requisito de
calibracion (7.6).

e Si no tuviera usted ninguna propiedad suministrada por su cliente, no es
necesario que aplique el apartado 7.5.4.

Pueden darse circunstancias en que las podria ser necesario incorporar algunos
requisitos especificos incluidos en uno de los subapartados del apartado 7,
mientras que el resto de los requisitos que figuran en dicho subapartado
pudieran quedar excluidos. Por ejemplo, en 7.5.3, los requisitos relacionados
con la trazabilidad pueden tenerse en cuenta para su exclusién, pero no los
requisitos relativos a la identificacion.

No obstante, no puede usted omitir ningun requisito del apartado 7 que pueda
afectar a la calidad de sus productos y servicios.

Recuerde que es preciso justificar cualquier exclusién en su manual de la
calidad (véase 4.2.2).

3.6 NORMAS DE CONSULTA

La norma que a continuacion se relaciona contiene disposiciones validas para
esta norma internacional. En el momento de la publicacion la edicion indicada
estaba en vigor. Toda norma esta sujeta a revision por lo que las partes que
basen sus acuerdos en esta norma internacional deben estudiar la posibilidad de
aplicar la edicibn mas reciente de la norma indicada a continuacién. Los

miembros de CEI y de ISO poseen el registro de las normas internacionales en
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vigor en cada momento.

ISO 9000:2000 - Sistemas de gestion de la calidad. Fundamentos y
vocabularios.
Orientacion: Referencias.

La norma ISO 9000:2000 recoge las definiciones de términos utilizados en las
normas ISO 9001 e ISO 9004.

Otras referencias se facilitan en el apartado de Bibliografia.

3.7 TERMINOS Y DEFINICIONES

Para el propésito de esta norma internacional, son aplicables los términos y
definiciones dados en la Norma ISO 9000.

Los términos siguientes, utilizados en esta edicién de la Norma ISO 9001 para
describir la cadena de suministro, han sido modificados para reflejar el
vocabulario actualmente en uso: PROVEEDOR-ORGANIZACION-CLIENTE.

El término “organizacion” reemplaza al término “proveedor”, que se utilizé en la
Norma ISO 9001:1994 para referirse a la unidad a la que se aplica la presente
norma internacional. Igualmente, el término “proveedor” reemplaza ahora al
término “subcontratista”.

A lo largo del texto de esta norma internacional, cuando se utilice el término
“producto”, éste puede significar también “servicio”.

Orientacion: Uso de los términos.

Un cambio fundamental introducido en la revision de 2000 es la adopcion de
términos genéricos para describir las relaciones entre las partes implicadas.
Debe usted considerarse “la organizacion” que se menciona en esta norma. Los
“proveedores” son las personas o empresas de las que usted recibe productos o
servicios, y los “clientes” son las personas o empresas que reciben productos o
servicios de su empresa.

Naturalmente, idénticas relaciones se aplican también a todas las
organizaciones, por lo que, en diferentes contextos, usted, como “organizacién”,
puede, al mismo tiempo, ser el “proveedor” de productos a otra empresa y el
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“cliente”, cuando reciba productos de una empresa diferente.

En la norma ISO 9000:2000, el término “producto” se definia de tal forma que
incluia el concepto de “servicio”. Sin embargo, en este manual hemos optado por
utilizar ambos términos como se aclara en la Explicacion de los términos
utilizados.

Se facilita informacion adicional en Guidance on the Terminology used in ISO
9001:2000 and 1SO 9004:2000 (Orientacion sobre la Terminologia utilizada en
las Normas ISO 9001:2000 e ISO 9004:2000) (véase Bibliografia).
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CAPITULO

CUATRO

REQUISITOS DE LA DOCUMENTACION
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4 REQUISITOS DE LA DOCUMENTACION

4.1 REQUISITOS GENERALES

La organizacion debe establecer, documentar, implementar y mantener un
sistema de gestidon de la calidad y mejorar continuamente su eficacia de acuerdo
con los requisitos de esta norma internacional.

La organizacion debe:

a) ldentificar los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad y
su aplicacién a través de la organizacién (véase 1.2),

b) Determinar la secuencia e interaccion de estos procesos,

c) Determinar los criterios y métodos necesarios para asegurarse de que tanto la
operacién como el control de estos procesos sean eficaces,

d) Asegurarse de la disponibilidad de recursos e informacién necesarios para
apoyar la operacion y el seguimiento de estos procesos,

e) Realizar el seguimiento, la medicién y el analisis de estos procesos,

f) Implementar las acciones necesarias para alcanzar los resultados planificados
y la mejora continta de estos procesos.

La organizacion debe gestionar estos procesos de acuerdo con los requisitos de
esta norma internacional. En los casos en que la organizacion opte por contratar
externamente cualquier proceso que afecte a la conformidad del producto con
los requisitos, la organizacion debe asegurarse de controlar tales procesos. El
control sobre dichos procesos contratados externamente debe estar identificado
dentro del sistema de gestién de la calidad.

NOTA: Los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad a los
gue se ha hecho referencia anteriormente deberian incluir los procesos para las
actividades de gestion, la provision de recursos, la realizacion del producto y las
mediciones.

Orientacion: Establecimiento de su sistema de gestion de la calidad.

La finalidad de este apartado es la de analizar los requisitos necesarios para que
Su organizacion establezca efectivamente un sistema de gestion de la calidad, y
la de exponer en términos generales las actividades asociadas al mismo. Dichas
actividades se describen con mayor detalle en las partes restantes de la norma.
Para cumplir los requisitos, necesitara usted cerciorarse de que las actividades
descritas en los puntos a) a f) hayan sido incorporadas a su sistema de gestion
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de la calidad. Véase en la explicacion de los términos utilizados (pagina 13) la
descripcion del término “mejora continua”.

Hasta qué extremo sea necesario detallar los procesos depende de la
complejidad y la estabilidad de las actividades que incorporen. Las actividades
sencillas quiza solo exijan una descripcion somera.

Los procesos complejos exigiran el nivel de detalle necesario para que el
personal comprenda las actividades y tareas, asi como sus interrelaciones, de
forma que puedan cumplir eficazmente con sus cometidos.

Un nuevo requisito importante que aparece en este apartado es que cuando se
contrate externamente cualquier proceso que afecte a la calidad del producto o
del servicio, es necesario determinar como se va a ejercer el control. Si usted
contrata externamente cualquier proceso, sigue siendo responsable de
garantizar que se suministre lo que su cliente le haya solicitado.

Por ejemplo, si es usted el principal proveedor de un proyecto aunque otra
empresa lleve a cabo el disefio, tendra que asegurarse de que el disefio
desarrollado cumpla la especificacion que usted o su cliente estipuld. Otros
ejemplos de contratacion externa incluyen procesos como tratamiento térmico,
limpieza, galvanizacion, pintura, informatica (IT) y mantenimiento general.

Para los requisitos relativos a la compra, véase 7.4.

Que se emplee el término “contratacién externa” o el término “subcontratacion”
depende del uso local. Su significado es, generalmente, idéntico (véase la Figura
3).

4.2 REQUISITOS DE LA DOCUMENTACION.
4.2.1 Generalidades.

La documentacion del sistema de gestidon de la calidad debe incluir:

a) Declaraciones documentadas de una politica de la calidad y de objetivos de la
calidad,

b) Un manual de la calidad,

c) Los procedimientos documentados requeridos en esta norma
internacional,

d) Los documentos necesitados por la organizacion para asegurarse de la eficaz
planificacion, operacion y control de sus procesos, y
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e) Los registros requeridos por esta norma internacional (véase 4.2.4).

Orientacion: Documentacion de su sistema de gestion de la calidad

Este apartado hace una relacion de la documentacion que exige la norma. El
término “documentacion” abarca los diferentes tipos de documentos que se
relacionan en los puntos a) a e).

En el punto c) la norma exige que se tengan ciertos procedimientos
documentados. Un procedimiento documentado es aquél que se conserva en un
formato reproducible y que estéa controlado tal y como se indica en el apartado
4.2.3. Tiene que cerciorarse de que los requisitos descritos en los siguientes seis
apartados estén incluidos en procedimientos documentados:

e 4.2.3 Control de documentos.

Se facilita informacién adicional en Guidance on the Documentation
Requerements of ISO 9001:2000 (Orientacion sobre los Requisitos de la
Documentacién de la Norma 1SO 9001:2000) (véase Bibliografia).

e 4.2.4 Control de registros

e 8.2.2 Auditoria interna

e 8.3 Control de producto no conforme
e 8.5.2 Accidn correctiva

e 8.5.3 Accidn preventiva

NOTA: Estos son los UGnicos apartados en los que la existencia de un
procedimiento documentado constituye un requisito especifico. Queda a su
entera discrecion el decidir si le serd de ayuda disponer de otros procedimientos
documentados.

La documentacion incluye procedimientos documentados obligatorios tal y como
los exige la norma, ademas de especificaciones, registros, etc. (Los documentos
también se controlan segun se especifica en el apartado 4.2.3.)

El punto d) exige que disponga usted de los medios “para asegurarse la eficaz
planificacion, operacion y control de sus procesos”. Estos podrian estar
documentados o no y pueden ser denominados como estime oportuno.

Es importante que su personal disponga de la informacion que necesite para
realizar su trabajo.
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Algunos términos comunes utilizados son los siguientes:

e Practicas laborales, procedimientos laborales o instrucciones laborales.
Practicas operativas, instrucciones de operacion o procedimientos de
operacion.

e Programas de produccion.

e Listas de proveedores preferentes.

e Especificaciones.

e Planos.
La documentacion deberia indicar, en la medida necesaria, quién hace qué,
donde, cuando, por qué y como. No deberia ser una relacion de propositos que
contenga aquello que quiera que ocurra en su empresa, sino que deberia reflejar
de forma clara y precisa lo que realmente ocurre. Por ejemplo, no es necesario
disponer de un documento formal acerca de cdémo abrir una puerta; basta
sencillamente con poner en la puerta un cartel que indique “empujar” o “tirar”.

Debe usted decidir el grado de detalle necesario. Esto dependera en gran
medida de los métodos utilizados, las habilidades que se necesiten, la formacion
adoptada y el grado de la supervision exigido. El exceso de detalles no
proporciona forzosamente un mayor control de la actividad y por ello deberia
evitarse. La formacion puede reducir la necesidad de una documentacion
detallada, suponiendo que todos dispongan de la informacidon necesaria para
realizar su trabajo correctamente. Es posible que la documentacion que exista
actualmente resulte ya adecuada, por lo que solo tendra que ser incluida como
referencia en el manual de la calidad.

Recuerde que la documentaciéon puede estar en cualquier formato reproducible:
desde documentos formales independientes hasta notas técnicas incorporadas a
un plano, pasando por un manual de instrucciones para equipos. También puede
estar en formato de imagen o de video. Los formatos graficos o un video o un
simple conjunto de imagenes pueden resultar especialmente (tiles ya que las
ayudas visuales a menudo pueden transmitir la informacién de forma mas
precisa que una descripcion larga y detallada.

El sistema de gestion de la calidad y la elaboracion de la documentacion
requerira la participacion de su personal, en la medida en que pueda aportar
algo, de modo que los detalles reflejen las practicas empresariales reales. Esto
no puede hacerse aisladamente. Cuanto antes participe el personal y cuantos
mas de ellos lo hagan, mayor sera su comprension, participacion y sentido de la
propiedad.
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4.2.2 Manual de Calidad

La organizacion debe establecer y mantener un manual de la calidad que
incluya:

a) El alcance del sistema de gestidon de la calidad, incluyendo los detalles y la
justificacion de cualquier exclusion (véase 3.5.2),

b) Los procedimientos documentados establecidos para el sistema de gestion de
la calidad, o referencia a los mismos, y

¢) Una descripcion de la interaccion entre los procesos del sistema de gestion de
la calidad.

Orientacion: Ponga por escrito lo que haga.
Puede usted utilizar el manual de la calidad para facilitar una panoramica
general o “mapa de carreteras” de su sistema de gestion de la calidad. Ademas
de tener que incluir los requisitos enumerados en los puntos a) a c), también
puede afnadir:

e Las actividades de su empresa.

e Las caracteristicas principales de su sistema de gestion de la calidad.

e La politica de la calidad y los objetivos de la calidad a ella asociados.

e Declaraciones relativas a responsabilidad y autoridad.

e Una descripcion de su organizacion; por ejemplo, un organigrama.

e Como funciona la documentacion y a dénde debe el personal dirigirse
para encontrar los procedimientos acerca de cOmo hacer las cosas.
Una definicion de los términos que tengan un significado singular para su
empresa.
Si cualquier punto de los anteriormente mencionados no estuviera incluido en el
manual de la calidad, basta con que dicho manual indique dénde pueden
hallarse. El manual de la calidad también tiene que incluir una descripcion de la
interaccion entre los procesos contemplados en el sistema de gestion de la
calidad. Para mas informacion sobre la redaccién de un manual de la calidad
puede consultarse ISO/TR 10013, Directrices para la documentacion de los
sistemas de gestion de la calidad (véase Bibliografia). Puede lograrse por medio
de diagramas de flujo, representaciones esquematicas, una plantilla de
referencias cruzadas, etc.

El manual de la calidad es también el lugar donde se registran y justifican las
posibles exclusiones (véase 3.5.2,). Debe usted identificar aquellos requisitos
incluidos en el apartado 7 que no se apliquen a su empresa y que no se incluyan
en su sistema de gestion de la calidad. Deben también facilitarse los motivos de
exclusion de cualquier requisito.
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Dispone usted de libertad para escoger el formato para el manual de la calidad
gue en su opinidén sea el mas apropiado para su empresa. Tenga en mente a los
diferentes lectores de su manual de la calidad y no olvide que podria mostrarse
a personas ajenas a la empresa. Si el manual de la calidad va a ser mostrado a
personas ajenas a la empresa, tenga cuidado de no incluir nada confidencial.

En el apartado 4.2.3 vera que todos los documentos requeridos por el sistema
de gestion de la calidad, incluido el manual, tienen que ser controlados.
Resultara atil estructurar su manual de la calidad de forma que identifique sus
procesos y describa su forma de hacer las cosas.

NOTA: Si su manual de la calidad esta estructurado segun los 20 elementos de
la Norma I1SO 9001:1994, podria resultar atil reorganizarlo con el fin de sacar
partido del enfoque basado en procesos.

Podria ser aconsejable crear una plantilla de referencias cruzadas entre su
manual de la calidad y la norma para que se asegure de no haber omitido nada.
Dicha plantilla puede servir de orientacion a otros que lean su manual de la
calidad (por ejemplo, clientes u organismos de certificacion).

En definitiva, el manual de la calidad deberia ser un verdadero documento de
trabajo y no solo una pieza de exposicion destinada a impresionar a sus clientes.

4.2.3 Control de los documentos

Los documentos requeridos por el sistema de gestion de la calidad deben
controlarse. Los registros son un tipo especial de documento y deben
controlarse de acuerdo con los requisitos citados en 4.2.4.

Debe establecerse un procedimiento documentado que defina los controles
necesarios para:

a) Aprobar los documentos en cuanto a su adecuacion antes de su emision,

b) Revisar y actualizar los documentos cuando sea necesario y aprobarlos
nuevamente,

c) Asegurarse de que se identifican los cambios y el estado de revision actual de
los documentos,

d) Asegurarse de que las versiones pertinentes de los documentos aplicables se
encuentran disponibles en los puntos de uso,

e) Asegurarse de que los documentos permanecen legibles y facilmente
identificables,

f) Asegurarse de que se identifican los documentos de origen externo y se
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controla su distribucion,
g) Prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos, y aplicarles una
identificacion adecuada en el caso de que se mantengan por cualquier razon.

Orientacion: Facilitar a las personas la informacioén que necesitan.

Este apartado trata del control de los documentos provenientes de fuentes
internas (por ejemplo, planos, procedimientos, instrucciones, criterios de
aceptacion u otros materiales de consulta) y de fuentes externas (por ejemplo,
reglamentos, normas, codigos o especificaciones).

Los controles necesarios (y el grado de control) podrian variar de un documento
a otro. Seran diferentes para documentos internos y externos y tienen que ser
establecidos de forma apropiada. Para los documentos internos esto podria
significar que todos los puntos a) a €) y g) tengan que ser aplicados; para los
documentos externos el control puede ser menor, abarcando sélo los puntos c) a

9)-

El término documento comprende diferentes soportes de informaciéon, como
documentos escritos, discos duros de ordenador, disquetes o CD-ROM, cintas
de video, de audio o carteles gréficos.

El control de documentos consiste basicamente en asegurarse de que el
documento que se encuentra en uso es el adecuado y aprobado como
necesario. Es decir, que sea el documento aplicable (normalmente la edicidon
mas reciente) al trabajo que se estuviera realizando. Esto es importante si su
personal va a disponer de la informacion que necesita para realizar el trabajo.

El apartado deja claro que los registros son un tipo especial de documento
(véase 4.2.4). Estos se generan como resultado de alguna actividad y son una
declaracion de los hechos que acontecen en el momento y que no pueden ser
revisados. Los documentos reemplazados (o los documentos revisados) pueden
convertirse en registros.

Con el rapido desarrollo de las redes informaticas, ha llegado a ser
relativamente facil cumplir los requisitos de control de los documentos
(tradicionalmente, el control de los documentos ha sido responsable de méas de
la mitad de los casos de no conformidad descubiertos en las auditorias). Si se
dispone de métodos electronicos, éstos pueden proporcionar medios eficaces de
control documental. Si emplea un método basado en ordenador, acuérdese de
tener siempre acceso a una copia recuperable de la informacion original; por
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ejemplo, copia de seguridad, duplicacién de la informacion en discos u otros
medios.

Si se utilizan medios informéticos, entonces la version que se encuentra en la
red es la mas reciente. Puede afadirse una declaracion en la que se advierta
gue cualquier ejemplar en papel esta incontrolado y que corresponde al lector
asegurarse de que el ejemplar de que se trate sea copia de la versibn mas
reciente comprobandolo en el sistema. Resulta imposible controlar todos los
documentos recibidos electronicamente de fuentes externas. Es, por
consiguiente, importante que cada persona tenga la informacion correcta antes
de iniciar su trabajo.

Si se recurre a un método basado en papel, puede usar la funcién de su
procesador de textos para incluir en el documento la fecha / hora en que se
guardo por ultima vez. Esto puede servir como identificador de la version o de la
revision sin necesidad de tener que indicar otros datos. Aun en el caso de que
no sea posible retirar todos los ejemplares en papel, este enfoque reducira en
gran medida las posibilidades de error en la edicion y conducira a un sistema
mas sencillo.

Siempre deberia tratar de mantener el minimo numero de ejemplares de
documentos posible. El acceso a la documentacion comin es mucho mas
sencillo en una pequeiia empresa, en la que hay menos formalidad, menos
posibles usuarios y sedes mas pequefias; a menudo, Gnicas.

Si todos tienen facil acceso a un ejemplar central, no existird la necesidad de
establecer controles complejos y las medidas de control de cambios pueden ser
simplificadas. Alli donde haya relativamente pocos empleados, puede
mantenerse una lista que indique quién tiene cada documento. Si se produce un
cambio, alguien puede encargarse de recoger el documento viejo y publicar el
nuevo. De este cambio se puede dejar una nota recogida en un diario 0 en un
registro informatico. Es necesario que este procedimiento documentado describa
como se ejerce el control de los documentos. Es aconsejable evitar medidas
complejas de actualizacion y recuperaciéon. La norma exige que la informacion
esté al dia, pero no especifica como ha de hacerse. Aprovechandose de la
flexibilidad que el apartado permite y adoptando los métodos mas sencillos y
mas practicos, pueden evitarse burocracia y costes innecesarios.

Antes de ser emitidos, los documentos deberian ser revisados y aprobados por
la persona apropiada para comprobar que sean iddéneos para el fin que
persiguen. Sus procedimientos de control de los documentos deberian identificar
a la persona que debe realizar la revision. En una pequefia empresa,
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probablemente sera el gerente, aunque éste puede autorizar a alguien a llevar a
cabo la revision y aprobacion de documentos.

Un requisito adicional es que los cambios que sufran los documentos
controlados deberian ser revisados y aprobados por una persona apropiada. De
nuevo, en una pequefia empresa esa persona probablemente sera el gerente.
Las firmas en los documentos escritos son sélo una forma de indicar aprobacion.
En el caso de los documentos electronicos, el empleo de accesos controlados
por contrasefia, combinados con la fecha de aprobacion, es también una forma
de indicar aprobacion.

En ocasiones es necesario conservar documentos sustituidos u obsoletos por
diversas razones (por ejemplo, con fines legales o de consulta). Si éste fuera el
caso, sera necesario disponer de un método de identificacion del estado de tales
documentos a fin de evitar que se usen accidentalmente en lugar de los
actualmente vigentes.

4.2.4 Control de los registros

Los registros deben establecerse y mantenerse para proporcionar evidencia de
la conformidad con los requisitos asi como de la operacion eficaz del sistema de
gestion de la calidad. Los registros deben permanecer legibles, facilmente
identificables y recuperables. Debe establecerse un procedimiento documentado
para definir los controles necesarios para la identificacion, el almacenamiento, la
proteccion, la recuperacion, el tiempo de retencion y la disposicion de los
registros.

Orientacion: Gestion de los registros.

Los registros existen en todas las compafias. Dichos registros pueden
proporcionarle informacion para dirigir su empresa de forma eficaz. Necesitara
mostrar que efectivamente ha hecho algo, registrado cierta informacién o
cumplido un requisito en particular. Este apartado trata de la forma en que
deben gestionarse esos registros. A lo largo de toda la norma existen
referencias a la necesidad de los registros y aquéllas estan identificadas en
todos los apartados en los que encuentre la frase “véase 4.2.4".

Es importante que en una pequefia empresa no se acumulen montones de
papeles que no sirvan para nada. Es preciso decidir qué registros son
necesarios para la actividad de la empresa asi como conocer qué es lo que
exige la norma. Se debe precisar durante cuanto tiempo es necesario conservar
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cada tipo de registros, donde se ubicaran y como deshacerse de ellos. Conserve
sélo lo que sea necesario conservar. Los registros no deberian conservarse solo
para satisfacer a un auditor.

En algunos casos, el periodo de conservacion viene determinado por requisitos
legales o reglamentarios, por requisitos financieros, por posibles demandas de
responsabilidad civil o por especificaciones de los clientes. Estos detalles
deberian ser registrados o referenciados en el procedimiento documentado.

Algunos ejemplos de lo que su sistema de gestion de la calidad podria generar
Ccomo registros son:

e Archivos de disefios, calculos.

e Pedidos de los clientes, revisiones de contratos.

¢ Notas de reuniones (por ejemplo, revision por la direccion).

¢ Informes de auditorias internas.

e Detalles de casos de no conformidad (informes de fallos de servicio,
reclamaciones en periodo de garantia o quejas de clientes).

e Informes de acciones correctivas y preventivas.

e Ordenes de compra.

e Archivos acerca de proveedores (por ejemplo, evaluacion de proveedores
e historial de su rendimiento).

e Detalles del control de procesos.

¢ Informes de mediciones y seguimientos.

e Informes de calibraciones y verificaciones.

e Detalles de la formacion.

e Detalles de los bienes recibidos y entregados.

Los registros, la indizacion y el archivado pueden estar en cualquier formato que
sea apropiado (por ejemplo, copia impresa o electronica). En almacenamiento
tendrad que ser el adecuado para el soporte y deberia ser tal que el riesgo de
deterioro, desperfecto o pérdida se redujese al minimo. Resulta util decidir quién
tiene acceso a los registros y con qué facilidad ha de ser posible disponer de
éstos. Si utiliza técnicas informéticas para almacenar registros, sea consciente
de que los desarrollos y la evolucién de los programas informaticos pueden
ocasionar dificultades a la hora de leer registros guardados varios afios antes.
Resulta aconsejable conservar viejos programas informaticos para acceder a
€s0s registros mas antiguos o, si no, convertir el archivo al programa informatico
actual. Es igualmente importante utilizar programas antivirus puestos al dia.

La copia de seguridad de registros almacenados electronicamente forma
también parte de la gestion de los registros.
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CAPITULO

CINCO

RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION
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5 RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

5.1 COMPROMISO DE LA DIRECCION

La alta direccion debe proporcionar evidencia de su compromiso con el
desarrollo e implementacion del sistema de gestion de la calidad, asi como con
la mejora continua de su eficacia:

a) Comunicando a la organizacion la importancia de satisfacer tanto los
requisitos del cliente como los legales y reglamentarios,

b) Estableciendo la politica de la calidad,

¢) Asegurando que se establecen los objetivos de la calidad,

d) Llevando a cabo las revisiones por la direccién, y

e) Asegurando la disponibilidad de recursos.

Orientacion: Compromiso con la calidad.

La norma ISO 9000:2000 define la Alta direccibn como la “persona o grupo de
personas que dirige y controla al mas alto nivel una organizacion”. En una
pequefia empresa esto puede incluir al propietario o a los socios y a unas pocas
personas clave que responden directamente ante ellos. La norma 1SO 9001
exige que dicha persona o grupo de personas demuestren su compromiso con el
sistema de gestion de la calidad. El apartado enumera las acciones necesarias
para ello. En los subapartados 5.2 a 5.6, se amplian los puntos relacionados en
los péarrafos a) a e).

Este es el primero de nueve apartados y subapartados que identifican
especificamente a la alta direcciébn como responsable de estas acciones, y hace
hincapié en la necesidad de liderazgo eficaz. (Puede hallarse mas informacién
en el Anexo C.).
Los otros apartados son:

e 5.2 Enfoque al cliente

e 5.3 Politica de la calidad

e 5.4.1 Objetivos de la calidad

e 5.4.2 Planificacion del sistema de gestion de la calidad

e 5.5.1 Responsabilidad y autoridad

e 5.5.2 Representante de la direcciéon

e 5.5.3 Comunicacion interna

e 5.6 Revision por la direccion
En cuanto a proporcionar evidencia, se esperara de la alta direccion de la
empresa no s6lo que garantice que su compromiso sea bien conocido por toda
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Su organizacion sino también que mantenga registros apropiados para mostrar
como se ha logrado esto. Los informes de las reuniones de la direccion pueden
utilizarse para proporcionar evidencia.

5.2 ENFOQUE AL CLIENTE

La alta direccion debe asegurarse de que los requisitos del cliente se determinan
y se cumplen con el proposito de aumentar la satisfaccion del cliente (véanse
7.2.1y8.2.1).

Orientacion: ¢ Sabe usted lo que sus clientes quieren?

Este apartado incide en los requisitos del cliente o los elementos de entrada, tal
y como se muestra en el modelo de proceso (véase la Figura 1 en la
Introduccion). Deja igualmente claro que, independientemente de quién se haga
cargo de la interaccion con el cliente, es responsabilidad de la alta direccion
cerciorarse de que se comprendan estos requisitos y de que se disponga de los
recursos necesarios. Las referencias a 7.2.1 y a 8.2.1 son indicadores de lo que
se espera que abarque este proceso.

Es necesario que dirija su atencioén hacia lo que es importante para usted y para
su cliente, incluidos los requisitos legales o reglamentarios relacionados con sus
productos o servicios, aplicables en cada caso (véase 7.2.1 c¢). Para hacerlo con
éxito, deberia procurar llegar a un acuerdo con su cliente acerca de qué es lo
que ha de suministrase. Puede que esto no sea siempre posible. El logro de un
acuerdo podria implicar:

e Hablar con sus clientes.

e Realizar estudios de mercado o de la clientela.

e Tener acceso a informes del sector.

e Identificar oportunidades de comercializacion especializada.

5.3 POLITICA DE LA CALIDAD

La alta direccién debe asegurarse de que la politica de la calidad:

a) Es la adecuada al propdsito de la organizacion,

b) Incluye un compromiso de cumplir con los requisitos y de mejorar
continuamente la eficacia del sistema de gestion de la calidad,

c) Proporciona un marco de referencia para establecer y revisar los objetivos de
la calidad,

d) Es comunicada y entendida dentro de la organizacion, y




e) Es revisada para su continua adecuacion.
Orientacion: Establecimiento de la politica de la calidad.
Una politica de la calidad establece:
e Un compromiso con la calidad.
e Un compromiso con la mejora continda del sistema de gestion de la
calidad.
e El contexto para los objetivos de la calidad.
e La relacion existente entre los objetivos de su organizacion y los
requisitos de sus clientes.
A menudo resulta uatil desarrollar, antes que nada, la politica global de la
compafiia, incluidas las de marketing / ventas, financieras, etc., ya que esto
podria hacer que la elaboracion de la politica de la calidad resulte mas facil.

Su compromiso con la calidad deberia describir su vision global de lo que la
calidad significa para su empresa y para sus clientes. El apartado 4.2.1 exige
gue se documente esta politica de la calidad.

Con el fin de demostrar su compromiso de implementar la politica de la calidad,
necesitard identificar los objetivos globales de la calidad que haya de alcanzar
su empresa, normalmente en un marco temporal determinado. Es importante
gue estos objetivos no sean vagos sino que estén dirigidos a lo que sea
importante para usted y para sus clientes.

El compromiso de la alta direccion de su empresa a favor de la calidad deberia
ser perceptible, activo y transmitido eficazmente. Por ejemplo, la exhibicion
publica de un ejemplar de la politica de la calidad firmado por el propietario de la
empresa es un método que puede utilizarse para demostrar dicho compromiso
tanto a empleados como a clientes.

Otro método consiste en presentarla en una reunion.

Todos los empleados necesitan comprender la politica de la calidad, la forma
como les afecta y su papel dentro del sistema de gestion de la calidad.
Corresponde a la alta direccion de la empresa decidir como se va a transmitir
este mensaje

La politica de la calidad también necesita ser revisada periédicamente a fin de
determinar si los objetivos siguen siendo los mas apropiados para su
organizacion. Esto deberia llevarse a cabo durante la revisién por la direccion
requerida en el apartado 5.6.
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5.4 PLANIFICACION

5.4.1 Objetivos de la calidad.

La alta direccion debe asegurarse de que los objetivos de la calidad, incluyendo
aguellos necesarios para cumplir los requisitos para el producto (véase 7.1 a), se
establecen en las funciones y niveles pertinentes dentro de la organizacion. Los
objetivos de la calidad deben ser medibles y coherentes con la politica de la
calidad.

Orientacion: Fijar los objetivos de la calidad.

Siguiendo los requisitos estipulados en 5.3, habra usted establecido su politica
de la calidad. Con el fin de materializar dicha politica, la alta direccion de su
empresa necesita establecer objetivos claramente definidos a los que pueda
aspirar su organizacion. No es necesario que la alta direccion lleve esta tarea a
cabo personalmente pero la responsabilidad sigue siendo de ellos.

A la hora de fijar objetivos, resulta util establecer un marco temporal dentro del
cual ubicarlos.

La norma exige ahora objetivos no sélo para el sistema de gestion de la calidad
sino también para productos y servicios (véase 7.1 a).

Es necesario que sus objetivos sean realistas y relacionados con fines
alcanzables, como por ejemplo:

e Cumplir los requisitos (del cliente, reglamentarios y otros)
correspondientes a productos y servicios.

e Cumplir el programa planificado.

¢ Identificar oportunidades de mejora.

¢ Identificar nuevas oportunidades de mercado.

Este apartado exige igualmente que los objetivos correspondientes (por ejemplo,
desempefio del proceso o0 mejora continua) sean establecidos en las areas
apropiadas de su organizacion (por ejemplo, recursos humanos, producciéon o
ventas). Es importante que usted y su personal sean conscientes de cOmo esas
distintas areas funcionales contribuyen al logro de los objetivos de la calidad. En
la relacion prestacion del servicio / cliente o en la cadena de produccion, los
objetivos pueden ser muy sencillos y directos, tal y como muestran estos
ejemplos:

e Una empresa de transportes que tenga un servicio de autobuses podria
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fijar un objetivo para el porcentaje de autobuses que funcionen segun el
horario previsto dentro de limites establecidos.

e En el lugar de produccion, puede fijarse la produccion objetiva por hora
con un nivel maximo aceptable de articulos defectuosos.

e En una peluqueria, en las horas en las que el personal disponible esté
ocupado, puede nombrarse a una persona para recibir a los nuevos
clientes. En este caso, el objetivo podria ser que “en el plazo de un
minuto se dé la bienvenida a los clientes que entren en el local y se
determinen sus necesidades”.

En niveles superiores de la organizacién, los objetivos pueden volverse mas
complejos. Por ejemplo, en el caso de la peluqueria, el duefio / director podria
fijar un objetivo adicional que consistiera en tener suficiente personal disponible
para satisfacer la demanda en las horas punta.

Esto exigira una planificacion, la contratacion de personal eventual, su formacion
y asi sucesivamente.

Es necesario que reflexione cuidadosamente sobre los objetivos que fije y el
margen de tiempo que concedera para que se alcancen. Tenga siempre en
mente que un objetivo debe ser medible. Si un objetivo consistiera simplemente
en “mejorar”, no seria tal objetivo sino s6lo un deseo. Necesitard ser capaz de
comprobar si se esta alcanzando el objetivo y, si no, qué va a hacer al respecto.

Orientacion: ¢ Como vamos a hacerlo?

5.4.2 Planificacion del sistema de gestion de la calidad.
La alta direccién debe asegurarse de que:

a) La planificacion del sistema de gestion de la calidad se realice con el fin de
cumplir los requisitos citados en 4.1, asi como los objetivos de la calidad, y

b) Se mantiene la integridad del sistema de gestion de la calidad cuando se
planifican e implementan cambios en éste.

Este apartado se ocupa de la planificacién en dos niveles. El primer nivel es el
de la planificacién que hace falta realizar con el fin de que su sistema de gestion
de la calidad pueda cumplir los requisitos estipulados en 4.1.

La mayor parte de esta planificacién tendrd lugar en las fases iniciales de
desarrollo e implementacion del sistema de gestion de la calidad.
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No obstante, durante la revision por la direccion (véase 5.6) en la que se le
requiere para que revise su sistema de gestion de la calidad, puede usted
descubrir la necesidad de planificacién adicional:

e Para garantizar la continua idoneidad, adecuacion y efectividad de su
sistema de gestion de la calidad.

e Para determinar si es necesaria la realizaciéon de cambios.

e Para determinar si existen oportunidades de mejora.

La necesidad de planificacion adicional podria también surgir como
consecuencia de otras actividades (por ejemplo, auditorias).

El segundo nivel de planificacion es el que necesita para alcanzar sus objetivos
de la calidad. Dado que éstos pueden, y efectivamente deben, cambiar con el
paso del tiempo, es probable que este nivel tenga caracter continuo.

Se facilita informacion adicional en ISO 10005: Gestion de la calidad —
Directrices para los planos de la calidad (véase Bibliografia).

Este apartado sobre planificacion exige ahora que usted gestione los recursos
necesarios para garantizar que su sistema de gestion de la calidad conserve su
efectividad durante los cambios y después de efectuados los mismos. Este es un
nuevo requisito.

5.5 RESPONSABILIDAD, AUTORIDAD Y COMUNICACION

5.5.1 Responsabilidad y autoridad.

La alta direccion debe asegurarse de que las responsabilidades y las
autoridades estan definidas y son comunicadas dentro de la organizacion.

Orientacion: ¢Quién es el responsable de que?

La alta direccién necesita cerciorarse de que todos sepan lo que se espera que
hagan (responsabilidades), lo que estan autorizados a hacer (autoridades), asi
como que comprendan la forma en que estas responsabilidades y autoridades
estdn mutuamente relacionadas.

La descripcion de responsabilidades y autoridades que realice no deberia
permitir ambigledad alguna alli donde exista interaccidbn entre personas.
Necesita asegurarse de que todos conozcan donde acaba su responsabilidad (y
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autoridad) y donde empieza la de otra persona. De este modo se evitaran
confusiones acerca de quién hace qué.

Las descripciones no tienen que ser complejas ni muy elaboradas. Es importante
gue reflejen claramente la situacion en la vida real y dejen margen a la
flexibilidad.

Si se llegara a la conclusion de que es necesario detallar las responsabilidades y
autoridades, una descripcion del puesto de trabajo o un sencillo organigrama
podrian ser suficientes. Como alternativa, las responsabilidades y autoridades
podrian incluirse en sus documentos de procesos 0 en sus procedimientos
documentados. Son igualmente satisfactorios otros métodos que convengan a
su forma de trabajar, siempre que las responsabilidades y autoridades se
comuniquen a los afectados y que éstos las entiendan.

En una pequefia empresa, dado que existe un numero limitado de personas
disponibles para llevar a cabo las tareas exigidas por este apartado, sera
necesario  planificar  frecuentemente para compartir funciones 'y
responsabilidades y para que los miembros de la plantilla sean capaces de
realizar las labores de los demas. Dichos planes resultaran valiosos durante las
vacaciones o en casos de accidente o enfermedad.

5.5.2 Representante de la direccion.

La alta direccion debe designar un miembro de la direccion quien, con
independencia de otras responsabilidades, debe tener la responsabilidad y
autoridad que incluya:

a) Asegurarse de que se establecen, implementan y mantienen los procesos
necesarios para el sistema de gestion de la calidad,

b) Informar a la alta direccion sobre el desempefio del sistema de gestion de la
calidad y de cualquier necesidad de mejora, y

c) Asegurarse de que se promueva la toma de conciencia de los requisitos del
cliente en todos los niveles de la organizacion. NOTA: La responsabilidad del
representante de la direccién puede incluir relaciones con partes externas sobre
asuntos relacionados con el sistema de gestion de la calidad.

Orientacion: ¢ Quién cuida del sistema de gestion de la calidad?
El requisito consiste en que la alta direccion de su empresa nombre a algin
miembro de la direccién con autoridad y responsabilidad sobre el sistema de
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gestion de la calidad. Dicha persona puede también desempefiar otras labores,
pero debe disponer de la necesaria autoridad dentro de su empresa para
cerciorarse de que el sistema de gestion de la calidad funcione adecuadamente.
Esta persona ha ser tener categoria de gerente en su organizacion; la
responsabilidad y la autoridad no pueden atribuirse a nadie que sea externo a la
organizacion.

En una pequefia empresa, puede resultar conveniente que el duefo/gerente
asuma este papel. Una funcién clave del representante de la direccién es la de
estar al corriente del desemperio del sistema de gestion de la calidad, asi como
de las posibilidades de mejora. Cuando esta labor no sea realizada
personalmente por el propietario / gerente, deben tomarse medidas para que
esté informado.

En organizaciones que dispongan de mas de un centro (o sede), podria ser
factible que una persona fuera nombrada representante local de la direccion en
cada centro, pero solo una persona puede tener la responsabilidad y autoridad
global en nombre de la organizacion.

Su representante de la direccion es ahora responsable de garantizar que
aguéllos que en la organizacién necesiten saberlo, sean conscientes de lo que el
cliente quiere. Esto no significa forzosamente que el representante de la
direccion haya de informar personalmente a los miembros de la organizacion,
pero si quiere decir que el representante de la direccion necesita saber que las
personas han sido informadas (véase 5.5.3).

5.5.3 Comunicacion interna.

La alta direccion debe asegurarse de que se establecen los procesos de
comunicacion apropiados dentro de la organizacion y de que la comunicacion se
efectlia considerando la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

Orientacién: Mantener informado a su personal.

Para que su sistema de gestion de la calidad funcione eficazmente, resulta
esencial una buena comunicacién. La alta direccion debe establecer procesos
gue animen a su personal a comunicarse en todos los niveles de la empresa, sin
temor a ser penalizados como portadores de malas noticias.
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Para que sean eficaces, sus procesos de comunicaciéon deberian dotarle a usted
y a su personal de la capacidad de:

e Transmitir y recibir informacion rapidamente y actuar basandose en ella.

e Crear confianza mutua.

e Transmitir la importancia de la satisfaccion del cliente, del rendimiento de
los procesos, etc.

¢ |dentificar oportunidades de negocio.

e ¢ |dentificar oportunidades de mejora.

La informacion debe ser clara y comprensible y ha de estar adaptada a la
persona a la que esté destinada.

La eficacia del sistema de gestion de la calidad sera determinada en la revision
por la direccién (véase 5.6) y debe ser comunicada de forma apropiada. Algunos
métodos de comunicacion son la colocacion de informacion en tablones de
anuncios, la celebracion de reuniones o la transmision de informacién mediante
soportes electronicos (por ejemplo, correo electronico).

5.6 REVISION POR LA DIRECCION
5.6.1 Generalidades

La alta direccion debe, a intervalos planificados, revisar el sistema de gestion de
la calidad de la organizacion, para asegurarse de su conveniencia, adecuacion y
eficacia continuas. La revision debe incluir la evaluacion de las oportunidades de
mejora y la necesidad de efectuar cambios en el sistema de gestion de la
calidad, incluyendo la politica de la calidad y los objetivos de la calidad.

Deben mantenerse registros de las revisiones por la direccion (véase 4.2.4).

5.6.2 Informacidn para la revision.

La informacién de entrada para la revision por la direccion debe incluir:

a) Resultados de auditorias,

b) Retroalimentacion del cliente,

c) Desemperfio de los procesos y conformidad del producto,
d) Estado de las acciones correctivas y preventivas,




e) Acciones de seguimiento de revisiones por la direccion previas,
f) Cambios que podrian afectar al sistema de gestion de la calidad, y
g) Recomendaciones para la mejora.

5.6.3 Resultados de la revision.

Los resultados de la revision por la direccion deben incluir todas las decisiones y
acciones relacionadas con:

a) La mejora de la eficacia del sistema de gestion de la calidad y sus procesos,
b) La mejora del producto en relacion con los requisitos del cliente, y
c) Las necesidades de recursos.

Orientacion: ¢ Funciona su sistema de gestion de la calidad?

La alta direccion de su empresa deberia examinar el sistema de gestion de la
calidad de forma regular; una frecuencia anual podria ser aceptable para un
sistema de gestion de la calidad establecido y eficaz. Alli donde estén
planificados, o0 se estén poniendo en practica cambios, podrian ser necesarios
periodos de revision mas frecuentes. Las personas que participen en las
revisiones deberian ser capaces de aportar y emprender acciones en funcion de
los resultados. Deberia adoptarse un enfoque sistematico de la revision del
sistema de gestion de la calidad. Se podrian estudiar las siguientes acciones:

e Si la politica y los objetivos de la calidad son adecuados a las
necesidades actuales.

e CoOmo estd funcionando el sistema de gestion de la calidad y si los
objetivos se alcanzan.

e Analisis del desempefio de los procesos.

e Problemas de calidad y acciones emprendidas.

¢ Retroalimentacion del cliente, incluidas sus reclamaciones.

¢ Informes de auditorias de la calidad (tanto interna como externa).

e Areas de mejora / cambios necesarios.

e Acciones pendientes de revisiones anteriores.

Cada problema deberia ser tratado por separado cuando se presente. Si espera
usted a la préxima revision por la direccion para ocuparse de una queja de la
clientela, pudiera ser que ya no le quedasen clientes. La finalidad de la revision
por la direccion es la de ver si los mismos problemas vuelven a presentarse, si la
accion emprendida es la apropiada y si los clientes estan satisfechos.
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Deberia usted apartarse de los problemas concretos y adoptar una perspectiva
general de su sistema de gestidon de la calidad para ver si éste es:

e |doneo. ¢Sigue siendo acorde con su finalidad?
e Adecuado. ¢ Sigue siendo suficiente?
e Eficaz. ¢ Sigue logrando los resultados deseados?

La alta direccién tiene que analizar tendencias importantes y decidir sobre ellas.
No pierda el tiempo durante la revision por la direccion discutiendo una y otra
vez problemas relativamente insignificantes. La revision por la direccion sera
mas util si examina cuidadosamente los informes para obtener una vision
general de conjunto clara, en vez de limitarse a revisar una lista de detalles
pequenfos.

El analisis de datos, tal y como se requiere en 8.4, deberia igualmente incluirse
en la revisibn por la direccion. Otros elementos cuya inclusion podria
considerarse son:

e Necesidades de formacion.
e Problemas de proveedores.
e Necesidades y mantenimiento de equipos.
e El ambiente de trabajo y la infraestructura.

Identificando las cuestiones que correspondan a estos epigrafes, y dependiendo
del resultado de la revisién, podria ser capaz de revisar y de desarrollar mas sus
propios planes de la calidad, estratégicos y de negocios con vistas a actividades
futuras.

Por ejemplo, a medida que se obtienen mejoras y se eliminan los problemas,
surge la oportunidad de que usted revise la naturaleza y el nivel de sus controles
de inspeccidon. ¢Siguen siendo esenciales o puede lograrse algin ahorro
modificando unos controles o adaptando otros, dado que la causa del problema
ha sido resuelta? Si se descubriera que el porcentaje de quejas estuviera
creciendo, debe tomarse una decision para examinar los motivos y fijar los
objetivos apropiados.

Revisiones y auditorias no son la misma cosa. Esto se comprende mejor
partiendo del hecho de que los resultados de las auditorias forman parte de la
revision por la direccion.
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El método de realizacién de la revisibn deberia adaptarse a sus practicas
empresariales y podria consistir en:

e Reuniones formales cara a cara con orden del dia, actas y puntos de
actuacion formalmente identificados.

e Una variante de lo anterior mediante teleconferencia, o enlace via
Internet.

e Revisiones parciales en diferentes niveles dentro de una organizacion,
informando a la alta direccion, que revisara los informes.

Es necesario conservar registros que traten todos los puntos de la revision, junto
con cualquier accién que vaya a emprenderse y las fechas establecidas.

Los registros pueden estar en cualquier formato que se adapte a su empresa:
entradas en un registro diario de entradas y salidas, actas o notas de reuniones
formales, que pueden ser presentadas, distribuidas y almacenadas en papel o
en soporte electrénico (datos informaticos).

También tiene que tomar algunas decisiones como consecuencia de la revision,
y ponerlas en practica. Esto no significa que en cada revision sea necesario
tomar decisiones de acuerdo con los puntos a), b) y ¢) de 5.6.3. Lo que quiere
decir es que cuando las mejoras estén justificadas, es necesario que usted
decida como van a ponerse en practica, en funcién de los recursos disponibles.
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6 GESTION DE RECURSOS

6.1 PROVISION DE LOS RECUSOS

La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para:

a) Implementar y mantener el sistema de gestion de la calidad y mejorar
continuamente su eficacia,

b) Aumentar la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus
requisitos.

Orientacion: ¢ Qué se necesita?

Este apartado pretende que se asegure de que dispone de los recursos
necesarios para mantener y mejorar su sistema de gestion de la calidad (véase
8.5), y para llevar a cabo el trabajo requerido de forma que satisfaga los
requisitos de sus clientes tal y como se estipulan en 7.2.1. Si no dispusiera de
todos los recursos que necesita, tendrd que decidir donde emplear mejor
aguellos de que disponga.

Los recursos comprenden no sélo al personal necesario, sino también la
financiacion, las instalaciones y los equipos. Por ejemplo, podria ser necesario:

e Desarrollar nuevos procesos 0 nuevos metodos de trabajo.

e Obtener equipos adicionales, que podrian ser alquilados, arrendados o
comprados.

e Adquirir los recursos y las habilidades a través de un contrato con un
proveedor.

Deberia usted revisar sus recursos con regularidad (5.6.3). Una ocasion idénea
seria hacerlo como parte de la revision por la direccion (5.6). Podria ser

igualmente necesaria una revision cuando se considere una nueva licitacion o un
nuevo contrato (véase 7.2).

6.2 RECURSOS HUMANOS

6.2.1 Generalidades.

El personal que realice trabajos que afecten a la calidad del producto debe ser
competente con base en la educacion, formacién, habilidades y experiencia
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apropiadas.

Orientacion: ¢ Son las personas capaces de hacer lo que se exige de ellas?

Una parte esencial de un buen plan consiste en contemplar quién hara qué. Se
exige que las personas nombradas para desarrollar ciertas actividades sean
competentes para realizarlas. Esto incluye a aquellas personas que no estén
directamente involucradas en la realizacion del producto (por ejemplo, compra,
planificacion o relaciones con los clientes). En una pequefia empresa casi todos
pueden influir sobre la calidad del producto de alguna forma.

La competencia se concibe como una combinacion demostrable de educacion,
formacion, habilidades y experiencia adecuadas. Adviértase que no se requiere
gue una persona disponga de las cuatro cualidades, sino solo de aquéllas que
sean necesarias para la tarea especifica.

Al planificar la distribucion del trabajo y considerar las capacidades que
necesitara para su desarrollo, probablemente identifique la formacion como una
opcion para conseguir las habilidades necesarias. Este punto se trata en el
siguiente apartado.

6.2.2 Competencia, toma de concienciay formacion.

La organizacion debe:

a) Determinar la competencia necesaria para el personal que realiza trabajos
gue afectan a la calidad del producto,

b) Proporcionar formacidon o tomar otras acciones para satisfacer dichas
necesidades,

c) Evaluar la eficacia de las acciones tomadas,

d) Asegurarse de que su personal es consciente de la pertinencia e importancia
de sus actividades y de como contribuyen al logro de los objetivos de la calidad,
y

e) Mantener los registros apropiados de la educacién, formacion, habilidades y
experiencia (véase 4.2.4).

Orientacion: Comprobacion de la competencia y la formacion.

Deberia usted comparar regularmente su propia experiencia, capacitacion,
capacidades y habilidades y las de su personal con las aptitudes y capacidades
gue la empresa necesite para sus actividades actuales y para las previsibles.

Comparando la competencia actual (que ya ha sido explicada en la orientacion
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correspondiente a 6.2.1) de su personal con lo que se necesita, estara usted
realizando un andlisis de competencias. Es necesario llenar los vacios mediante
la formacion, o adquiriendo competencia extra mediante la contratacion de
personal fijo o mediante contratos laborales de duracion limitada.

Si decidiera usted formar a su propia plantilla, sus miembros necesitaran,
probablemente, formacion y experiencia antes de que se les pueda considerar
competentes.

La distribucion del trabajo y la asignacion de personal (6.2.1), la revision por la
direccion (5.6), la accion correctiva (8.5.2), la accion preventiva (8.5.3) y la
auditora interna de la calidad (8.2.2) probablemente identifiguen areas que
pudieran indicar una falta de formacion.

Igualmente, consideraciones relativas a habilidades y aptitudes necesarias para
operaciones de produccion y servicio (7.5) podrian indicar necesidades
adicionales de formacion.

Incluso para una pequefia empresa, podria resultar apropiado organizar
sesiones de formacion de cara a las nuevas incorporaciones (incluidos
empleados eventuales y a tiempo parciales) asi como para los empleados con
dedicacion exclusiva. Dicha formacion podria abarcar:

e Naturaleza del negocio.

¢ Normas de higiene, seguridad y medioambientales.

e Politica de la calidad y otras politicas internas.

e Papel de nuevo empleado.

e Procedimientos e instrucciones especificas para cada puesto de trabajo.

Podria resultar util planificar la formacién, de forma que pudiera desarrollarse por
etapas. Dicho plan podria constar de un periodo de formacion seguido de un
periodo de familiarizacion, que se irian alternando, sucesivamente. La formacion
en técnicas de calidad, en particular, en auditoria interna, es muy recomendable
para sacar el méximo partido de las posibilidades que la gestion de la calidad
puede aportar a su empresa. La formacion puede impartirse en el propio lugar
de trabajo, dentro de la empresa o en algun lugar ajeno a ella. Dependiendo de
los temas, puede ser aconsejable un programa de desarrollo personal o la
simple asistencia a un seminario.

El punto b) de 6.2.2 estipula que también pueden emprenderse otras acciones.

65



Como alternativa a la formacién, puede usted emplear a alguien que disponga
de la competencia necesaria o contratar externamente/subcontratar la actividad.

También es necesario evaluar la efectividad de las acciones emprendidas (6.2.2
c). Por ejemplo:

e ¢Ha escogido el curso de formacién adecuado?
e La formacion, ¢ ha sido bien entendida?
e (Es esta formacion directamente aplicable en el trabajo?

No basta con limitarse a impartir (y registrar) la formacion; también tiene usted
gue evaluarla.

Determinadas tareas pueden requerir un nivel especifico de competencia antes
de que puedan desempefarse de forma adecuada o segura (por ejemplo, la
auditoria interna de la calidad, la soldadura o los ensayos no destructivos).
Podria ser necesario que el personal estuviera cualificado para algunas tareas
(por ejemplo, la conduccién de carretillas elevadoras o camiones, o la
topografia).

Necesita usted mantener registros que muestren qué competencias tiene un
empleado. Igualmente necesita conservar registros de la formacion que el
personal haya recibido, asi como de los resultados de dicha formacion. Los
registros que recojan la finalizaciébn con éxito de un programa de formacion y
que la competencia ha sido demostrada, pueden ser tan sencillos o tan
complejos como haga falta. Tenga presente que si se sabe que su personal es
suficientemente competente, la cantidad de detalles incluidos en sus
procedimientos puede reducirse. No obstante, esta competencia tiene que ser
demostrada y debe quedar registrada.

En su forma mas sencilla, los registros pueden constar de un formulario que
firme el interesado para confirmar que puede utilizar ciertos equipos, llevar a
cabo procesos especificos o seguir ciertos procedimientos. Los registros
deberian incluir una declaracion inequivoca de que una persona puede ser
considerada competente para realizar la tarea para la que ha sido formada. La
efectividad de cualquier formacion adicional deberia ser reevaluada, pasado un
tiempo, para confirmar que la competencia lograda se mantiene.

Recuerde que algunos trabajos requieren capacitacion especifica; por ejemplo,
el de operador de gruas. La formacion debe ser impartida por personas que
posean las habilidades, cualificaciones y experiencia apropiadas. Deben
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mantenerse registros que recojan las cualificaciones del personal empleado con
fines formativos. Puede ser necesario que los cursos de algunas materias estén
acreditados por un organismo regulador antes de que la formacién sea
reconocida como suficiente.

6.3 INFRAESTRUCTURA

La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener la infraestructura
necesaria para lograr la conformidad con los requisitos del producto. La
infraestructura incluye, cuando sea aplicable:

a) Edificios, espacio de trabajo y servicios asociados,
b) Equipo para los procesos (tanto hardware como software), y
c) Servicios de apoyo (tales como transporte o comunicacion).

6.4 AMBIENTE DE TRABAJO

La organizacion debe determinar y gestionar el ambiente de trabajo necesario
para lograr la conformidad con los requisitos del producto.

Orientacion: Garantia de que las condiciones de trabajo sean las idoneas.

Estos dos apartados son nuevos en la revision de la norma ISO 9001 del afio
2000, pero los requisitos siempre fueron necesarios aunque nunca se
estipularan expresamente. Es necesario plantearse cdmo proporcionar,
gestionar y mantener los diversos requisitos del espacio de trabajo, asi como el
equipo para procesos. Con frecuencia es necesario disponer de suficientes
piezas de repuesto o suministros con el fin de mantener el equipo. Es
igualmente necesario que determine y prevea sus requisitos actuales de
infraestructura, y que se anticipe a las necesidades que se esperen en un futuro.

El espacio de trabajo puede ser un ambiente de oficina, donde la iluminacion, el
ruido y la calidad del aire son importantes, o bien puede ser una fabrica, donde
han de tomarse en cuenta determinadas condiciones de seguridad, asi como
otras especificas.

Debe considerar las siguientes cuestiones:

e ¢ Existe un control apropiado del calor, la humedad, la luz, el flujo de aire,
el ruido, las vibraciones, etc., en el espacio de trabajo?
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e ¢Existen zonas de espera e instalaciones para clientes apropiadas?
(aplicable a servicios).

e (Se mantienen la salubridad y la higiene adecuadas? (por ejemplo, para
compafias de alimentacion, bebidas y farmacéuticas).

e ¢Hay métodos / mecanismos en funcionamiento para evitar descargas
electrostaticas? (por ejemplo, en empresas que produzcan componentes
electronicos o manipulen productos quimicos volatiles).

Estos requisitos son de aplicaciéon para la conformidad de productos y servicios.
Naturalmente, puede usted optar por aplicar estas condiciones de forma mas
amplia.

Por ejemplo, esto podria significar disponer de una sala de inspeccion con
temperatura controlada junto a un alto horno, debido a la necesidad de realizar
mediciones sensibles.

En el otro extremo, podria implicar una cuidadosa atencion a la ergonomia
asociada con la fabricacién de un producto o la prestacion de un servicio. Por
ejemplo, pudiera ser necesario un cambio de operarios por la dificultad que
entrafia mantener la concentracion durante periodos prolongados, o por el riesgo
de sufrir alguna lesion repetitiva debida al esfuerzo.
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7 REALIZACION DEL PRODUCTO

7.1 PLANIFICACION DE LA REALIZACION DEL PRODUCTO

La organizacion debe planificar y desarrollar los procesos necesarios para la
realizacion del producto. La planificacion de la realizacion del producto debe ser
coherente con los requisitos de los otros procesos del sistema de gestion de la
calidad (véase 4.1).

Durante la planificacion de la realizacién del producto, la organizacion debe
determinar, cuando sea apropiado, lo siguiente:

a) Los objetivos de la calidad y los requisitos para el producto;

b) La necesidad de establecer procesos, documentos y de proporcionar recursos
especificos para el producto;

c¢) Las actividades requeridas de verificacion, validacidon, seguimiento, inspeccion
y ensayo / prueba especificas para el producto, asi como los criterios para la
aceptacion del mismo;

d) Los registros que sean necesarios para proporcionar evidencia de que los
procesos de realizacion y el producto resultante cumplen los requisitos (véase
4.2.4).

El resultado de esta planificacion debe presentarse de forma adecuada para la
metodologia de operacién de la organizacion.

NOTA 1: Un documento que especifica los procesos del sistema de gestion de la
calidad (incluyendo los procesos de realizacion del producto) y los recursos que
deben aplicarse a un producto, proyecto o contrato especifico, puede
denominarse como un plan de la calidad.

NOTA 2: La organizacion también puede aplicar los requisitos citados en 7.3
para el desarrollo de los procesos de realizacion del producto.

Orientacion: Planificacion de la gestion de los procesos.

Realizacién del producto es el término utilizado en la norma para referirse a la
prestacion de un servicio o la fabricacion de un producto, o las combinaciones
de ambos procesos.
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Es necesario planificar cdmo se van a suceder todas las actividades necesarias
para la realizacion del producto. He aqui algunos ejemplos:

e Tener en cuenta lo que quiere el cliente (véase 7.2).

e Decidir objetivos para el aumento de la productividad y la reduccion de
desechos, residuos o casos de no conformidad y establecer como se van
a lograr dichos objetivos.

e Determinar los recursos necesarios.

e Elaborar un presupuesto, comprar maquinaria, emprender la planificacion
de la produccion, establecer instrucciones de trabajo.

e Revisar los resultados del disefio comparandolos con las especificaciones
definidas, realizar pruebas de homologacion, cuestionarios de satisfaccion
de los clientes o procesos de calibracion.

e Determinar qué registros se necesitan (por ejemplo, informes de
inspeccion final).

Toda esta informacion sobre planificacion deberia ser documentada en la
medida en que sea necesaria para garantizar la finalizacion con éxito del
proceso. La amplitud de la planificacién depende de que los productos que usted
fabrique o los servicios que preste sean:

e De naturaleza repetitiva.

e Orientados al proyecto.

e De naturaleza innovadora.

e Una combinacién de las caracteristicas anteriores.

En los casos en que sélo se lleve a cabo una fabricacion de productos o una
prestacion de servicios rutinarios y muy repetitivos, la planificacion puede
llevarse a cabo al mismo tiempo que se elabore el manual y los documentos de
la calidad. Posteriores referencias a la documentaciéon asociada podrian,
entonces, ser suficientes para cumplir los requisitos de la planificacion; en
especial, en relacion con los objetivos de la calidad (producto o servicio).

Si se adopta este enfoque, sera necesario revisar toda la documentacion a
intervalos planificados o después de cualquier cambio que se produzca en los
procesos a fin de garantizar que sigan siendo adecuados.

Si la naturaleza de su empresa no se presta al enfoque rutinario anteriormente
descrito, podria usted necesitar planificacion independiente para cada nuevo
pedido o proyecto. En otros casos, podria ser s6lo aconsejable alli donde haya
productos y servicios de naturaleza no rutinaria.
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El resultado del proceso de planificacién puede ser un “plan de la calidad”, un
“plan de proyecto” o un documento similar, que sea especifico para una
aplicacion dada. Corresponde a usted la decision de como debe quedar
registrado el resultado de su proceso de planificacion. Sin embargo, si decidiera
gue son necesarios planes formales de calidad, éstos pueden ser tan breves
como una lista de comprobacién o un diagrama de flujo que pueden incluir
referencias a otros documentos existentes.

Para actividades complejas, podrian ser mas adecuados planes bastante
detallados. Puede que sea necesario enumerar las operaciones de los procesos
y las etapas y criterios de verificacion que tenga usted que cumplir, ademas de
los registros que deberian generarse, o bien, enumerar la identificacion y
asignacion de los recursos requeridos.

7.2 PROCESOS RELACIONADOS CON EL CLIENTE

7.2.1 Determinacion de los requisitos relacionados con el
producto.

La organizacion debe determinar:

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

b) Los requisitos no establecidos por el cliente pero necesarios para el uso
especificado o para el uso previsto, cuando sea conocido,

c) Los requisitos legales y reglamentarios relacionados con el producto, y

d) Cualquier requisito adicional determinado por la organizacion.

7.2.2 Revision de los requisitos relacionados con el producto.

La organizacién debe revisar los requisitos relacionados con el producto. Esta
revision debe efectuarse antes de que la organizacibn se comprometa a
proporcionar un producto al cliente (por ejemplo, envio de ofertas, aceptacioén de
contratos o pedidos, aceptacion de cambios en los contratos o pedidos) y debe
asegurarse de que:

a) Estan definidos los requisitos del producto,
b) Estan resueltas las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o
pedido y los expresados previamente, y
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c¢) La organizacion tiene la capacidad para cumplir con los requisitos definidos.

Deben mantenerse registros de los resultados de la revision y de las acciones
originadas por la misma (véase 4.2.4).

Cuando el cliente no proporcione una declaracion documentada de los
requisitos, la organizacién debe confirmar los requisitos del cliente antes de la
aceptacion.

Cuando se cambien los requisitos del producto, la organizacion debe asegurarse
de que la documentacion pertinente sea modificada y de que el personal
correspondiente sea consciente de los requisitos modificados.

NOTA: En algunas situaciones, tales como las ventas por Internet, no resulta
practico efectuar una revision formal de cada pedido. En su lugar, la revision
puede cubrir la informacién pertinente del producto, como son los catalogos o el
material publicitario.

7.2.3 Comunicacion con el cliente.

La organizacion debe determinar e implementar disposiciones eficaces para la
comunicacion con los clientes, relativas a:

a) La informacién sobre el producto,

b) Las consultas, contratos o atencion de pedidos, incluyendo las
modificaciones, y

c) la retroalimentacion del cliente, incluyendo sus quejas.

Orientacion: Asegurese de comprender y ser capaz de cumplir los requisitos de
su cliente.

Este apartado se centra principalmente en los productos y servicios que vaya a
suministrar o prestar a su cliente. Sin embargo, no olvide que los requerimientos
pueden abarcar factores adicionales, como requisitos legales o reglamentarios,
calendarios de entrega, condiciones de pago o expectativas sin especificar del
cliente.

Es necesario revisar todas las partes del pedido o contrato de un cliente para
cerciorarse de que pueden cumplirse.
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Si hubiera requisitos que no estuvieran contemplados en sus procesos
habituales de trabajo, o que se perciban como irreales o inalcanzables, necesita
usted resolverlos con el cliente.

La forma en que el cliente facilite el pedido puede variar en cuanto a formato.
Podria tratarse, por ejemplo, de un pedido por escrito, un acuerdo oral, una
orden cursada por teléfono o a través de una direccion de Internet dedicada al
negocio electronico.

Uno de los problemas mas comunes a que nos enfrentamos es la falta de
comprension en relacion a lo que se ha pedido o a su utilizacion. Una buena
comunicacion con su cliente resulta esencial para aclarar malentendidos. En los
casos en gue sea posible, deberian desarrollarse procesos de comunicacion y
nombrarse a alguien como interlocutor con los clientes, para identificar y resolver
los problemas que puedan presentarse.

Los pedidos cursados por escrito o en formato electronico, como los que se
reciben por correo, fax, correo electronico o a través de Internet, pueden facilitar
un registro permanente de los detalles del pedido.

En los casos en que se reciban pedidos por teléfono y a través de ordenador,
deben tomarse medidas especiales para registrar y confirmar el pedido. Sera
necesario disponer de meétodos para atender tales pedidos. He aqui dos
ejemplos:

¢ Una forma de atender los pedidos telefonicos consiste en facilitar un bloc
(o incluso formularios previamente impresos) para que quien reciba el
pedido registre los detalles del mismo y se los lea al cliente, solicitando su
confirmacion.

e Otra forma es introducir directamente las especificaciones del pedido en
un sistema informatico, solicitando nuevamente la confirmacion, que
podria ser verbal, por fax o correo electrénico, y guardando la informacién
directamente en el disco o imprimiéndola.

En el momento de recibir el pedido, alguien deberia revisarlo para cerciorarse de
gue los requisitos enumerados en 7.2.2 pueden cumplirse. En una pequefia
empresa, la persona apropiada para ello es, con frecuencia, el gerente.
Igualmente necesita determinar si existen requisitos de disefio en el pedido y si
los requisitos citados en 7.3 seran de aplicacion. La orientacion facilitada en este
apartado le ayudara a determinar si es de aplicacion un requisito para el disefio
y el desarrollo.
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El registro de la revision puede consistir simplemente en una anotacion incluida
en el pedido con una casilla que pueda ser cumplimentada, junto con la firma del
revisor y la fecha. En los casos en que se necesite una revision mas compleja,
gueda a su entera discrecion la forma de registrarla, aunque deberian incluirse al
menos los detalles principales.

Cuando presente una oferta para un contrato o someta una propuesta a la
aprobacién de un posible cliente, el enfoque deberia ser idéntico. Cualquier
diferencia entre su oferta y los requisitos del cliente deberia ser resuelta. Debe
asegurarse de que los requisitos acordados queden debidamente registrados.

Cuando, por cualquier motivo, se produzcan cambios en un pedido u oferta, o0 en
ambos, sera necesario revisar y acordar los cambios de la misma forma que se
hizo con el pedido u oferta original. Si los cambios fueran aceptados, resulta
esencial informar a todos cuantos en su empresa se vean afectados por ellos.

También sera necesario modificar los documentos afectados por estos cambios.

7.3 DISENO Y DESARROLLO

7.3.1 Panificacién del disefio y desarrollo.

La organizacion debe planificar y controlar el disefio y desarrollo del producto.

Durante la planificacion del disefio y desarrollo, la organizacién debe determinar:

a) Las etapas del disefio y desarrollo,

b) La revision, verificacion y validacion apropiadas para cada etapa del disefio y
desarrollo, y

c) Las responsabilidades y autoridades para el disefio y desarrollo.

La organizacion debe gestionar las interfaces entre los diferentes grupos
involucrados en el disefio y desarrollo para asegurarse de una comunicacion
eficaz y una clara asignacion de responsabilidades.

Los resultados de la planificacion deben actualizarse, segun sea apropiado, a
medida que progresa el disefo y desarrollo.

Orientacion: Adopcion de un enfoque disciplinado del disefio y el desarrollo.
Es muy importante que usted analice y determine si este apartado es aplicable a
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su empresa. Solo concierne a aquellas organizaciones que verdaderamente
llevan a cabo el disefio y el desarrollo.

Numerosas organizaciones no disefian productos ni servicios sino que aplican,
modifican o adaptan disefios y procesos de eficacia comprobada para cumplir
diferentes requisitos del cliente.

Algunos ejemplos son:

e Un sastre que reciba una peticion de un cliente para afiadir una pieza de
tela a un traje o vestido anterior.

e Un pequefio taller que tenga una especificacion para un embrague
neumatico y a la que un cliente solicite un cambio en el montaje que
requiera una personalizacién de dicho componente.

Si su organizacion no realiza disefio y desarrollo, y no es responsable de tales
procesos, puede invocar las disposiciones de “exclusion” citadas en 1.2.

Se facilita informacién adicional en Guidance on I1SO 9001:2000 clause 1.2
“Application” (Orientacién sobre el apartado 1.2 de la norma ISO 9001:2000
(véase Bibliografia).

El disefio se aplica habitualmente cuando el producto o servicio propuesto es
nuevo o novedoso para su organizacion, y deben ser aplicados los principios
basicos de su profesién o los principios basicos de ingenieria para cumplir las
especificaciones de la nueva aplicacion.

Es importante comprender que el propdsito de este apartado es el de facilitar
controles para el proceso de disefio y desarrollo, sin que en modo alguno se
intente restringir la creatividad del autor del disefio o el desarrollo.

NOTA: Tal y como se explica en la norma ISO 9000:2000, los términos “disefio”
y “desarrollo” se utilizan en ocasiones como sin6nimos y, a veces, para definir
diferentes etapas del disefio y desarrollo global. A efectos de este apartado y en
aras de la sencillez, debe entenderse que el término “disefio” significa “disefio y
desarrollo”.

Este apartado exige que usted disponga de controles destinados al proceso de
disefio y que establezca un enfoque disciplinado del mismo. Debe asegurarse de
gue se identifiquen todos los aspectos dignos de consideracion y, en los casos
en los que sea necesario, se tengan en cuenta en el disefio.
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La orientacion facilitada desde 7.3.2 hasta 7.3.7 deberia, en términos generales,
contempla los controles de disefio.

¢, Quién va a hacer el quée?

Es necesario planificar qué es lo que va a hacerse en relacion con el disefio y
guién va a hacerlo. Las responsabilidades del disefio deben ser claramente
asignadas y el método para el establecimiento y actualizacion de los planes de
disefio ha de quedar fijado.

No resulta esencial identificar si una actividad es de disefio o de desarrollo, ya
gue la norma considera a ambas como parte del mismo proceso ininterrumpido.
Los controles de disefo tienen como finalidad cubrir la totalidad de este proceso
desde el concepto inicial hasta la aceptacion final del producto o servicio
resultante, incluyendo los cambios sucesivos.

En los casos en que haya mas de un disefiador, o si el disefio final se presta a
ser presentado en diferentes etapas de disefio (por ejemplo, para diferentes
especialidades o etapas del proyecto), entonces, existe la posibilidad de asignar
etapas del disefio a diferentes disefiadores. Siempre que esto suceda, deberia
indicarse en el plan de disefio y quedar registrado.

Es frecuente que en una pequefia empresa soélo haya un disefiador, salvo que la
principal actividad sea, de hecho, la del disefio. Sin embargo, el disefio o
determinados aspectos del mismo podrian ser contratados externamente (por
ejemplo, adquiridos a asesores, que se convierten asi en proveedores; véase
7.4), y es necesario contemplar esta posibilidad en el plan de disefio. Cerciorese
de que se cumplan los requisitos de contratacion externa estipulados en 4.1.

Los planes de disefio no tienen que ser complejos. Pueden ser tan sencillos
como un diagrama de flujo que muestre los pasos que haya que dar y quién
vaya a darlos.

Como parte de los requisitos, deberia planificar igualmente como van a llevarse
a cabo las actividades de Revision del disefio y desarrollo (7.3.4), Verificacion
del disefio y desarrollo (7.3.5) y Validacion del disefio y desarrollo (7.3.6).

¢, Con quién necesitamos hablar?

En una empresa grande, hay habitualmente numerosas personas vy
departamentos que intervienen en el proceso de disefio. El control de las
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relaciones y las comunicaciones existentes entre ellos resulta, evidentemente,
importante. La mayoria de las empresas pequefias no tendran que hacer frente
a esta situacion. Sin embargo, incluso si el disefiador de la pequefia empresa
fuera el dnico que llevara a cabo dicha actividad, se producen algunas
relaciones y comunicaciones importantes con otras partes: clientes, organismos
reguladores, proveedores, etc.

Serd necesario que usted determine cuales de estas partes son fundamentales
para el disefio y decida como establecer una buena comunicacion entre ellas. Es
importante que los registros del disefio muestren qué informacion se ha
intercambiado entre los distintos agentes y que especifiguen que dicha
informacién ha sido revisada y que se ha actuado basandose en ella.

7.3.2 Elementos de entrada para el disefio y desarrollo.

Deben determinarse los elementos de entrada relacionados con los requisitos
del producto y mantenerse registros (véase 4.2.4). Estos elementos de entrada
deben incluir:

a) Los requisitos funcionales y de desempeiio,

b) Los requisitos legales y reglamentarios aplicables,

c) La informacién proveniente de disefios previos similares, cuando sea
aplicable,

d) cualquier otro requisito esencial para el disefio y desarrollo.

Estos elementos deben revisarse para verificar su adecuacion. Los requisitos
deben estar completos, sin ambigiiedades y no deben ser contradictorios.

Orientacion: ¢Qué es lo que necesitamos tener en cuenta?

Todos los factores que hayan de ser tomados en cuenta al producir el disefio
deberian ser cuidadosamente considerados y registrados. Es necesario que
exista un control para asegurarse de que no haya discrepancia entre ninguno de
estos requisitos.

Algo fundamental que se ha de considerar son las necesidades del cliente, que
no siempre se exponen con claridad. Ademas, con frecuencia resulta igual de
importante conocer las expectativas que el cliente no expone y que podrian ser
todavia mas importantes para el disefio. La revisiéon podria dar como resultado
una importante informacién adicional. Entre otros factores que podria ser
necesario tener en cuenta y registrar figuran los siguientes:
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e Requisitos legales y reglamentarios relacionados con el producto (por
ejemplo, consideraciones medioambientales o requisitos de salud y
seguridad).

e Otros requisitos legales.

e Estudios de mercado.

e Practicas y normas de la industria.

e Experiencias anteriores.

e Requisitos de embalaje y manipulacion.

7.3.3 Resultados del disefio y desarrollo.

Los resultados del disefio y desarrollo deben proporcionarse de tal manera que
permitan la verificacion respecto a los elementos de entrada para el disefio y
desarrollo y deben aprobarse antes de su liberacion.

Los resultados del disefio y desarrollo deben:

a) Cumplir los requisitos de los elementos de entrada para el disefio y desarrollo,
b) Proporcionar informacion apropiada para la compra, la produccion y la
prestacion del servicio,

c) Contener o hacer referencia a los criterios de aceptacién del producto, y

d) Especificar las caracteristicas del producto que son esenciales para el uso
seguro y correcto.

Orientacion: ¢ Qué hemos hecho?

Es necesario asegurarse, después de haber empleado tiempo y dinero en el
proceso de disefio, que los resultados cumplan los requisitos que se pretendian.
El resultado del disefio puede adoptar varias formas; por ejemplo:

e Un disefio técnico adoptaria, por regla general, la forma de planos y
célculos.

e Un disefio de moda se presentaria en forma de bocetos y una
especificacion del tejido que vaya a utilizarse.

e Un disefio de artes graficas podria adoptar la forma de una maqueta
particular para ser utilizada en una publicacion.

e Eldisefio de un producto alimentario podria tener la forma de una receta.

e El disefio de una agencia de publicidad podria tomar la forma de un plan
para la campafia de marketing.

El plan de disefio deberia describir la forma de su resultado y el modo como se
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pretende controlar (es decir, verificar o validar, véanse 7.3.5/7.3.6) que los
requisitos se han cumplido. Al decidir la forma que deberia adoptar su resultado,
sera necesario que tenga usted en cuenta quién va a hacer uso de él y en qué
circunstancias. Por ejemplo, un organismo regulador puede tener un formato
especifico al que haya que ajustarse.

En algunos casos, el resultado del disefio puede ser el producto o servicio de la
empresa propiamente dicho; por ejemplo, esto puede suceder en las actividades
de los arquitectos, proyectistas y artistas graficos.

7.3.4 Revision del disefio y desarrollo.

En las etapas adecuadas, deben realizarse revisiones sistematicas del disefio y
desarrollo de acuerdo con lo planificado (véase 7.3.1):

a) Evaluar la capacidad de los resultados de disefio y desarrollo para cumplir los
requisitos,
b) Identificar cualquier problema y proponer las acciones necesarias.

Los participantes en dichas revisiones deben incluir representantes de las
funciones relacionadas con la(s) etapa(s) de disefio y desarrollo que se esta(n)
revisando. Deben mantenerse registros de los resultados de las revisiones y de
cualquier accion necesaria (véase 4.2.4).

Orientacion: ¢ Estamos en el buen camino?

La revision del disefio es la comprobacion formal de las etapas de planificacion
del disefio y del resultado de cada una de ellas, para confirmar su adecuacion
para cumplir los requisitos de dicho resultado, a fin de identificar problemas y
desarrollar soluciones.

La revision puede tener lugar en cualquier etapa del proceso de disefio. Para
disefios relativamente sencillos una sola revision podria ser suficiente. Para
disefios complejos, podrian ser necesarias varias revisiones. En el disefio de
software, pudieran ser necesarias revisiones frecuentes a lo largo del proceso,
gue impliguen la realizacion de consultas al cliente. En el disefio de un sistema
sencillo de calefaccion y aire acondicionado por ventilacion, la revision puede ser
s6lo necesaria una vez como parte de la finalizacion del disefio.
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Al decidir el nimero de revisiones necesarias, es necesario que tenga usted en
cuenta:

o (Existen fases evidentes o etapas naturales en el disefio?

e Si algo saliera mal y no fuera detectado hasta una etapa muy posterior,
¢cuales serian las consecuencias probables y qué acciones deberia
usted emprender?

e (Cual es la escala de tiempo para el disefio?

Deberia participar en la revision del disefio, ademéas de quien lo realizo, el
personal clave que se vera involucrado en la fabricacion del producto o la
prestacion del servicio.

Este grupo de trabajo deberia incluir no soélo al personal interno sino, en los
casos en que sea necesario, a aquéllos externos, como el cliente y los
proveedores involucrados.

Si la revision revela problemas, seré necesario decidir las acciones que vayan a
emprenderse para hacerles frente. Las consecuencias de dichas acciones
deberian formar parte de la siguiente revision. Es necesario que se mantengan
registros de tales revisiones utilizando un método apropiado. Por ejemplo, un
disefio complejo podria ser revisado en una reunion formal, y las actas de dicha
reunion constituirian el registro. La revision correspondiente a un disefio sencillo
podria ser menos formal, y el registro podria consistir en una anotacion sobre el
plano en que conste que la revision se haya llevado a cabo, firmada por el autor
de la revision y fechada.

Si bien los objetivos de la revision del disefio y desarrollo (7.3.4), de la
Verificacion del disefio y desarrollo (7.3.5) y de la validacion del disefio y
desarrollo (7.3.6) son diferentes, puede existir un considerable solapamiento e
interrelacion entre ellas. En numerosos casos una actividad puede ser objeto de
los requisitos de estos tres apartados (en especial, para los disefios sencillos);
por ejemplo, la realizacion de pruebas de homologacion y la evaluaciéon de los
resultados de las pruebas suponen una importante aportacion a los tres
apartados.

La Figura 2 facilita una representacion esquematica de la relacion existente
entre revision, verificacion y validacion, y se presenta con el fin de ayudarle a
comprender la conexién entre las tres.
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Caracteristicas | e——= PRODUCC|ON —— | PFroducto terminado

REVISION / VERIFICACION / VALIDACION
Figura 2. Diagrama simplificado de la relacién existente entre revision, verificacién y validacion
en el proceso de disefio y desarrollo.

NOTA: El “usuario” puede ser el cliente inicial o el usuario final.

7.3.5 Verificacion del disefio y desarrollo.

Se debe realizar la verificacion de acuerdo con lo planificado (véase 7.3.1) para
asegurarse de que los resultados del disefio y desarrollo cumplen los requisitos
de los elementos de entrada del disefio y desarrollo. Deben mantenerse
registros de los resultados de la verificacion y de cualquier accibn que sea
necesaria (véase 4.2.4).

Orientacion: ¢ Es correcto el resultado?

La verificacion consiste en comprobar que, al final del proceso de disefio, los
resultados cumplen los requisitos identificados como necesarios al principio.
Para proyectos mas amplios, el proceso de disefio se divide a menudo en
etapas y la verificacion del disefio puede llevarse a cabo fase a fase.

El plan de disefio deberia identificar el método de verificacion que vaya a
utilizarse, indicando quién va a llevarlo a cabo, como va a realizarse y qué
registros van a mantenerse. Existen multitud de formas de verificar el disefio,
como por ejemplo:

e Realizar calculos alternativos.

e Comparar el nuevo disefio con otro similar de eficacia demostrada (si
estuviera disponible).

e Realizar pruebas y demostraciones.

e Comprobar los documentos de la etapa de disefio antes de lanzarlo.

Debe usted determinar cuales de estas formas son apropiadas y eficaces.

En los casos en los que la verificacion muestre que el resultado no se ajusta a la
especificacion de partida, sera necesario decidir qué hacer al respecto. El efecto
de las acciones que se adopten deberia formar parte de la siguiente revisién del
disefio (véase 7.3.4).

Si estuviera especificado en el pedido del cliente, podria ser necesario que éste
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participara en el proceso de verificacion.

7.3.6 Validacion del disefio y desarrollo.

Se debe realizar la validacion del disefio y desarrollo de acuerdo con lo
planificado (véase 7.3.1) para asegurarse de que el producto resultante es capaz
de satisfacer los requisitos para su aplicacion especificada o uso previsto,
cuando sea conocido. Siempre que sea factible, la validacién debe completarse
antes de la entrega o implementacion del producto. Deben mantenerse registros
de los resultados de la validacion y de cualquier accion que sea necesaria
(véase 4.2.4).

Orientacion: ¢ Funciona?

La validacion es el proceso consistente en comprobar que el producto o servicio
final serd capaz de satisfacer, o que satisface ya, las necesidades de clientes y
usuarios finales cuando se le dé la utilizacion prevista.

En los casos en los que la validacion indique que el producto o servicio final no
satisface las necesidades tal y como se hayan descrito anteriormente, sera
necesario decidir qué hacer al respecto. El efecto de cualquier accion que usted
tome deberia formar parte de la siguiente revision del disefio. (Véase 7.3.4).

Esto podria incluir pruebas de mercado. Esta es la etapa final del proceso de
diseflo y brinda una importante oportunidad para evitar graves pérdidas
econdmicas ocasionadas por la falta de suministro de un producto o de un
servicio aceptable. Los resultados de los procesos de verificacion y validacion
pueden ser introducidos de nuevo en cada etapa del proceso de disefio, dando
lugar asi a modificaciones y mejoras (0 incluso en la siguiente revision del
disefio, o en la siguiente generacion del producto o servicio).

Para numerosos productos y servicios, la validacion puede ser un proceso
relativamente sencillo. Un ejemplo es un nuevo disefio de mobiliario para jardin
gue podria ser validado sometiendo a pruebas al prototipo y, posteriormente,
realizando un test de mercado.

Para otros tipos de productos o servicios, la validacion del rendimiento podria no
lograrse hasta que se den todas las condiciones reales. El rendimiento en
situaciones extremas podria no validarse nunca; por ejemplo, si se basan en
sucesos que ocurren una vez cada cien afos. Asi, el rendimiento de un sistema
de aire acondicionado sometido a las temperaturas externas maxima y minima,
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no puede validarse hasta que dichos supuestos efectivamente se produzcan. En
algunos casos, el producto es el propio disefio y su validacién es compleja; por
ejemplo, los resultados facilitados por disefiadores o asesores de disefio. En
tales casos, la aceptacion por el cliente de bocetos, modelos a escala o
simulaciones informaticas de realidad virtual del producto acabado pueden
utilizarse para demostrar el cumplimiento de los requisitos a efectos de
validacion. También es aceptable que el cliente realice la validacion y facilite
informacion sobre los resultados al disefiador. Numerosos proyectos de software
se validan de esta forma.

El plan de disefio deberia identificar el método de validacion que vaya a
emplearse, incluyendo la indicacién de quién lo va a llevar a cabo, cémo va a
realizarse y qué registros van a conservarse.

7.3.7 Control de los cambios del disefio y desarrollo.

Los cambios del disefio y desarrollo deben identificarse y deben mantenerse
registros. Los cambios deben revisarse, verificarse y validarse, segun sea
apropiado, y aprobarse antes de su implementacién. La revision de los cambios
del disefio y desarrollo debe incluir la evaluacién del efecto de los cambios en
las partes constitutivas y en el producto ya entregado.

Deben mantenerse registros de los resultados de la revision de los cambios y de
cualquier accion que sea necesaria (véase 4.2.4).

Orientacion: Control de cambios.
La necesidad de cambios de disefio ha de quedar registrada, revisada y
aprobada. Un cambio puede producirse como resultado de:

Que el cliente cambie la especificacion.

e Requisitos reglamentarios nuevos o modificados.
e Procesos de fabricacion revisados.

e Problemas de fabricacion.

¢ Que el mercado exija un producto mejorado.

e Larevision del disefio.

e Las actividades de verificacion.

e Las actividades de validacion.
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Es necesario seguir los pasos descritos en los apartados 7.3.1 a 7.3.6 en la
medida que se requiera como resultado de estos cambios de disefio. Es
igualmente necesario estudiar el efecto de los cambios del disefio en cualquier
producto o servicio entregado, asi como en cualquiera de sus componentes. El
sistema de gestion de la calidad incorpora requisitos formales para el control de
documentos y de los cambios que deben ser realizados. Se facilita informacion
adicional en la Norma ISO 10007, Gestion de la calidad — Directrices para la
gestion de la configuraciéon (véase Bibliografia).

Los cambios del disefio podrian también requerir la posibilidad de revisar con su
cliente lo que verdaderamente se ha solicitado (véase 7.2).

Puede que no sea necesario que el proceso de control de documentos relativos
al cambio de disefio resulte mas complicado que el sistema descrito en 4.2.3
para el control de otros documentos. En determinadas situaciones, en cambio,
podria ser necesario que los controles fueran mas complejos; por ejemplo, los
gue afectan al disefio del software podrian tener que afectar a la gestion de la
configuracion.

7.4 COMPRAS

7.4.1 Proceso de compras.

La organizacién debe asegurarse de que el producto adquirido cumple los
requisitos de compra especificados. El tipo y alcance del control aplicado al
proveedor y al producto adquirido debe depender del impacto del producto
adquirido en la posterior realizacion del producto o sobre el producto final.

La organizacién debe evaluar y seleccionar los proveedores en funcién de su
capacidad para suministrar productos de acuerdo con los requisitos de la
organizacion. Deben establecerse los criterios para la seleccién, la evaluacion y
la reevaluacién. Deben mantenerse los registros de los resultados de las
evaluaciones y de cualquier accion necesaria que se derive de las mismas
(véase 4.2.4).

Orientacion: Estipulacién de los requisitos de compra.

¢, Quiénes son nuestros proveedores?

Ser& necesario identificar aquellos materiales y servicios que sean adquiridos y
gue puedan afectar a la calidad de los productos y servicios. Acto seguido, sera
necesario que seleccione a quién, de entre aquellos proveedores que sean
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capaces de cumplir sus requisitos, confiard usted el suministro de los diferentes
materiales y servicios.

Recuerde que es necesario tener en cuenta los procesos, los productos o los
servicios derivados de la contratacion externa o subcontratacion (véase Figura
3), ya que éstos pueden afectar a la calidad. Si es asi, sigue usted siendo
responsable de ese trabajo. Debera ejercer un control adecuado sobre los
procesos, productos o servicios, para cerciorarse de que obtiene lo que ha
pedido. Debe describir con claridad qué espera de sus proveedores y
seleccionar empresas que tengan capacidad para cumplir sus requisitos.

Entre los productos o servicios que habitualmente se subcontratan o se
contratan externamente se incluyen los sistemas informaticos (IT), los servicios
de calibracion, el disefio, el transporte y la entrega. La mayoria de las empresas
tienen varias razones para tratar con un proveedor determinado. Cuando
desarrolle su sistema de gestion de la calidad, puede seguir utilizando a los
proveedores habituales. La norma requiere simplemente que la seleccion se
lleve a cabo de manera controlada. Cuando decida por qué va a utilizar los
servicios de un determinado proveedor, deberia poner por escrito los criterios y
el fundamento de dicha seleccién. Entre las preguntas que podria plantear a la
hora de seleccionar proveedores, podrian figurar las siguientes:

e (Cual es su fiabilidad?

e ¢ Puede suministrar lo que usted quiere?

e ¢ Dispone de los recursos necesarios? (por ejemplo, equipo y personal)
e ¢Son aceptables el plazo de entrega y el precio ofrecidos?

e ¢ Dispone de un sistema de gestion de la calidad?

e (Ha utilizado sus servicios anteriormente con éxito?

e (Goza de buena reputacion como empresa?

e /Tiene una buena calificacién en cuanto a solvencia?

En los casos en que vaya a adquirirse un producto con marca comercial o
registrada, un criterio de seleccién sera que el punto de venta (mayorista o
minorista) ofrezca un servicio de articulos disponibles en stock o de
autoseleccion. De esta forma se puede obtener una amplia gama de productos,
como suministros eléctricos, de fontaneria, alimentos para servicios de comedor,
etc.

En tales circunstancias, los criterios de seleccion de proveedores y los registros
asociados podrian ser minimos. Podria estudiarse la posibilidad de someter las
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compras a un periodo de prueba, con una revision al final del periodo para
establecer la aceptabilidad de los productos y servicios suministrados y del
proveedor.

Ademés de mantener registros de los proveedores aprobados y el fundamento
de esa aprobacion, también deberia supervisar regularmente el rendimiento de
esos proveedores para cerciorarse de que sigan cumpliendo los criterios de
seleccion.

Sin embargo, como pequefia empresa, necesita usted ser consciente de que su
poder adquisitivo es limitado, y de que las amenazas de eliminar proveedores
podrian ser indtiles. Esto ocurre particularmente si se obtienen productos y
servicios de organizaciones nacionales o internacionales muy grandes. Es
necesario que su manual de la calidad refleje la situacién tal y como es.

La medida en la que es necesario supervisar el rendimiento de un proveedor
depende de lo importante que sea lo suministrado para la calidad de sus
productos y servicios.

Por ejemplo, en una imprenta, la calidad del papel podria resultar fundamental.
Sin embargo, una agencia de viajes podria utilizar papeleria normal y comercial
sin necesidad de ningun control de la calidad en la compra.

Una imprenta deberia supervisar muy estrechamente el rendimiento de sus
proveedores de papel para garantizar que la calidad de sus productos impresos
y de sus servicios mantenga el nivel esperado.

CONTRATACION EXTERNA

INSUMOS ﬂ CLIENTE J
(PROVEEDOR CALIFICADO e——== | EMPRESA | e—= (SATISFACCION)

[

Recursos Recursos Personal
hateriales Financieros

Figura 3. Diagrama simplificado de la relacién entre la empresa, los proveedores, la contratacion
externay el cliente.




La contrataciébn externa A muestra que el producto o servicio va desde su
empresa a la organizacion externa y, a continuacion, directamente al cliente.
Esto se aplica habitualmente a operaciones de acabado, como la pintura y otras
formas de revestimiento, y también al embalaje y a la entrega.

La contratacion externa B muestra que el producto o servicio va a la
organizacion externa y, a continuacion, vuelve a su empresa. Esto tiende a
aplicarse a servicios como operaciones intermedias de fabricacion o informética

)

NOTA: Que se emplee el término “contratacion externa” o el término
“subcontrato” depende del uso local. En general tienen idéntico significado.

7.4.2 Informacién de las compras.

La informacion de las compras debe describir el producto a comprar, incluyendo,
cuando sea apropiado:

a) Requisitos para la aprobacién del producto, procedimientos, procesos y
equipos,

b) Requisitos para la calificacion del personal, y

¢) Requisitos del sistema de gestion de la calidad.

La organizacion debe asegurarse de la adecuacion de los requisitos de compra
especificados antes de comunicarselos al proveedor.

Orientacion: Estipulacién de los requisitos de compra.

¢, Qué necesitamos?

Las instrucciones de compra deberian describir con absoluta claridad lo que
usted quiere. Las instrucciones se transmiten preferiblemente en forma de
pedido escrito. Recuerde que las instrucciones dadas por teléfono pueden ser
malinterpretadas por su proveedor, por lo que deberia tomar precauciones para
cerciorarse de que sus instrucciones sean entendidas.

Independientemente de que el pedido se haya realizado de forma escrita u oral,
podria resultarle util conservar un registro de lo que se haya pedido, de modo
gue pueda confirmar que recibio lo que solicité.

Este apartado trata de los detalles que deberian ser incluidos a la hora de
determinar los requisitos de compra. La medida en la que los detalles
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enumerados en los puntos a) a c) sean de aplicacion depende de la medida en
que los bienes y servicios que se encarguen afecten al negocio principal y a la
calidad de sus productos y servicios.

Es esencial que todos los detalles correspondientes a los articulos o servicios
solicitados se estipulen claramente en el momento de cursar el pedido. Pueden
incluirse numeros de plano, catalogo o modelo, asi como la fecha y el lugar de
entrega requeridos. En algunos casos, la descripcion completa podria quedar
cubierta mediante un nimero de catalogo o de pieza. Si bien resulta esencial
realizar una descripcion completa, los detalles innecesarios pueden crear
confusiones y perjudicar la entrega.

La orden escrita de compra deberia ser comprobada antes de ser emitida. En
una pequefia empresa, serd probablemente la persona que efectia la compra
guien se encargue de comprobar su adecuacién. Esto podria suponer
simplemente leer la orden, poner las iniciales en ella y fecharla.

7.4.3 Verificacion de los productos comprados.

La organizacion debe establecer e implementar la inspeccion u otras actividades
necesarias para asegurarse de que el producto comprado cumple los requisitos
de compra especificados. Cuando la organizacion o su cliente quieran llevar a
cabo la verificacion en las instalaciones del proveedor, la organizacién debe
establecer en la informacion de compra las disposiciones para la verificacion
pretendida y el método para la liberacion del producto.

Orientacion: ¢ Le sirvieron lo que encarg6?

La mayoria de las empresas tienen alguna forma de seguimiento y medicién,
gue va desde una simple comprobacién de que lo que se entrega es lo que se
pidi6, hasta el desplazamiento a las instalaciones del proveedor para comprobar
0 inspeccionar lo que se haya pedido. Dependiendo de la importancia de los
productos y servicios 0 procesos contratados externamente, le corresponde a
usted decidir el tipo y el alcance apropiado de sus actividades de verificacion
(comprobaciones, inspecciones o pruebas).

Si un proveedor tuviera en funcionamiento un sistema de gestion de la calidad,
se deberia reducir el alcance del seguimiento y medicion necesarios.

El grado de seguimiento y medicion también depende de la naturaleza de los
bienes que se reciban; por ejemplo, la inspeccion de los materiales de oficina
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podria consistir simplemente en una verificacion de que la cantidad pedida ha
sido entregada. Un resguardo de entrega firmado por el empleado, podria ser
toda la documentacion requerida.

En los casos en los que se contraten externamente servicios mas complejos,
como el disefio, el transporte y similares, es necesario planificar cuidadosamente
sus procesos de seguimiento y describir los métodos apropiados en la orden de
compra o en el contrato.

Si encarga bienes o servicios a un proveedor y desea supervisarlos o evaluarlos
en las instalaciones de éste, es necesario acordar e incluir en su pedido los
preparativos correspondientes a estas actividades. Algunos ejemplos del
cumplimiento de este requisito son:

e Un decorador de interiores que examine los tejidos de las cortinas antes
de aceptar la entrega.

e La compra de articulos de bricolaje en puntos de venta al por mayor o al
por menor.

e La formacion de empleados encargados del seguimiento en una empresa
de formacion.

Si un cliente desea visitar las instalaciones de su proveedor a fin de comprobar
el producto o servicio, es necesario estipular este extremo tanto en el pedido que
le curse el cliente como en el que usted realice a su proveedor.
Independientemente de que el cliente realice efectivamente esa visita o0 no,
seguird usted siendo responsable de garantizar que todos los productos y
servicios obtenidos de los proveedores cumplan el requisito que figure en el
pedido del cliente.

Las actividades de verificacion contempladas en este apartado deberian ser

identificadas durante la planificacion de la realizacion del producto (7.1).

7.5 PRODUCCION Y PRESTACION DEL SERVICIO
7.5.1 Control de la produccion y de la prestacién del servicio.

La organizacién debe planificar y llevar a cabo la produccién y la prestacion del
servicio bajo condiciones controladas.




Las condiciones controladas deben incluir, cuando sea aplicable:

a) La disponibilidad de informacion que describa las caracteristicas del producto,
b) La disponibilidad de instrucciones de trabajo, cuando sea necesatrio,

¢) El uso del equipo apropiado,

d) La disponibilidad y uso de dispositivos de seguimiento y medicion,

e) La implementacion del seguimiento y de la medicion, y

f) La implementacion de actividades de liberacion, entrega y posteriores a la
entrega.

Orientacion: Control de las actividades.

Este apartado describe los diferentes tipos de controles que podria ser preciso
tener en funcionamiento para producir y suministrar efectivamente el producto o
prestar el servicio. Esto se deriva de 7.1 a) y b), donde se especifica que los
objetivos, los requisitos del producto, los procesos y otros recursos seran
identificados y planificados.

Es necesario definir cdmo repercute cada uno de estos procesos sobre los
productos y servicios finales, y asegurarse de que existan los controles
apropiados que permitan cumplir con los requisitos del cliente que hubieran sido
especificados. En numerosas empresas, este control se ejerce a través de
ordenes internas, planos, programas de produccion, especificaciones de
servicio, criterios de desempefio del servicio, instrucciones para operarios, etc.

Necesitara especificaciones de trabajo claramente comprensibles o
instrucciones que faciliten la informacion necesaria para garantizar que los
productos y los servicios se ajusten a los requisitos especificados por el cliente.
Una de las cuestiones clave es que no resulta necesario redactar un documento
gue contenga todos los detalles que un operario competente deba conocer. Por
ejemplo, no es necesario describir a un conductor cualificado de una carretilla
elevadora como manejar dicha maquina. Si el operario no puede hacerlo, la
respuesta no estriba en ofrecer instrucciones escritas sino formacion (6.2.2). Sin
embargo, el procedimiento podria detallar las disposiciones para apilar la
mercancia, las restricciones de manipulacion y el mantenimiento.

Cuando la calidad del producto dependa de que se evite cualquier deterioro en
el equipo, sera necesario establecer planes para su mantenimiento. Por ejemplo,
el equipo de soldadura eléctrica por puntos solo seguird realizando buenas
soldaduras si se realiza un mantenimiento periédico del estado de los
electrodos.
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El control de las operaciones exige que se garantice que el equipo sea el idéneo
para su fin y que no haya problemas derivados de las caracteristicas de la zona
de trabajo. Por ejemplo, en una panaderia los hornos deberian ser capaces de
elaborar un producto homogéneamente cocido y el area de trabajo deberia ser
higiénica.

Muchos de los requisitos destinados al control del equipo y el entorno de trabajo
seran especificados por su cliente o por medio de reglamentos y tendran que
reflejarse en sus propios controles de procesos.

Los controles de procesos deberian también incluir la forma en que se va a
supervisar el estado del proceso o el mismo producto. Por ejemplo, un panadero
podria supervisar la temperatura del horno, el color de las barras de pan o
ambas cosas. Como ayuda para el proceso de supervision, podria haber listados
gue indicasen el rango de temperaturas aceptables del horno, o fotografias que
mostraran el color y la forma idonea de las barras de pan.

Numerosos productos y servicios se venden con un compromiso de proporcionar
mantenimiento y apoyo postventa, como parte del contrato. Este apartado es de
aplicacion para tales casos. Recuérdese que los compromisos contraidos como
parte de una garantia también forman parte del contrato.

Al ocuparse de actividades posteriores a la entrega, el proceso debera tratar los
siguientes aspectos:

e Caracteristicas generales del programa de mantenimiento.
e Planificacion de las actividades de mantenimiento.

e Personal necesario y requerimientos de formacion.

e (Gestion de repuestos.

e Elaboracion de instrucciones de mantenimiento.

e Registros de actividades de mantenimiento.

Un ejemplo de actividades de servicio posteriores a la entrega es el de un
vendedor de ordenadores que proporcione un servicio técnico telefénico.

Cuando se proporcione mantenimiento, es importante recordar que las no
conformidades de productos o servicios deberian ser introducidas en el sistema
de acciones correctivas, de modo que la causa de la averia pueda identificarse.
Recuérdese que si fuera necesario realizar reparaciones en periodo de garantia,
el rendimiento del producto no seria el previsto y esto constituye una forma de
no conformidad.

92



Como siempre, es Util mantener registros que muestren lo que se hizo en cada
caso para evaluar la forma de control del proceso.

7.5.2 Validacion de los procesos de la produccion y de la
prestacion del servicio

La organizacion debe validar aquellos procesos de produccion y de prestacion
del servicio donde los productos resultantes no puedan verificarse mediante
actividades de seguimiento o medicién posteriores. Esto incluye a cualquier
proceso en el que las deficiencias se hagan aparentes Unicamente después de
gue el producto esté siendo utilizado o se haya prestado el servicio.

La validacion debe demostrar la capacidad de estos procesos para alcanzar los
resultados planificados.

La organizacion debe establecer las disposiciones para estos procesos,
incluyendo, cuando sea aplicable:

a) Los criterios definidos para la revision y aprobacion de los procesos,
b) La aprobacion de equipos y calificacion del personal,

c) El uso de métodos y procedimientos especificos,

d) Los requisitos de los registros (véase 4.2.4),y

e) La revalidacion.

Orientacion: Cuando no es posible medir inmediatamente el resultado de un
proceso.

Existen algunos procesos y productos o servicios asociados en los que:

e Los resultados de las mediciones que confirman que el producto o el
servicio cumple los requisitos del cliente no estan inmediatamente
disponibles.

e Las mediciones no pueden llevarse a cabo ya que el producto o servicio
guedaria destruido en el proceso.

Un ejemplo del primer supuesto es el vertido de hormigén para formar una losa.
Las propiedades del hormigdbn no se conocen en el momento de realizarse el
vertido. Para lograr la fortaleza requerida, las cantidades de hormigon, arena,
grava y agua han de ser controladas con precision; asi como las fases de
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mezcla y entrega, el vertido y la elaboracion han de llevarse a cabo por personal
capacitado. El hormigon tarda varias semanas en adquirir su maxima fortaleza y
las muestras tomadas en el momento del vertido no son sometidas a prueba
hasta pasados 28 dias.

Este es un ejemplo de un proceso “regulado” en el que se ejercen estrictos
controles para garantizar que cuando los resultados de las pruebas estén
disponibles 28 dias después, sean satisfactorios y jqué no sea necesario
sustituir todo el hormigon!

Un ejemplo del segundo supuesto es la soldadura, en la que las pruebas de
consistencia del metal depositado no facilitan informacién acerca de la
resistencia de la soldadura. Se exige que el soldador esté formado y
“cualificado” para realizar el trabajo de acuerdo con un procedimiento, con el fin
de proporcionar garantia de la resistencia de la soldadura. Someter a pruebas
reales la resistencia de la soldadura exigiria su destruccion con el fin de obtener
las muestras necesarias. Este es un ejemplo de la realizacion de un proceso
“regulado” realizado por un operario “cualificado”.

En muchas empresas, el servicio prestado es instantaneo, lo que no permite una
inspeccion previa. Un ejempilo tipico es el de una pequefa agencia de viajes que
asesore sobre planes de viaje, billetes de avién u horarios de trenes. Sélo
después de haber realizado el viaje, podria el cliente descubrir que quien le
aconsejo no tuvo acceso a la informacién, no la interpreté correctamente o no
tuvo en cuenta posibles retrasos.

Estos tipos de procesos han de tenerse en cuenta e identificarse durante la
etapa de planificacion (véase 7.1).
7.5.3 Identificacion y trazabilidad.

Cuando sea apropiado, la organizacion debe identificar el producto por medios
adecuados, a través de toda la realizacion del producto.

La organizacion debe identificar el estado del producto con respecto a los
requisitos de seguimiento y medicion.

Cuando la trazabilidad sea un requisito, la organizacion debe controlar y registrar
la identificacion Unica del producto (véase 4.2.4).
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NOTA: En algunos sectores industriales, la gestién de la configuracion es un
medio para mantener la identificacion y la trazabilidad.

Orientacion: Seguir la pista a lo que esté haciendo.

La identificacion consiste en saber qué es el producto o servicio resultante de un
proceso especifico. En los casos en que necesite ser identificado, es necesario
definir los métodos utilizados y los registros que hayan de mantenerse. El
registro de los numeros de pieza, los numeros de trabajo, los cédigos de barras,
el nombre de la persona que realizé el servicio, los codigos de colores o el
estado de la revision y el numero de version de un paquete informético que se
esté desarrollando no son mas que algunos ejemplos de identificacion.

La trazabilidad consiste en saber de dénde procede un producto o servicio,
donde estd en un momento determinado y, en el caso de los servicios, en qué
etapa se encuentra. La mayoria de las empresas, independientemente de su
tamano, necesitaran en algiin momento de sus operaciones seguir la pista de lo
gue se ha hecho y de lo que todavia queda por acabar. En los casos en los que
la trazabilidad sea un requisito, los métodos habitualmente utilizados incluyen:

e Cumplimentacion de fichas de trabajo.

e Registros de inspeccion (por ejemplo, en espera de inspeccion;
inspeccionado y aceptado).

e Registros de servicio (por ejemplo, iniciales del cajero del banco).

e Etiquetado.

e Seguimiento informatico.

Por ejemplo, en un hotel, puesto que cada habitacibn se limpia y ordena
después de que los huéspedes anteriores la hayan desocupado, el estado de la
habitacion pasa de “no preparada’ a “preparada”. El personal del servicio de
habitaciones normalmente telefonea a recepcion para comunicar este dato, que
gueda anotado mediante algin método adecuado.

En el mantenimiento de un coche, el estado de cada operacion que figura en la
lista de comprobacion de mantenimiento se cambia de “pendiente de hacer” a
“hecho” haciendo una marca cuando se finaliza cada operacion.

En un servicio de contestador telefénico, el estado inicial de los mensajes es el
de “mensaje recibido”. Al comunicar el mensaje al cliente, el estado cambia al de
“mensaje entregado”. El servicio de contestador telefonico deberia disponer de
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medios adecuados para identificar el estado.

Algunas de las técnicas antes indicadas pueden también utilizarse para la
identificacion. Deberia considerar que los requisitos de trazabilidad suponen
papeleo y costes adicionales, por lo que tiene que establecer un equilibrio entre
la necesidad real de saber y la informacion superflua.

Las razones para disponer de identificacion y trazabilidad son variadas; algunos
ejemplos son:

e En la industria de la confeccion, los tejidos pertenecientes al mismo lote
de pintura son habitualmente procesados como una partida para evitar
problemas de discordancia de colores.

e En un servicio de mensajeria, existe la necesidad de seguir la pista de los
envios a fin de cumplir los compromisos y horarios de recogida y entrega.

Es necesario que usted establezca y registre sus propios requisitos internos.

Si surge una situacién que exige la retirada de un producto, un sistema eficaz de
identificacion y trazabilidad hara que la tarea resulte mucho més facil. Si bien es
dificil llevar a cabo la “retirada de un servicio”, si se recibe una queja de un
cliente, un sistema eficaz de identificacion y trazabilidad hara que resulte mucho
mas facil sustituir el servicio de mala calidad y adoptar medidas para evitar que
el caso se repita, como una mayor formacion o una revision de las operaciones
del proceso.

En algunos casos, identificacion y trazabilidad son requisitos especificados
mediante reglamento o contrato. Por ejemplo, en la fabricacion de recipientes a
presion, es habitual que la identificacion de un material quede registrada y se le
siga la pista a través de todas las etapas de la fabricacion, pudiendo rastrear el
componente hasta el final. En este caso, los requisitos de identificacion y
trazabilidad deberian ser indicados en el pedido y tenidos en cuenta durante la
revision de los requisitos del cliente (7.2).

Los registros que faciliten la trazabilidad (incluido el pedido del cliente) deben ser
conservados (4.2.4).

El método, o los métodos, que usted adopte como mas idéneos para su
empresa deberian ser descritos (por ejemplo, en sus instrucciones de trabajo) de
forma que todos conozcan como funciona el sistema.
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7.5.4 Propiedad del cliente.

La organizacion debe cuidar los bienes que son propiedad del cliente mientras
estén bajo el control de la organizacion o estén siendo utilizados por la misma.
La organizacion debe identificar, verificar, proteger y salvaguardar los bienes
gue son propiedad del cliente suministrados para su utilizacion o incorporacion
dentro del producto. Cualquier bien que sea propiedad del cliente que se pierda,
deteriore 0 que de algun otro modo se considere inadecuado para su uso debe
ser registrado (véase 4.2.4) y comunicado al cliente.

NOTA: La propiedad del cliente puede incluir la propiedad intelectual.

Orientacion: Cuidar de lo que le entregue su cliente.

Algunos ejemplos de casos en los que el cliente facilite material, equipos o datos
para ser utilizados en la produccién de articulos o en la prestacion del servicio,
son los siguientes:

e Una modista a la que se entrega el tejido con el que el cliente quiere que
se le haga un vestido.

e Un rollo de pelicula que se entrega a un laboratorio para su revelado y
para la realizacion de copias.

e Un arquitecto paisajista al que se facilitan las baldosas para su utilizacion.

e Los instrumentos facilitados para la medicion.

e Una sala para formacion facilitada por el cliente.

e Un vehiculo motorizado que se deja para su mantenimiento o reparacion.

e Un electrodoméstico (por ejemplo, una lavadora) que se entrega para su
reparacion.

e Los detalles de los asuntos financieros de una organizacién entregados a
un banco con el fin de obtener financiacion.

e Una especificacién de un cliente enviada a una agencia de disefio.

¢ Un manual de la calidad presentado a un organismo de certificacion.

Es necesario que disponga usted de un proceso para manejar cualquier material
gue le entregue su cliente; véase por ejemplo, Seguimiento y medicion de los
procesos (8.2.3) y Preservacion del producto (7.5.5).

Tiene usted que comunicar al cliente si su propiedad ha sufrido desperfectos, si
se ha perdido o si resulta inadecuada para ser utilizada; y no olvide que debe
guedar constancia de esta comunicacion.
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7.5.5 Preservacién del producto.

La organizacion debe preservar la conformidad del producto durante el proceso
interno y la entrega al destino previsto. Esta preservacion debe incluir la
identificacion, manipulacion, embalaje, almacenamiento y proteccion. La
preservacion debe aplicarse también, a las partes constitutivas de un producto.

Orientacion: Cuidado de productos y servicios.

Dependiendo de la naturaleza del negocio, podrian ser de aplicacion algunos o
todos los requisitos de este apartado. En los casos en que asi sea, las
disposiciones relativas a la manipulacion, el almacenamiento, el embalaje, la
preservacion y la entrega deberian quedar registradas en su documentacion de
procesos.

Este apartado es una importante reduccion de los seis subapartados que
figuraban en la version de 1994. Esto no significa que se haya producido una
reduccion de los requisitos, sino, sencillamente, que la norma no permite que
ninguna de estas actividades afecte a la calidad de los productos y servicios que
se suministren o0 se presten. Le corresponde a usted determinar como
asegurarse de ello.

El principal cambio consiste en que ahora se espera que estos requisitos estén
en funcionamiento no so6lo dentro de su organizacion, sino hasta que se
produzca la entrega final en el destino previsto. Anteriormente, éste era un
requisito que tenia que ser especificado en un contrato antes de que fuera
aplicable.

Si usted fabrica, por ejemplo, productos fragiles, asépticos, electrostaticamente
sensibles o peligrosos, es importante que se asegure de que actividades como
la identificacion, manipulacion, embalaje, almacenamiento y proteccion (que
pueden ser cruciales para éstos y otros tipos semejantes de productos) sean
activamente controladas por el sistema de gestion de la calidad. Existe
determinado numero de &reas en las que los problemas de manipulacién pueden
afectar a la calidad del producto o servicio. Hallamos algunos ejemplos en las
siguientes:

e La mayoria de los metales con base de cobre (por ejemplo, el cobre, el
laton y el bronce) son susceptibles de corrosion debida a huellas de
dedos. En los casos en los que la corrosion pueda afectar al rendimiento,
como en tarjetas de circuitos impresos o en aplicaciones decorativas, es
necesario llevar guantes para evitarla.
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e En la manipulacion de liquidos, es necesario lavar las cisternas
transportadoras antes de volver a llenarlas con un producto diferente para
evitar la contaminacion.

e Cuando se manipulen alimentos, la limpieza de los utensilios después de
utilizarlos es un requisito muy necesario por motivos de salud.

e Es necesario que examine usted sus propias operaciones para determinar
hasta qué punto se necesitan procedimientos especiales de manipulaciéon
y hasta qué extremo es necesario documentarlos.

El almacenamiento de productos especiales también podria exigir acciones
periodicas destinadas a evitar el deterioro. Por ejemplo, los materiales
hidrosensibles pueden requerir calefactores que se enciendan periédicamente
para evitar la condensacion a punto de rocio.

El embalaje deberia ser el apropiado para los materiales que van a ser
almacenados. En numerosos casos, se requerira poco o ninguno. Materiales a
granel, como arena, carbdn y trigo, son ejemplos en los que el embalaje consiste
simplemente en llenar el contenedor en que se transportan. Incluso para un
transporte a granel semejante, es necesario que exista una comprobacion de
gue el contenedor sea idoneo y de que no contaminara el producto. Los
componentes de gran tamafio pueden ser simplemente cargados en un camién y
sujetos con ataduras.

El embalaje debe ser el apropiado para el producto, el transporte, la
manipulacion y el almacenamiento previstos, asi como para el uso final. Podria
ser necesario que las marcas del embalaje indicasen al cliente los requisitos de
preservacion; por ejemplo, condiciones de temperatura o la marca de “fragil”.
Deberia usted cerciorarse de que, en los casos en que se utilicen materiales de
embalaje y marcacion, éstos sean compatibles con los productos que se
embalen o marquen. Los materiales de marcacion pueden ocasionar corrosion o
deteriorar de otra forma los productos y deben ser seleccionados con cuidado.

Si hubiera cualquier requisito reglamentario para el proceso interno y antes y
durante la entrega, deberia conocer que puede haber requisitos reglamentarios
tras la entrega destinados a la preservacion de su producto. Estos podrian exigir
la indicacion de “fechas de caducidad”, instrucciones de manipulacion o
informacion especifica del contenido que haya de ser exhibida en el embalaje.

Los requisitos de almacenamiento pueden variar de un sector a otro. Algunos
ejemplos son:
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e Almacenamiento refrigerado de alimentos.
¢ Almacenamiento de soportes magnéticos (por ejemplo, cintas de video,
cintas de audio y discos informéticos) en un entorno no magnético.

Debe prestarse atencion a los efectos de la altura del almacenamiento en
vertical, la luz, la temperatura, la humedad, la vibracion, etc., que puedan afectar
al producto.

La mayoria de las empresas dispondran de un sistema de control de existencias.
Durante el recuento suele ser posible comprobar la condicién de los productos.
Es necesario identificar los requisitos de almacenamiento de los productos y
asignar areas apropiadas. Cada producto no requiere forzosamente una zona de
almacenamiento independiente.

Es necesaria una comprobacién peridédica del estado de las existencias de
productos, si fuera probable su deterioro o contaminacion. La frecuencia
depende de la naturaleza del producto, exigiendo los resistentes una
comprobacion menos frecuente que los productos perecederos o fragiles.
Podrian existir requisitos reglamentarios o establecidos por la legislacion, o bien
el sistema de preservacion podria estar especificado en el pedido del cliente.

La proteccion de la calidad del producto tras la inspeccion y las pruebas finales
se amplia ahora hasta incluir la entrega en destino. Si ésta fuera a ser
subcontratada, entonces debera usted cerciorarse de que se den instrucciones o
se establezcan procedimientos adecuados con el fin de que la entrega final no
afecte al producto o servicio ni le impida cumplir los requisitos del cliente. Podria
ser necesaria la realizacién de una evaluacion de proveedores tal y como se
exige en 7.4.1. Esto podria suponer que usted se hiciera responsable del
transporte. En tales casos, es necesario estar al corriente de cualquier
legislacion o norma que pudiera ser aplicable.

7.6 CONTROL DE LOS DISPOSITIVOS DE SEGUIMIENTO Y DE
MEDICION

La organizacion debe determinar el seguimiento y la medicién a realizar, y los
dispositivos de medicion y seguimiento necesarios para proporcionar la
evidencia de la conformidad del producto con los requisitos determinados (véase
7.2.1).

La organizacion debe establecer procesos para asegurarse de que el
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seguimiento y medicibn pueden realizarse y se realizan de una manera
coherente con los requisitos de seguimiento y medicion.

Cuando sea necesario asegurarse de la validez de los resultados, el equipo de
medicion debe:

a) Calibrarse o verificarse a intervalos especificados o antes de su utilizacion,
comparado con patrones de medicion trazables a patrones de medicion
nacionales o internacionales; cuando no existan tales patrones debe registrarse
la base utilizada para la calibracion o la verificacion;

b) Ajustarse o reajustarse segun sea necesario;

¢) ldentificarse para poder determinar el estado de calibracion;

d) Protegerse contra ajustes que pudieran invalidar el resultado de la medicién;
e) Protegerse contra los dafios y el deterioro durante la manipulacion, el
mantenimiento y el almacenamiento.

Ademas, la organizacion debe evaluar y registrar la validez de los resultados de
las mediciones anteriores cuando se detecte que el equipo no esta conforme con
los requisitos. La organizacion debe tomar las acciones apropiadas sobre el
equipo y sobre cualquier producto afectado. Deben mantenerse registros de los
resultados de la calibracion y la verificacion (véase 4.2.4).

Debe confirmarse la capacidad de los programas informaticos para satisfacer su
aplicacion prevista cuando éstos se utilicen en las actividades de seguimiento y
medicion de los requisitos especificados. Esto debe llevarse a cabo antes de
iniciar su utilizacién y confirmarse de nuevo cuando sea necesario.

NOTA: Véanse las normas ISO 10012-1 e ISO 10012-2 a modo de orientacion.

Orientacion: Confianza en el equipo utilizado para el control.

Este apartado se aplica a aquellos sectores industriales o empresas en las que
se utilicen dispositivos de seguimiento y medicion para verificar que lo
suministrado cumpla los requisitos del cliente.

Es muy importante comprender los conceptos de seguimiento y medicion.

e El seguimiento consiste en actividades de observacién y supervision
(utilizando dispositivos de seguimiento).

e La medicién se ocupa de la especificacién de una cantidad, magnitud o
dimension (utilizando equipos de medicidn).
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El empleo de equipos de medicion (por ejemplo, una cinta métrica) dara como
resultado el valor de una cantidad, mientras que el uso de un dispositivo de
seguimiento (por ejemplo, el cuestionario de una encuesta) podria producir
resultados no cuantitativos. Los equipos de medicion pueden calibrarse mientras
gue los dispositivos de seguimiento pueden ser validados pero no calibrados.

Es necesario decidir qué dispositivos de seguimiento o equipos de medicién se
van a utilizar (7.1 c).

Si, por ejemplo, su método de inspeccion es solo visual, podria no ser necesario
disponer de equipo de medicion ni dispositivo de seguimiento alguno, y este
apartado no seria de aplicacion.

Si se recurre al uso de equipos de medicion para verificar el cumplimiento de los
requisitos de sus clientes, debera tener en cuenta como se calibran, controlan,
almacenan y utilizan, y cOmo se mantiene su precision en el nivel adecuado.

Sin embargo, si estuviera utilizando equipos de medicion a efectos meramente
indicativos, agquéllos no tienen necesariamente que ser calibrados.

La calibracion es el proceso de comparacién de su equipo de medicidon con un
patrén de referencia para determinar su precision, y si continda siendo capaz o
no de alcanzar la precision requerida para las mediciones realizadas con él. La
calibracion deberia ser llevada a cabo peridodicamente, o que puede realizarse
segun el tiempo (mensual o anualmente), o atendiendo al uso (antes de cada
utilizacion o después de usarlo un cierto nimero de veces), o después de
cualquier incidente que pudiera afectar al calibrado.

Necesita usted establecer cual va a ser el patron de referencia. Este puede
suministrase junto con el equipo de medicién. Por ejemplo, un medidor del
espesor de la pintura se suministra normalmente con un conjunto de patrones de
espesor. En otros casos, para tener acceso a un patron de referencia idoneo
podria ser necesario comprar uno o utilizar a un proveedor para ese fin.

Para que un patron de referencia tenga validez, necesita ser trazable hasta una
fuente apropiada reconocida (es decir, precisa). Esta sera normalmente un
patron de medida nacional o internacional. Hay casos en los que no existe
ninguno apropiado. En tales casos, deberian describirse las fuentes o el marco
de referencia. Un ejemplo es el andlisis quimico de muestras usadas en pruebas
conjuntas entre laboratorios que forman la base de la calibracion.
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También es necesario tener en cuenta cual es la precision exacta que tienen que
tener las mediciones. El grado de precisién de su equipo de medicion dependera
de la tolerancia permisible en lo que se esté midiendo. El equipo de medicion
tiene que ser capaz de medir con una tolerancia mucho menor (es decir, con
precision muy superior) que la especificada para el articulo que se esté
midiendo. Sin embargo, carece de sentido que se haga calibrar el equipo con
una precision innecesariamente elevada, si tal grado no es necesario para sus
operaciones. Deberia tener en cuenta igualmente qué nivel de capacitacion
necesita el personal que utilice el equipo de medicion, asi como cualquier
formacion que pudiera necesitar.

Por ejemplo, un mecanico de automdviles que establezca las holguras de un
motor, pude necesitar medir con una precision de una décima de milimetro (+
0,1 mm); un sastre puede necesitar una precision de un milimetro (+ 1 mm) y un
constructor de carreteras puede tener una tolerancia de £ 50 mm en la anchura
de una carretera.

Otro ejemplo es el uso de un calibre de aceptaciéon o rechazo cuando no es
posible obtener una medicion precisa y cuantificable o no es realmente
necesaria, y todo lo que se necesita es una indicacion para proceder (es decir,
aceptar) o no (rechazar) con la operacion.

Para cerciorarse de que el equipo de medicion funciona eficazmente y produce
resultados dignos de confianza, es necesario:

e Asegurarse de que sea mantenido, calibrado y ajustado regularmente
cuando sea necesario.

e Describir como se realizard todo ello de modo que se disponga de
registros que muestren que la calibracion es trazable a patrones de
medicion nacionales.

e Asegurarse de que sea posible identificar el equipo de medicién que haya
sido calibrado, y de que éste sea el idoneo para ser utilizado (por ejemplo,
etiquetando el equipo de medicion).

Si se descubriera que el equipo de medicién fuera defectuoso, es preciso
averiguar en qué momento se averio. Es igualmente necesario decidir si se
deberia hacer algo en relacion a los productos que hubiesen sido aprobados
utilizando ese equipo de medida. Los resultados de cualquier examen podrian
indicar que no es necesaria accion alguna o que ha de procederse a una retirada
del producto. Otras posibles vias de actuacién se enumeran en 8.5.2 'y 8.5.3.
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El software de prueba podria necesitar alguna forma de validacion que
asegurase que puede realizar las mediciones requeridas. Una forma consiste en
comprobar que dicho material puede identificar con precision y fiabilidad un
producto que tenga un conjunto conocido de fallos o deficiencias. Resulta util
detallar como se valida el software de prueba.

A diferencia del equipo de medicion, el software de prueba no sufre deriva ni
envejecimiento, por lo que una revalidacion periddica puede no parecer
necesaria. Sin embargo, puede ser susceptible de degradacion o de errores no
intencionados. Luego la finalidad de la revalidacion del software de prueba es la
de garantizar su constante capacidad para realizar las mediciones requeridas.

Deberia utilizarse algun tipo de proteccién segura contra escritura, de la misma
forma que se utilizan sellos en los ajustes de calibracién del soporte fisico, para
reducir al minimo los ajustes involuntarios. Las empresas pequefias se enfrentan
habitualmente a la opcion de llevar a cabo el calibrado por si mismas o de
encargar a alguien que lo realice en su lugar.

Si decidiera usted llevar a cabo sus propias calibraciones, necesitara disponer
de procedimientos para cada tipo de equipo de medicién que utilice.

Si decidiera usted recurrir a un proveedor, ademas de los puntos mencionados
en 7.4, también serd necesario considerar alguno de los siguientes:

e En condiciones ideales, la organizacion deberia estar acreditada como
servicio de calibracién por un organismo de acreditacion adecuado.

e La organizacion deberia emitir un certificado de calibracién en el que
conste la incertidumbre de la medicion. Esta es otra forma de establecer
con cuanta precision puede medir el instrumento.

e EIl certificado deberia indicar que la organizacion puede vincular su
calibracién con un patrén nacional o internacional.

Es usted libre de utilizar los servicios de una organizacion que no haya sido
aprobada como se ha descrito anteriormente para llevar a cabo su calibracion si
ello fuese practico (por ejemplo, el fabricante original del equipo de medicion o
una empresa del mismo ambito). No obstante, los registros resultantes han de
confirmar que los patrones de referencia utilizados para el calibrado gocen de
una precision reconocida, normalmente trazable a un patron nacional o
internacional.

Puede resultar factible, si dispone usted de varias piezas de equipo de medicién
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similar, que las mas precisas de éstas sean calibradas por un proveedor v,
luego, sean utilizadas como base de calibracién de las otras. Por ejemplo, un
termometro digital calibrado con precisién puede resultar idoneo como patrén de
referencia para otros equipos menos precisos de medicion de temperatura.

La calibracion es una operacion cara. Para una pequefia empresa, los costes
pueden resultar considerables. Deberia usted, por tanto, diferenciar entre
comprobar que el equipo de medicién del control de procesos es adecuado para
su fin, y calibrar un equipo de medicién que es necesario para infundir confianza
en los resultados de su inspeccion y medicion.

Es necesario que se asegure de que la frecuencia de calibracion y los patrones
de precision especificados sean apropiados para el uso real del equipo de
medicion y que no sean excesivos. Una vez que el procedimiento inicial de
calibracién haya sido determinado, no tiene que permanecer perpetuamente fijo;
puede ser ajustado en funcién de la experiencia.

En algunos sectores industriales, es practica comun que los empleados utilicen
su propio equipo personal de mediciobn (por ejemplo, cintas de acero,
micrémetros y pies de rey). Ello no exime a la empresa de cerciorarse de que tal
equipo de medicion esté calibrado. Las soluciones son o bien prohibir el uso del
equipo de los empleados, o bien someterlo a calibracion, para lo que debe
solicitarse el permiso del empleado.

Ademas de calibrar cualquier equipo de medicién, es necesario mantener
registros que especifiquen:

e Cuando fue calibrado por ultima vez el equipo de medicién, quién lo hizo,
cuél fue el procedimiento y los criterios de aceptacion, cual fue el
resultado, su aceptabilidad y como afecta todo ello a la idoneidad del
equipo de medicion (estado de la calibracion).

e Cuando ha de realizarse la siguiente calibracion. Este periodo depende
del tipo de equipo de medicién, de su utilizacién y de lo importantes que
sean las mediciones para el proceso.

El equipo de medicion deberia ser adecuadamente almacenado cuando no se
utilice, para protegerlo del posible deterioro. Deberia igualmente ser apropiado
para su uso en el ambiente de trabajo previsto. Estas precauciones se aplican,
en especial, a cualquier equipo principal de medicién o a patrones de referencia
utilizados a efectos de calibracion.
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CAPITULO

OCHO

MEDICION, ANALISIS Y MEJORA
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8 MEDICION ANALISIS Y MEJORA
8.1 GENERALIDADES

La organizacion debe planificar e implementar los procesos de seguimiento,
medicion, analisis y mejora necesarios para:

a) Demostrar la conformidad del producto,
b) Asegurarse de la conformidad del sistema de gestion de la calidad, y
¢) Mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

Esto debe comprender la determinacion de los métodos aplicables, incluyendo
las técnicas estadisticas, y el alcance de su utilizacion.

Orientacion: Planificacion de las actividades de seguimiento y medicion.

El control de los dispositivos de seguimiento y del equipo de medicién se trata de
forma especifica en 7.6, mientras que este apartado se ocupa en sentido mas
amplio del seguimiento, la medicion, el andlisis y la mejora del desempefio del
sistema de gestion de la calidad.

Es necesario planificar la forma en que se pretenda llevar a cabo las actividades
de seguimiento y medicion que vayan a ser empleadas. Las actividades a las
gue éstas se aplicaran son:

e Satisfaccion del cliente (8.2.1).

e Desempefio del sistema de gestion de la calidad (8.2.2).
e Conformidad de los procesos (8.2.3).

e Conformidad de productos y servicios (8.2.4).

Todos estos apartados facilitan los datos que han de analizarse de acuerdo con
lo que se indica en 8.4. Es en este apartado donde es mas probable que se
aplique la referencia al uso de técnicas estadisticas. No obstante, en 8.2 dichas
técnicas podrian ser también necesarias si se utilizan planes de muestreo.

El apartado 8.3 describe lo que hay que hacer cuando surge una no
conformidad.

Los apartados 8.2, 8.3 y 8.4 facilitan, todos ellos, los datos que han de
introducirse en los procesos de mejora que figuran en 8.5y en la revisién por la
direccion (5.6).

107



8.2 SEGUIMIENTO Y MEDICION
8.2.1 Satisfaccion del cliente.

Como una de las medidas del desempefio del sistema de gestion de la calidad,
la organizacién debe realizar el seguimiento de la informacién relativa a la
percepcion del cliente con respecto al cumplimiento de sus requisitos por parte
de la organizacion. Deben determinarse los métodos para obtener y utilizar dicha
informacion.

Orientacion: ¢ Cual es el grado de satisfaccion de sus clientes?

Este es un nuevo e importante aspecto de la version de 2000 de la norma ISO
9001. Se le requiere para que realice el seguimiento de su propio rendimiento
como proveedor de sus clientes. Mas concretamente, se le requiere para que
realice el seguimiento de la percepcion que tengan sus clientes acerca de como
ha satisfecho las necesidades y expectativas especificadas (0 sin especificar).
Para lograrlo sera necesario que averigiie qué idea se han formado sus clientes
acerca de su rendimiento como proveedor.

El seguimiento de la satisfaccion del cliente deberia realizarse de forma
continua, ya que la percepcion que de su rendimiento tengan sus clientes
cambiara a lo largo del tiempo.

Los resultados del seguimiento de la satisfaccion de sus clientes deberian ser
tratados en la revision por la direccion y en las actividades de mejora continua
para identificar e implementar aquellos cambios que mejoren la relacién con sus
clientes. No hay un anico tipo de cliente.

Es importante recordar que puede existir mas de un tipo de cliente. Por ejemplo,
si es usted un fabricante, puede vender a mayoristas, quienes a su vez venden a
minoristas, quienes luego venden al publico en general. Es tal caso, tiene usted
tres tipos de clientes y todos ellos tienen diferentes necesidades. Podia usted
estar satisfaciendo a uno e incomodando a otro. Para que la venta de sus
productos y la prestacion de sus servicios tengan eéxito, sera necesario
satisfacerlos a todos.

iSatisfaccion e insatisfaccion no son anténimas!

Otro punto importante consiste en comprender que satisfaccion no es lo
contrario de insatisfaccion. Sus clientes tienen derecho a ser satisfechos dando
por sentada la buena calidad de productos y servicios. Por otra parte, si quedan
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insatisfechos, podrian reaccionar muy mal o muy enérgicamente. Por tanto, la
satisfaccion puede provocar una respuesta indiferente mientras que la
insatisfaccion puede ocasionar una fuerte respuesta negativa. Existe una tercera
posibilidad, que es una respuesta muy positiva. Esto es ocasiones se denomina
deleite, algo que supera el nivel normal de satisfaccion.

¢, Cuantos clientes deberian ser objeto de seguimiento?

En condiciones ideales, el seguimiento deberia alcanzar a todos. Sin embargo,
los costes de hacerlo podrian ser prohibitivos. Es, por consiguiente, necesario
formarse una opinion basada en criterios como:

e (Cual es el impacto de cualquier cliente sobre su empresa?

e (Cual es la importancia de su producto o servicio para el negocio de su
cliente?

e (Es usted un productor en serie, un fabricante de un solo lote 0 un
prestador de servicios?

e /Qué nivel de repeticibn de negocio proporcionaran los clientes
individuales?

Esto le permitird a usted determinar cuantos o qué clientes deberian ser objeto
de un seguimiento especialmente activo. Sin embargo, no deberia olvidarse de
gue un cliente poco habitual hoy tiene la posibilidad de convertirse en un cliente
habitual mafiana.

Seguimiento de la percepcion.

Existen muchas formas de averiguar lo que sus clientes piensan de usted; por
ejemplo, mediante:

e Llamadas de teléfono hechas periodicamente o después de la entrega de
productos y la prestacion de servicios,

e Cuestionarios y encuestas.

e Otros contactos con sus clientes.

¢ Investigaciones internas entre el personal que esté en contacto con los
clientes.

e Otros procesos, como la supervision de las cuentas a cobrar,
reclamaciones en el periodo de garantia, etc.

Todas ellas tienen ventajas e inconvenientes. Se recomienda empezar con

109



métodos sencillos como el de llamar a sus clientes para solicitarles informacion.
Podria usted obtener una perspectiva util llamando a alguien que ocupe un
puesto de mas categoria que la persona con la que normalmente trate, ya que
aguélla probablemente conocera cual es su rendimiento y se lo comunicara, sea
bueno o malo.

Encuestas y cuestionarios son otro método de seguimiento de la satisfaccion del
cliente. Con todo, tienen sus inconvenientes porque Su proceso exige tiempo y
resulta caro. Se recomienda que, si se utiliza un cuestionario, no sea
complicado. Elija sus preguntas muy cuidadosamente. Asegurese de que son
claras. ¢Por qué no lo somete a prueba con un amigo en quien confie antes de
enviarlo?

La percepcion como medida del desempefio de su sistema de gestion de la
calidad.

La norma deja claro, en 8.2.1, que debe utilizarse la percepcion del cliente como
medida del desempefio del sistema de gestion de la calidad, a la hora de cumplir
los requisitos de los clientes.

En su forma mas sencilla, podria limitarse a la identificacién del porcentaje de
clientes insatisfechos, satisfechos y encantados. jEn realidad suele ser mas
complicado!

Un cliente puede estar a la vez satisfecho e insatisfecho. El cliente podria estar
satisfecho con el producto o el servicio pero, por ejemplo, insatisfecho con la
forma en que se hace la entrega. Es, por tanto, necesario estudiarlo
detenidamente y adoptar una medida practica. Quiza pueda usted pedir a sus
clientes que califiquen su rendimiento en una escala de 1 a 10. O quiza
mereciera la pena medir varios aspectos de sus productos y servicios (por
ejemplo, aspecto, embalaje, funcionalidad, realizacion de la entrega, informacion
de apoyo o relacion calidad-precio).

8.2.2 Auditoria interna.

La organizacion debe llevar a cabo a intervalos planificados auditorias internas
para determinar si el sistema de gestion de la calidad:

a) Es conforme con las disposiciones planificadas (véase 7.1), con los requisitos
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de esta norma internacional y con los requisitos del sistema de gestion de la
calidad establecidos por la organizacion, y
b) Se ha implementado y se mantiene de manera eficaz.

Se debe planificar un programa de auditorias tomando en consideracion el
estado y la importancia de los procesos y las areas a auditar, asi como los
resultados de auditorias previas. Se deben definir los criterios de auditoria, el
alcance de la misma, su frecuencia y metodologia. La seleccion de los auditores
y la realizacién de las auditorias deben asegurar la objetividad e imparcialidad
del proceso de auditoria. Los auditores no deben auditar su propio trabajo.

Deben definirse, en un procedimiento documentado, las responsabilidades y
requisitos para la planificacion y la realizacién de auditorias, para informar de los
resultados y para mantener los registros (véase 4.2.4).

La direccion responsable del area que esté siendo auditada debe asegurarse de
gue se toman acciones sin demora injustificada para eliminar las no
conformidades detectadas y sus causas. Las actividades de seguimiento deben
incluir la verificacién de las acciones tomadas y el informe de los resultados de la
verificacion (véase 8.5.2).

NOTA: Véanse las Normas ISO 10011-1, ISO 10011-2 e ISO 10011-3 a modo
de orientacion.

Orientacion: ¢ Esta haciendo lo que dijo que haria? ¢ Funciona?

Las auditorias tratan de obtener informacién, de forma planificada, de diversas
fuentes y compararla con lo que se planifico a fin de confirmar que las cosas se
estén haciendo adecuadamente.

Lo planificado puede comprender su manual de la calidad, los procedimientos
documentados y otros documentos, planes de la calidad, programas de
seguimiento y medicion, etc. Incluso para una pequefia empresa, en la que lo
normal es estar familiarizado con las actividades cotidianas, una auditoria
debidamente realizada puede ser beneficiosa. Deberia utilizar las auditorias para
hacer un alto y examinar su empresa objetivamente a fin de confirmar que el
sistema de gestion de la calidad esté ayudandole a conseguir no sélo lo que
quiera sino también lo que necesite hacer.

Durante la auditoria es necesario hallar alguna forma de evidencia,
documentada o no, que pueda confirmar que el sistema de gestion de la calidad
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esté desempefiandose como estaba previsto. No basta con limitarse a obtener
una perspectiva general y concluir sin base ni evidencia alguna que lo apoye que
el sistema de gestién de la calidad estad funcionando satisfactoriamente. Este
requisito se ve reforzado en 8.1y 8.2, que establecen la exigencia de desarrollar
algun medio de medicion del desempefio del sistema de gestidon de la calidad.

Buscar areas en las que mejorar resulta ahora especialmente importante, al
igual que la informacion de la eficacia del sistema, que obligatoriamente debe
afiadirse a los datos que han de analizarse en 8.4, y en cuya consecuencia ha
de actuarse en 8.5y 5.6.

¢, Coémo debe llevarse a cabo la auditoria?
El proceso de la auditoria deberia incluir:

e La planificacion de la auditoria (a saber: el programa de auditoria, el
nombramiento de auditores y el alcance de la auditoria).

e El examen de la documentacion del sistema de gestion de la calidad.

e EIl examen de otra informacién pertinente (por ejemplo, los informes de
produccién, las tendencias de incumplimiento o las quejas de los
clientes).

e Larealizacion de la auditoria.

e La comunicacion de los resultados.

e La verificacion de las acciones correctivas (véase 8.5.2) comprobando la
efectividad de acciones resultantes de la auditoria anterior.

¢, Con qué frecuencia es necesario realizar auditorias internas?

Las auditorias habran de programarse para que abarquen todas las actividades
relacionadas con la calidad que usted emprenda asi como todos los requisitos
de la norma. Al decidir como gestionar el programa de auditorias y con qué
frecuencia deberia auditarse cualquier aspecto en particular, deberian tomarse
en consideracion los siguientes factores:

e ¢ Existen algunos procedimientos o procesos complejos que justificarian
auditorias independientes?

e (Cual es el grado de madurez de su sistema de gestion de la calidad?

e ¢ Necesitaria su actividad empresarial auditoria mas frecuente por ser de
alta tecnologia?

e ¢ Existe algun aspecto o area que tenga un historial de problemas?
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e Su enfoque practico, ¢indica la necesidad de auditorias menos
frecuentes?

Comunicacion de los resultados de las auditorias internas. Deberia elaborarse
un informe o resumen de cada auditoria, en el que se relacionen todas las
conclusiones y las acciones que hayan de emprenderse, si se ha de emprender
alguna. EIl registro no tiene que ser forzosamente complejo. Por ejemplo, una
sencilla entrada en un registro diario 0 agenda podria ser suficiente. Si la
auditoria anterior hubiera recomendado o exigido que se emprendiese alguna
accion, la auditoria en curso deberia comprobar la eficacia del cambio y este
dato deberia quedar registrado.

¢, Qué uso deberia hacerse de los resultados de las auditorias internas?

La informacién procedente de auditorias internas deberia incorporarse a su
revision por la direccion.

Si una auditoria interna pone de manifiesto no conformidades e incoherencias,
tendra usted que desplegar las acciones correctivas necesarias (8.5.2) y, acto
seguido, ponerlas en marcha. Sera necesario establecer un marco temporal para
implantar las acciones correctivas a fin de evitar o reducir al minimo la
persistencia de los problemas detectados.

¢, Quién deberia llevar a cabo sus auditorias internas?

Hay un requisito que estipula que los auditores no deberan auditar su propio
trabajo. Los auditores deben ser independientes del trabajo o los procesos que
se auditen; sin embargo, podrian pertenecer a la misma area de trabajo o
departamento. Deben también ser competentes para auditar. En las pequefas
empresas, cuya estructura completa de direccidn podria constar sélo de una o
dos personas, el cumplimiento de este requisito podria ser inalcanzable. Se
sugiere que, en tales casos, el director, al llevar a cabo la tarea de auditor,
intente abstenerse de participar directamente en las operaciones de la empresa
y sea muy objetivo con la auditoria.

Otro enfoque podria consistir en buscar la colaboracidon de otra pequefa
empresa y que ambas se presten mutuamente el servicio de auditoria de calidad
interna. Esto puede resultar atractivo si existen buenas relaciones entre las dos
empresas. Sino, una organizacién empresarial local (por ejemplo, camara de
comercio, organizacion de consultoria de la calidad u organismo de inspeccion)
podria ser capaz de proporcionar auditores independientes, siempre que sean
competentes para auditar.
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8.2.3 Seguimiento y medicidon de los procesos.

La organizacion debe aplicar métodos apropiados para el seguimiento, y cuando
sea aplicable, la medicion de los procesos del sistema de gestion de la calidad.
Estos métodos deben demostrar la capacidad de los procesos para alcanzar los
resultados planificados. Cuando no se alcancen los resultados planificados,
deben llevarse a cabo correcciones y acciones correctivas, segun sea
conveniente, para asegurarse de la conformidad del producto.

8.2.4 Seguimiento y medicion del producto.

La organizacién debe medir y hacer un seguimiento de las caracteristicas del
producto para verificar que se cumplen los requisitos del mismo. Esto debe
realizarse en las etapas apropiadas del proceso de realizacion del producto de
acuerdo con las disposiciones planificadas (véase 7.1).

Debe mantenerse evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacion.

Los registros deben indicar la(s) persona(s) que autoriza(n) la liberacion del
producto (véase 4.2.4).

La liberacion del producto y la prestacion del servicio no deben llevarse a cabo
hasta que se hayan completado satisfactoriamente las disposiciones planificadas
(véase 7.1), a menos que sean aprobados de otra manera por una autoridad
pertinente Y, cuando corresponda, por el cliente.

Orientacion: Comprobacion de que todo esté bien.

Estos dos apartados exigen que usted determine como pretende supervisar y
medir tanto sus procesos como sus productos y servicios. Con frecuencia habra
un considerable solapamiento entre las dos, y, en numerosos casos, habra
idénticos procedimientos de seguimiento o medicion que sean adecuados a los
fines de supervision o medicion de procesos y productos. Esto es especialmente
cierto en los casos de los procesos de produccion y prestacion de servicios (7.5).

En las versiones de 1994, inspeccion y realizacion de pruebas eran los términos
utilizados para contemplar cualquier tipo de operacion que determinase
basicamente si algo resultaba aceptable. El seguimiento y la medicion, tal y
como se emplea en la versién de 2000, es un concepto de base mucho mas
amplia que incluye actividades de inspeccion y realizacién de pruebas.
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Algunos ejemplos de seguimiento y medicioén son los siguientes:

e Medir dimensiones.

e Corregir pruebas de publicaciones.

e Combinar colores.

e Utilizar parametros de seguimiento o medicion como el tiempo o la
temperatura.

e Realizar analisis quimicos.

e Examinar los productos y decidir si responden a lo que se pidi6.

Es necesario que decida cuales son sus requisitos de seguimiento y medicion y
coémo van cumplirse. El personal que lleve a cabo estas actividades tiene que
ser competente (es decir, contar con formacién y experiencia en lo que esta
haciendo).

Es igualmente necesario decidir quién tiene la autoridad para determinar que un
trabajo esta concluido y que el producto o el servicio pueden ser entregados. Es
aconsejable que esta autoridad quede registrada (véase 5.5.1).

Las personas competentes deberian ser capaces de comprobar su propio
trabajo sin una segunda verificacion por parte de otra persona. Semejante
flexibilidad es esencial para evitar una duplicacion del esfuerzo.

Deberia estudiar la forma de ayudar a las personas competentes a realizar sus
tareas; por ejemplo, mediante la provision del adecuado equipo de seguimiento,
documentacion precisa, equipo de medicion calibrado, criterios claros de
evaluacion del desempefio y auditorias de procesos a intervalos apropiados.

La verificacion (es decir, el examen de algo para ver si cumple los requisitos) es
también una operacion de seguimiento y medicion. En algunos sectores, como la
industria editorial, la verificacion visual podria ser la forma principal de llevar a
cabo el seguimiento y la medicion.

El seguimiento y la medicion de productos y servicios comprados ya han sido
tratados en 7.4.3 (pagina 69).

La reputacién de un restaurante depende de la calidad de los alimentos y del
servicio que ofrezca. La inspeccién y supervision de los ingredientes que compre
son vitales para el éxito ininterrumpido del negocio. De hecho, el restaurante
tipifica la necesidad, no sélo del seguimiento y la medicion de los alimentos que
adquiere, sino también la del seguimiento ininterrumpido durante la fase de
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elaboracion y la de la aprobacién final del producto o servicio final.

El seguimiento durante las etapas de fabricacién y preparacion de alimentos
incluye no solo la calidad del género sino también cuestiones de limpieza e
higiene. Existen varias normas que se aplican a los restaurantes y que deberian
ser consideradas en los procesos de seguimiento y medicion.

Antes de servir la comida al cliente, deberia comprobarse que el plato es,
realmente, lo que pidié el cliente, y que ha sido preparado y presentado de
acuerdo con el nivel fijado por el restaurante. Esta comprobacion puede ser
realizada por el jefe de cocina o incluso por el camarero.

Alguien tiene que ser responsable del seguimiento y la medicion efectivos. No es
necesario que dicha persona tenga la condicion de empleado o directivo. Por
ejemplo, en talleres mecanicos pequefios de sb6lo unos pocos empleados, es
practica habitual que los operarios de las maquinas inspeccionen su propio
trabajo (auto inspeccién) antes de pasarlo a la siguiente posicion. Habitualmente
existe una ficha de trabajo en la que el operador firma la realizacion de la tarea.
Esto funciona bien porque la labor del siguiente operario de la cadena se ve
afectada si el trabajo que recibe no es correcto.

La fase de aprobacion final incluye no sélo la comprobacion del producto o
servicio acabado, sino también la determinacion que todas las inspecciones y
pruebas que deberian haber sido hechas lo han sido efectivamente y, si
cualquier papeleo debe acompafar al producto o servicio, que éste haya sido
elaborado y sea satisfactorio. En otras palabras, si usted fuera el cliente éstas
son todas las cosas que querria saber que han sucedido antes de que se le
entregue el producto o servicio.

El seguimiento y la medicion que han de llevarse a cabo pueden enumerarse de
varias formas, como por ejemplo:

e Un plan de la calidad.

e Un plan de toma de muestras.

e Un plan de inspeccion y prueba.
e Un procedimiento.

e Una instruccion.

e Una lista de comprobacion.

e El pedido del cliente.

Es necesario que exista un método coherente que registre que el seguimiento y
la medicion se hayan llevado a cabo. En un hotel, la persona que se ocupe del
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servicio de habitaciones podria anotar que dicho servicio se ha realizado y firmar
un formulario a tal efecto. En el ejemplo anterior del taller mecanico, el
supervisor podria firmar la ficha de trabajo cuando éste se acabe, para que
conste que todas las inspecciones han tenido lugar.

Un método mas formal podria incluir una lista de comprobacion preparada y los
resultados de las inspecciones y pruebas registradas (por ejemplo, dimensiones,
temperatura, propiedades fisicas y analisis quimicos).

En ocasiones resulta dificil determinar en qué momento tiene lugar la aprobacion
final. Por ejemplo, en un restaurante, el gerente puede comprobar con el cliente,
cuando éste salga, que tanto la comida como el servicio han sido satisfactorios.
Sin embargo, podria considerarse que la intervenciéon del gerente, responsable
de la prestacion de un servicio eficiente, tiene lugar después de los hechos
respecto del servicio de la comida (aungque no respecto del servicio global).

Si tuviera usted un producto que hubiese que enviar antes de haber realizado la
aprobacion final o antes de disponer de todos los resultados de las pruebas, es
necesario que sea usted capaz de retirarlo si posteriormente resultara ser
defectuoso. Por ejemplo, algunos articulos de alimentacion tienen que ser
entregados en las camaras frigorificas del cliente para evitar su deterioro, antes
de que los resultados de las pruebas estén disponibles. Si esto sucediera, su
sistema de gestion de la calidad deberia ser capaz de identificar tales articulos y
prever un proceso para retirarlos si se demostrara posteriormente que fueran
defectuosos.

Necesita disponer de un sistema para mantener los registros necesarios de
seguimiento y medicion o tener otros medios de probar que las inspecciones han
tenido lugar (los registros se tratan mas detenidamente en 4.2.4.)

Sus registros deberian indicar si se han producido fallos y si se ha emprendido la
accion correspondiente (en el marco de las acciones correctivas). De los fallos
de productos y servicios descubiertos a través del seguimiento y la medicion se
ocupan las actividades descritas en 8.3 correspondientes al producto no
conforme.

No deben confundirse los fallos de seguimiento y medicion con las actividades
normales de proceso cuyo fin es el de hacer que un producto o servicio se ajuste
a la especificacion antes de que pase a la siguiente etapa de las operaciones.

Un ejemplo tipico es el de un ingeniero de aire acondicionado que mide, ajusta y
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reajusta las velocidades de los ventiladores y las corrientes de aire hasta lograr
el rendimiento requerido. Esto no constituye un fallo de inspeccion. No obstante,
si el ingeniero firma la salida del sistema como conforme a la especificacion y
posteriormente se descubre que no lo es, éste es un caso de no conformidad y
el apartado 8.3 es de aplicacion.

La anterior orientacién es aplicable al seguimiento y la medicion del producto asi
como a procesos relacionados con la produccién y la prestacion de servicios.

En el apartado 4.1, la norma requiere que las actividades de seguimiento y
medicion abarquen todos los procesos del sistema de gestion de la calidad, tales
como los de realizacion del producto, los de revisiéon por la direccion, los de
auditoria interna y los de formacion, entre otros.

Es importante reconocer que el desempefio de todos los procesos del sistema
de gestion de la calidad podria no ser medible. Para dichos procesos, deberian
ponerse en practica meétodos de seguimiento idoneos y los resultados deberian
quedar registrados.

Por ejemplo, podria realizarse el seguimiento del desempefio del personal que
haya asistido recientemente a un programa de formacion, como medio de
evaluar la efectividad del proceso formativo.

8.3 CONTROL DEL PRODUCTO NO CONFORME

La organizacion debe asegurarse de que el producto que no sea conforme con
los requisitos, se identifica y controla para prevenir su uso 0 entrega no
intencional. Los controles, las responsabilidades y autoridades relacionadas con
el tratamiento del producto no conforme deben estar definidos en un
procedimiento documentado.

La organizacion debe tratar los productos no conformes mediante una o mas de
las siguientes maneras:

a) Tomando acciones para eliminar la no conformidad detectada;

b) Autorizando su uso, liberacion o aceptacion bajo concesion por una autoridad
pertinente y, cuando sea aplicable, por el cliente;

¢) Tomando acciones para impedir su uso o aplicacién originalmente previsto.

Se deben mantener registros (véase 4.2.4) de la naturaleza de las no
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conformidades y de cualquier accidbn tomada posteriormente, incluyendo las
concesiones gque se hayan obtenido.

Cuando se corrige un producto no conforme, debe someterse a una nueva
verificacion para demostrar su conformidad con los requisitos.

Cuando se detecta un producto no conforme después de la entrega o cuando ha
comenzado su uso, la organizacidbn debe tomar las acciones apropiadas
respecto a los efectos, o efectos potenciales, de la no conformidad.

Orientacion: Solucién de los problemas del producto o servicio.

En el desarrollo de la actividad surgiran problemas. Serd necesario tomar
decisiones al respecto. La norma requiere que disponga de modos de identificar
la no conformidad de un producto o servicio y de decidir qué medidas adoptar.
Podria ser necesario mantener los productos no conformes separados de
productos y servicios aceptables. Es igualmente preciso disponer de un
procedimiento documentado que describa como cumplir los requisitos y registrar
tales actividades. Cuando los casos de no conformidad sean descubiertos
después de la entrega o de que el uso haya comenzado, la accion adecuada
podria incluir la informacion a todos los afectados.

Los métodos y técnicas seleccionados para controlar y registrar casos de no
conformidad deberian ser adecuados para su organizacion. Mientras que el
empleo de informes formales de no conformidad o de formularios de reclamacion
de los clientes, etc., puede ser necesario en grandes empresas (en las que
existe la necesidad de una amplia difusién), una pequefia empresa puede lograr
el mismo nivel de control por medios mucho mas sencillos y menos burocraticos.
Por ejemplo, alli donde las reclamaciones de clientes relativas a casos de no
conformidad sean infrecuentes, el completo historial de una queja, su
investigacion y la accién correctiva emprendida (incluidas las acciones de
seguimiento para comprobar la efectividad de su implementacion) puede quedar
registrado en un archivo.

Si su empresa fuera de servicios, podria usted no detectar casos de no
conformidad, ya que éstos pueden ocurrir mientras que el producto o el servicio
esté siendo entregado o prestado, respectivamente, a su cliente. Encontramos
ejemplos de ello en procesos de venta o prestacién de servicios, sin que sea
posible corregir la situacion de la misma forma en que puede manipularse un
producto fisico. A menudo la situacion es tratada como una accidn correctiva
(8.5.2) de modo que se establece un proceso destinado a evitar la repeticion del
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problema.

En un sistema de gestion de la calidad, la Verificacion de los productos
comprados (7.4.3), la Produccion y prestacion del servicio (7.5) y el Seguimiento
y medicion (8.2) son las fuentes internas que con mayor probabilidad revelan
problemas relacionados con su producto o servicio. Las quejas de los clientes y
las reclamaciones en periodo de garantia son los indicios externos mas
habituales que le permitiran a usted centrarse alli donde su atencion sea
necesaria.

Dependiendo de la naturaleza del producto o servicio no conforme, podria ser
necesario aislarlo o suspenderlo en espera de una decision sobre lo que hacer.
Las técnicas que haya usted establecido para cumplir los requisitos de
Identificacion y trazabilidad (7.5.3), entre otros, podrian utilizarse para controlar
los productos y servicios que no sean conformes.

Cuando se detecte un producto o servicio no conforme, hay varias opciones
respecto de lo que podria hacerse; véanse a), b) y c) en el requisito. Algunos
ejemplos de estas opciones comprenden:

e Adaptar el producto para hacerlo conforme a la especificacion.

e Negociar con el cliente a fin de que acepte el producto tal y como esta o
después de repararlo.

e Clasificar de nuevo el producto para otra aplicacion para la que resulte
adecuado.

e Inutilizar el producto.

Su representante de la direccion (véase 5.5.2) o alguna otra persona que tenga
la autoridad necesaria, tiene que decidir cuél de estas opciones sera aplicable a
cada caso de producto o servicio no conforme. Algunos clientes pueden exigir
ser informados de cualquier producto o servicio no conforme, y aprobar los
pasos que deberian darse. Si éste es el caso, sera necesario informar al cliente
acto seguido de la deteccion de la no conformidad del producto o servicio.
Podria usted desear adjuntar a la notificacion una informacion relativa a las
acciones que vayan a adoptarse.

Serd necesario dejar constancia de cualquier decisidbn adoptada, aprobacion
dada por el cliente, cualquier procedimiento de adaptacion o reparacion, asi
como de los resultados del seguimiento y la medicion de tales acciones.

Si, por ejemplo, una empresa de comidas preparadas descubre que ha utilizado
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inadvertidamente carne elaborada que ha superado sobradamente su fecha de
caducidad (o duracién de almacenado) para hacer sandwich para clientes con
guienes tiene contratos (cadenas de tiendas al por menor), podria ser necesario
emprender diversas acciones, Como:

e Una investigacion para averiguar el alcance del problema.

e Segregacion y cuarentena del resto de la carne elaborada perteneciente a
esa partida.

e Segregacion y cuarentena de los sandwich afectados pendientes de
entrega a los puestos de venta minorista.

e Retirar de los puestos de venta aquellos sandwich que pudieran estar
similarmente afectados.

Dependiendo de los posibles riesgos, podria ser necesario que interviniesen las
autoridades reguladoras correspondientes y se diera a conocer el problema al
publico.

Si, por ejemplo, se trata de una empresa de autobuses, cuyo servicio consiste
en proveer transporte de acuerdo con un horario, se da un caso de no
conformidad cuando el motor de un autobus se averia en ruta.

Para corregir la no conformidad es necesario hallar modos de ayudar a los
pasajeros a que prosigan su viaje y, sOlo posteriormente, es necesario solicitar
personal de mantenimiento para que repare el motor (una accion correctiva,
véase 8.5.2).

8.4 ANALISIS DE DATOS

La organizacion debe determinar, recopilar y analizar los datos apropiados para
demostrar la idoneidad y la eficacia del sistema de gestion de la calidad y para
evaluar donde puede realizarse la mejora continua de la eficacia del sistema de
gestion de la calidad. Esto debe incluir los datos generados del resultado del
seguimiento y medicion y de cualesquiera otras fuentes pertinentes.

El analisis de datos debe proporcionar informacion sobre:

a) La satisfaccion del cliente (véase 8.2.1),

b) La conformidad con los requisitos del producto (véase 7.2.1),

c) Las caracteristicas y tendencias de los procesos y de los productos,
incluyendo las oportunidades para llevar a cabo acciones preventivas, y

d) Los proveedores.
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Orientacion: ¢ Indican las mediciones alguna tendencia?

Este requisito no deberia ser subestimado. Su importancia queda destacada por
uno de los ocho principios de gestion de la calidad y esta plasmada en muchos
de los otros (véase el Anexo C).

El analisis de datos es una actividad esencial para cualquier posible mejora del
sistema de gestion de la calidad, de los procesos y de los productos y servicios.

La recopilacion de datos e informacion, por si misma, carece de significado si
tales datos e informacion no son examinados, evaluados, analizados y
transformados en propuestas Utiles para la toma de decisiones.

Algunos ejemplos de informacion y datos que podrian ser registrados y
analizados son:

e Desviaciones del desempefio de los procesos.
e Evaluacion de la efectividad de la formacion.

¢ Quejas de clientes.

e Tiempo de inactividad de las maquinas.

e Indices de desguace y adaptacion.

e Fechas de entrega incumplidas.

e Tiempos de espera.

e Niveles de satisfaccion del cliente.

¢ Rendimiento de los proveedores.

e Tiempos de ciclo.

Como consecuencia de sus actividades de seguimiento y medicion,
probablemente haya usted recopilado cantidades importantes de datos, los
cuales pueden ser analizados para indicar tendencias. Cualquier tendencia que
pueda usted descubrir podria sugerir donde hay problemas dentro de su sistema
de gestion de la calidad, asi como indicar areas en las que podrian ser
necesarias mejoras.

Los resultados de tales analisis pueden ser utilizados:

e Como informacion aportada a la revision por la direccion (5.6).

e Como informacién aportada a procesos de decisibn para acciones
correctivas (8.5.2) y preventivas (8.5.3).

e Como informacion aportada para evaluar la satisfaccion del cliente (8.2.1).

e Como prueba de la conformidad con los requisitos de los clientes.
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Podria usted igualmente encontrar actividades que, aun siendo eficaces tal y
como ahora se realizan, podrian mejorarse aun mas.

Puede descubrir que las técnicas estadisticas son herramientas utiles para el
proceso de analisis.

La norma identifica cuatro areas en las que el analisis de datos ha de aplicarse
pero puede extenderse su uso a cualquier area que proporcione informacion util.

8.5 MEJORA

8.5.1 Mejora continua.

La organizacion debe mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestién
de la calidad mediante el uso de la politica de la calidad, los objetivos de la
calidad, los resultados de las auditorias, el andlisis de datos, las acciones
correctivas 'y  preventivas y la  revision por la  direccién.

Orientacion: ¢ Qué mejoras puede usted llevar a cabo?

La mejora continua deberia ser interpretada como una actividad recurrente (paso
a paso). Lo que esto quiere decir es que cuando se identifiquen oportunidades
de mejora y cuando tales mejoras estén justificadas, es necesario decidir como
van a ponerse en practica, sobre la base de los recursos disponibles. Cuando se
identifiguen oportunidades simultdneas, se podria establecer una prioridad para
su implementacion.

Mientras que la accion correctiva (8.5.2) identifica medidas necesarias para
corregir problemas identificados (y prevenir su repeticién) y la accién preventiva
(8.5.3) identifica medidas destinadas a prevenir posibles problemas, la mejora
continua (8.5.1) es el proceso consistente en emprender acciones de forma
recurrente para implementar soluciones acordadas que deberian producir
efectos positivos.

El proceso de mejora incluye varios pasos:

e La identificacion de posibles oportunidades para mejorar el sistema de
gestion de la calidad.

e El analisis y la justificacion (coste / beneficio) de implementar una accién
de mejora.

e La determinacion de la disponibilidad de los recursos necesarios.
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e La decision de implementar la mejora.

e Laimplementacion de la mejora.

e La medicion de la repercusion de la mejora.

e Latoma en consideracion de los resultados en la siguiente revision por la
direccion.

Este apartado enumera diversas actividades y elementos de entrada que se
pueden utilizar tanto para planificar la mejora como para llevarla a cabo
efectivamente. Entre los ejemplos de areas en las que el sistema de gestion de
la calidad puede ser mejorado se incluyen:

e Las comunicaciones internas.

e Las actividades de seguimiento.

e Los procedimientos documentados.

e La efectividad de las reuniones de revision por la direccion.

e Los sistemas de obtencion de informacion de los clientes.

e Los programas de formacion (por ejemplo, para la direccion o para
auditores internos).

8.5.2 Accidn correctiva.

La organizacion debe tomar acciones para eliminar la causa de no
conformidades con objeto de prevenir que vuelva a ocurrir. Las acciones
correctivas deben ser apropiadas a los efectos de las no conformidades
encontradas.

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos
para:

a) Revisar las no conformidades (incluyendo las quejas de los clientes),

b) Determinar las causas de las no conformidades,

c) Evaluar la necesidad de adoptar acciones para asegurarse de que las no
conformidades no vuelvan a ocurrir,

d) Determinar e implementar las acciones necesarias,

e) Registrar los resultados de las acciones tomadas (véase 4.2.4), y

f) Revisar las acciones correctivas tomadas.

Orientacion: Correccion de las causas de los problemas.
Tanto las acciones correctivas como las preventivas pueden considerarse
etapas de un ciclo de mejora de la calidad. La necesidad de acciones correctivas
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puede presentarse cuando se dé un caso de no conformidad interna (producto,
servicio o sistema de gestion de la calidad) o de origen externo, como quejas de
clientes, reclamaciones en periodo de garantia o problemas con un proveedor.

La accion correctiva es una importante actividad de mejora. Busca eliminar
permanentemente las causas y los consiguientes efectos de problemas que
podrian producir repercusiones negativas sobre:

e Sus resultados empresariales.

e Los productos, los servicios, los procesos, el sistema de gestion de la
calidad de su organizacion.

e La satisfaccion de sus clientes.

La accidén correctiva supone el descubrimiento de la causa de un problema
especifico y, a continuacion, la puesta en marcha de las acciones necesarias
para impedir que vuelva a ocurrir.

A continuacion de la identificacion del producto no conforme (véase 8.3), la
correccion se aplica con frecuencia para impedir que la no conformidad (o los
efectos de la misma) siga dandose inmediatamente, antes de que la accion
correctiva sea adoptada para una solucion a mas largo plazo.

La necesidad de acciones correctivas podria venir indicada por diferentes
factores como:

e Quejas de clientes.

e Reclamaciones en periodo de garantia.
e Problemas con proveedores.

e Casos de no conformidad.

e Adaptacion o reparaciones.

e Informes de auditoria (véase 8.2.2).

Deberia registrar sus acciones correctivas y establecer un limite temporal para
su perfeccionamiento. Deberia hacer un seguimiento de las acciones para
averiguar si han resultado efectivas.

Es necesario modificar el manual de la calidad, los procedimientos
documentados, asi como cualquier otra documentacion que proceda, como
consecuencia de los cambios que haya introducido. Los cambios de dicha
documentacion deberian realizarse de acuerdo con las disposiciones
contempladas en 4.2.3.
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Es necesario establecer un procedimiento documentado que describa como se
ponen en préctica y llevan a cabo las actividades de las acciones correctivas.

Es importante que facilite los recursos adecuados para garantizar que las
actividades de la accion correctiva requerida o acordada puedan llevarse a cabo.

La dimension del problema y los riesgos a €l asociados para su empresa
determinaran las acciones que necesite usted emprender. No es necesario
gastar un millbn de dolares para solucionar un problema de diez délares.
Deberia hacerse mayor hincapié en la solucién de los problemas que pudieran
repercutir en los clientes.

Es necesario encargarse de garantizar que los efectos de las acciones
correctivas emprendidas en un area no provoquen efectos adversos en otra
parte de su organizacion. En el caso de la empresa de comidas preparadas cuya
carne elaborada ha caducado, la investigacion de la causa podria descubrir que
existia un problema de rotacién de existencias, bien en el almacenamiento de la
empresa o en el del proveedor. Otra causa que podria salir a la luz es que el
operador desconociera el significado de las fechas de caducidad. Las acciones
gue hayan de emprenderse dependerian de la causa real descubierta.

8.5.3 Accion preventiva.

La organizacién debe determinar acciones para eliminar las causas de no
conformidades potenciales para prevenir su ocurrencia. Las acciones
preventivas deben ser apropiadas a los efectos de los problemas potenciales.

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos
para:

a) Determinar las no conformidades potenciales y sus causas

b) Evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de no
conformidades

c) Determinar e implementar las acciones necesarias

d) Registrar los resultados de las acciones tomadas (véase 4.2.4), y
e) Revisar las acciones preventivas tomadas.

Orientacion: Prevencion de las causas de posibles problemas.
La accion preventiva es una importante actividad de mejora. Busca impedir
posibles problemas que podrian tener una repercusion negativa en sus
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resultados empresariales, productos, procesos, sistema de gestion de la calidad
0 en la satisfaccion del cliente.

Es necesario establecer un procedimiento documentado que describa como se
ponen en préctica y llevan a cabo las actividades de las acciones preventivas.

Es necesario identificar las fuentes de datos que le permitirdn supervisar las
tendencias del desempefio, de modo que sea usted capaz de reaccionar
adecuadamente antes de que el posible problema se transforme en una no
conformidad.

Entre los ejemplos de fuentes de datos se incluyen:

e Resultados del control de procesos estadisticos.

e Limites de servicio recomendados por el fabricante para la maquinaria.
e Supervision del uso de la capacidad de los servidores informaticos.

e Supervision del uso de la capacidad de las maquinas.

e Aumento de la longitud de las colas.

e Porcentajes de retraso y ausencia entre el personal.

e Informes de servicios.

¢ Resultados de estudios de mercado o de encuestas de consumidores.
e Tendencias de ventas.

Si el analisis de los datos muestra la existencia de posibles problemas, entonces
deberian desplegarse acciones preventivas que establezcan los pasos
necesarios para eliminar dichos problemas.

Las acciones preventivas deberian:

e Quedar registradas.
e Tener fijado un limite temporal para su perfeccionamiento.
e Ser objeto de seguimiento para averiguar si han sido efectivas.

Como consecuencia de una accion preventiva, podria ser necesario modificar el
manual de la calidad, los procedimientos documentados asi como cualquier otra
documentacion pertinente. Los cambios de dicha documentacion deberian
realizarse de acuerdo con las disposiciones contempladas en 4.2.3.
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Entre los ejemplos de la aplicacion de acciones preventivas se incluyen:

¢ El mantenimiento preventivo planificado.
e Alarmas e indicadores.
e Técnicas de prevencion a prueba de errores.

Es importante que la alta direccién procure recursos adecuados con el fin de
garantizar que las actividades propias de las acciones preventivas antes
mencionadas se implementen. La implementacion de acciones preventivas
deberia ser cuidadosamente contemplada y planificada para garantizar que los
efectos de la accion preventiva emprendida en un area no provoquen efectos
adversos en otra parte de la organizacion.
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ANEXO A. PASOS PARA CONSEGUIR UN SISTEMA DE
GESTION DE LA CALIDAD

Son muchas las formas como una pequefia empresa puede proceder a la
implementacion de un sistema de gestion de la calidad.

Este anexo se presenta solo a modo de ejemplo de implementacion de un
sistema de gestion de la calidad y no deberia considerarse como el Unico
método, ni tampoco el mejor.

El proceso consta de tres etapas:

e Desarrollo. Examen de lo que sucede en la empresa (Sus procesos
empresariales).

¢ Implementacion. Puesta en funcionamiento del sistema de gestion de la
calidad.

¢ Mantenimiento. Apoyo y mejora del sistema de gestidon de la calidad.

Estas etapas se cumplen a través de varios pasos, de la forma siguiente:

* DESARROLLO:

1. paso: Examine sus principales actividades y procesos empresariales (los
diferentes flujos de operaciones de su empresa) y enumérelos.

2.° paso: Teniendo esta enumeracion en mente, decida si existen exclusiones
(véase 1.2, pagina 22) aplicables a su empresa. (Recuerde que mas adelante
tendra usted que justificarlas en su manual de la calidad.)

* IMPLEMENTACION:

3.7 paso: Involucre a su personal haciéndole poner por escrito las funciones de
Sus respectivos puestos de trabajo.

4.° paso: Recopile esa informacion agrupandola en la lista de las principales
actividades empresariales que confeccioné anteriormente.

5.° paso: Identifique los puntos donde se establezca un enlace entre la normay
esta lista.

6. paso: Aplique la norma y el sistema de gestion de la calidad.

7.° paso: Mantenga el sistema de gestion de la calidad de forma sencilla y
funcional (es decir, adecuado con las operaciones de la empresa).
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* MANTENIMIENTO:

8.° paso: Examine la informacion obtenida del sistema de gestidén de la calidad
para orientarlo hacia la mejora de ideas y actividades.

9.° paso: Realice el seguimiento y la medicion de los cambios, de modo que
sepa qué beneficios ha obtenido de todo ello.

I. ETAPA. DESARROLLO, EXAMEN DE LO QUE SUCEDE EN SU EMPRESA.
Ahora que ha decidido que le gustaria analizar su empresa, y que desearia
trabajar de forma mas eficiente, ¢por dénde empieza?

Examinemos las etapas y los pasos asociados a cada una de ellas.

1 PASO. EXAMINE CUALES SON SUS PRINCIPALES ACTIVIDADES
EMPRESARIALES.

Usted v, si procede, su socio o sus asociados en la empresa deberian discutir y
anotar cuales son sus principales actividades empresariales y quiénes son sus
clientes. A tal efecto, podria usted utilizar un diagrama de flujo.

Antes de intentar esta actividad, es necesario detenerse, pensar y preguntarse:
¢cudles son mis productos o servicios? A continuacién, se muestran algunos
ejemplos.

Fabricacion:
e Sies usted un fabricante, podria tener un Unico producto o bien una gama
de productos.
e Podria almacenar y distribuir dichos productos.

Proveedor/distribuidor/agente:
e Podria usted trabajar un Unico producto o una gama de ellos.
e Podria adquirir componentes y volver a embalarlos o montarlos en
diferentes lotes para satisfacer las necesidades de sus clientes.
e Podria prestar un servicio de informacién a los clientes acerca del uso de
los articulos por lo que, ademas de ser un proveedor de materias primas,
seria un servicio de asesoria.

Mayorista / almacén:
e Podria comprar un producto en almaceén fabricado por otra persona fisica
0 juridica.
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e Podria trabajar una gama de productos perecederos que necesiten ser
supervisados y rotados regularmente.
e Podria prestar un servicio de transporte / distribucién de articulos.

Agencia de reparacion o servicio postventa:

e Podria ocuparse del servicio técnico de una gama de productos, pero es
necesario que usted examine si su servicio se presta de forma diferente
para clientes diferentes.

e También podria suministrar equipos y piezas y participar en la prestacion
efectiva del servicio.

Asesoria profesional:
e Podria realizar investigaciones preliminares para sus clientes.
e Podria ocuparse efectivamente de disefiar los conceptos y desarrollar el
plan del proyecto.
e También podria encargarse de la gestion del proyecto y prestar servicios
continuos de asesoria a lo largo de toda la duracion del mismo.

Existen otros sectores de servicios en los que puede estar involucrado, tales
como:

e Asesoria juridica.

e Asesoria inmobiliaria.

e Educacioén o formacion.

e Relaciones publicas.

e Insercion en medios de comunicacion.

e Disefo grafico.

e Disefio electronico especializado.

e Servicios especializados de consultoria individualizada.

Recuerde que la idea de un sistema de gestion de la calidad no es la de inhibir
los procesos académicos, intelectuales o creativos que forman parte de
cualquiera de las actividades anteriormente mencionadas.

Todas las industrias 0 empresas de servicios antes enumeradas pueden
contratar externamente componentes o0 Sservicios requeridos para Ssus
actividades (4.1). Esto tiene que quedar identificado y anotado al lado de las
areas correspondientes de procesos cuando relacione sus principales
actividades empresariales, ya que la norma exige que gestione a sus
proveedores y los procesos que contrate externamente.
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Una vez hecho esto, es necesario que establezca ahora qué es lo que hace su
personal. Un organigrama podria serle de ayuda en esta labor. No se olvide de
su personal de marketing, ventas, postventas, mantenimiento u otros
departamentos, que podrian no estar directamente involucrados en sus
actividades basicas de produccion o servicios.

2 PASO. HACER UNA RELACION DE SUS ACTIVIDADES EMPRESARIALES.

Para dar este siguiente paso, es necesario hacer una relacion de las principales
actividades empresariales que al principio estudié detenidamente.

En este momento, podria serle de ayuda tomar cada una de las principales
actividades empresariales que enumerd al principio y disponerlas en un
diagrama de flujo. Expdngalo en su oficina 0 en su casa para consultarlo
facilmente y examinelo regularmente para que le recuerde el objeto de su
sistema de gestion de la calidad.

La finalidad de exponer sus actividades empresariales de esta forma es que
usted pueda:

e lIdentificar los diferentes componentes de su negocio y decidir si todos
ellos encajan bien.

e Identificar si es necesario que cambie algo para hacer que todo el
proceso funcione mejor.

e Identificar si los requisitos de la norma estdn contemplados en sus
actividades empresariales y localizarlos.

No efectie cambio alguno todavia. Esto se contempla en el 5.° Paso. Mas bien,
en este momento, se trata de pensar acerca del marco de referencia y la
estructura dentro de los que opera su empresa, y cerciorarse de que todas las
actividades sean conocidas y repetibles. Esto le permitira suministrar y prestar,
respectivamente, productos y servicios consistentes, cada vez que realice una
entrega a sus clientes.

Fijese en la lista de actividades empresariales principales que ha confeccionado.
¢ Exige cualquiera de estas actividades una actividad de disefio?
Disenar (7.3) significa tomar ideas o conceptos sin elaborar y, a través de

procesos de dibujo, disefio informéatico o pensamiento académico, llegar al
desarrollo de un producto o un servicio que se ajuste a las necesidades de su
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cliente.

Si realiza usted disefio o desarrollo, sera necesario que aplique los requisitos
contenidos en el apartado 7.3 de la norma ISO 9001:2000.

Si usted no disefa, y si las actividades de fabricacion o prestacion del servicio se
realizan comparandolas con normas o especificaciones probadas y previamente
desarrolladas, entonces puede usted alegar 7.3 como exclusion (véase 1.2).

Si es usted responsable del disefio pero contrata externamente dicha actividad,
sera necesario que describa como controla el proceso por el que se acepta que
el disefio cumple los requisitos de la especificacion (véase 4.1).

Si su empresa dispone de las habilidades y la experiencia para aprobar el
disefio, podria incluir 7.3 en su sistema de gestion de la calidad y llevar a cabo la
aprobacién dentro de la empresa.

Si no, podria contratar externamente el proceso de aprobacién a un asesor de
disefio independiente que merezca su confianza. En este caso necesitaria usted
demostrar como controla el proceso (por ejemplo, utilizando registros de su
proveedor).

¢Hay otras actividades que estén incluidas en el apartado 7 y que su empresa
no realice? También éstas pueden ser tomadas en cuenta para la exclusion de
acuerdo con 1.2. Recuerde que cualquier cosa que usted excluya no debe ser a
expensas de la calidad de su producto o servicio.

Debera justificar igualmente estas exclusiones en su manual de la calidad
(véase 4.2.2).

. ETAPA. IMPLEMENTACION PUESTA EN FUNCIONAMIENTO DEL
SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD.

3 PASO. HAGA QUE EL PERSONAL SE INVOLUCRE PONIENDO POR
ESCRITO LAS FUNCIONES DE SUS PUESTOS DE TRABAJO

Ahora es el momento de hacer que todos los interesados se involucren poniendo
por escrito como llevan a cabo las partes de las actividades empresariales de las
gue son responsables, manifestando:
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e Quién es responsable de realizar y comprobar las actividades.
e Donde tiene lugar la actividad.

e Cuando tiene lugar.

e CoOmo se realiza la actividad.

Algunos puntos importantes sobre los que sera necesario que reflexione son:

(a) Si es un trabajo realizado por una persona con una formacién especifica o
por un especialista, tal vez so6lo sea necesario que usted mencione el tipo de
persona y su cualificacion, en lugar de hacer una descripcién detallada del
trabajo; por ejemplo, soldador, asesor profesional, disefiador gréfico, etc.

(b) Otra situaciéon se da en el trabajo de investigacion, en el que las personas
conservan notas acerca de lo que hicieron y cuales fueron los resultados. Es
necesario que se cerciore de que sus trabajadores dedicados a la investigacion
pongan a disposicién de los demas los detalles de su trabajo, de modo que otros
en su empresa puedan utilizarlos.

(c) Si, no obstante, el trabajo lo realiza personal eventual, o existen requisitos
especificos propios, podria ser necesario un mayor detalle en la descripcion de
las actividades.

(d) Podria seguir siendo necesario definir la secuencia de las actividades; por
ejemplo:

e (Cbmo queda registrada la investigacion inicial?

e (¢COmMo se abre un archivo?

e (Cbmo se pone en marcha el trabajo?

e ¢ Quién supervisa el progreso?

e CbOmo se procesa e inspecciona el trabajo?

e (;Quién decide cuando llega a su fin?

e (Cbmo se realiza la entrega?

e ¢Qué accion de seguimiento es necesaria y quién la realiza?
e ¢ Qué registros se mantienen y quién los mantiene?

(e) Si en su organizacion estos detalles ya constaran por escrito como
instrucciones de funcionamiento o trabajo, su tarea esta medio hecha. No vuelva
a escribir lo que ya esta documentado. Tome nota del nombre y titulo del
documento de forma que pueda ser controlado y, si fuera necesario, incluido
como referencia en otra documentacién del sistema de gestion de la calidad en
fecha posterior.
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() Sera igualmente necesario que examine cOmo se transmite la informacion
entre las personas. Si existiera riesgo de que esta informacion fuese olvidada,
mal entendida o cambiada inadvertidamente, ser& necesario que insista usted en
una forma de evitarlo. Entre los métodos idoneos se cuentan la transmision por
escrito o electronica.

(g9) Importantisimo: jHaga que la documentacion escrita sea sencilla!

4 PASO. RECOPILE LA INFORMACION Y AGRUPELA EN
CORRESPONDENCIA CON LA LISTA DE ACTIVIDADES EMPRESARIALES 2
PASO.

Una vez que todos hayan puesto por escrito (0 recopilado si estuvieran
previamente escritas) las instrucciones de trabajo correspondientes a su parte
de la actividad o a sus responsabilidades laborales especificas, usted, como
gerente, deberia, con algun otro miembro de la empresa, dedicar tiempo:

e Para examinar lo que se ha escrito.
e Para quedar satisfecho de que todo ello encaje.
e Para ocuparse de las posibles faltas o incoherencias.

Ser& igualmente necesario que registre su politica y objetivos de la calidad vy,
posteriormente, que se cerciore de que todo lo que se haya escrito esté de
acuerdo con la politica y con los objetivos. El papel de representante de la
direccién recaera en usted si se ocupa de la mayor parte de todo esto como
gerente, o bien aquella persona que haya sido nombrada a tal fin. Este es uno
de los principales requisitos de gestién de la norma.

Una vez recopilados todos estos documentos, dispone ahora de una base para
sus procedimientos documentados y para otra documentacion que necesite. Si
adopta en estos documentos un estilo coherente con el que usted y su personal
se sientan comodos, esto les brindara una oportunidad para que ellos mismos
revisen y mejoren los procedimientos.

5 PASO. IDENTIFICAR LOS PUNTOS DONDE SE ESTABLEZCA UN
ENLACE ENTRE LA NORMA Y LA LISTA DE SUS ACTIVIDADES
EMPRESARIALES.

Es necesario que usted o el representante de la direccién revise los documentos
gue hayan escrito, teniendo a la vista un ejemplar de la norma, y determinen si
han cumplido:
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e Los requisitos de la norma.
e Sus requisitos empresariales.

Si identifica usted un area de la norma que no haya sido tratada, sera necesario
gue examine cdmo cumple su empresa ese requisito concreto. Podria ser
necesario que afadiera algun detalle a uno de los procedimientos existentes
para cerciorarse de que el requisito se cumpla. Esto podria exigir alguna
documentacién adicional, pero tenga cuidado: asegurese de que sea adecuado
a su organizacién. Si en sus actividades empresariales utiliza usted documentos
externos (como manuales de concesionarios, manuales de mantenimiento y
manuales de instalacion), no es necesario escribirlos de nuevo para incluirlos en
su sistema de gestion de la calidad. Todo cuanto se necesita es incluir en su
manual una referencia apropiada al documento de control del proceso.

6 PASO. APLICAR LA NORMA Y EL SISTEMA DE GESTION DE LA
CALIDAD.

Si involucra a otros miembros de su organizacion, es probable que crezcan con
el sistema de gestion de la calidad y realicen aportaciones. El sistema de gestion
de la calidad reflejara entonces la realidad en vez de transformarse en papeleo
intranscendente. Debe tomarse nota de los siguientes puntos:

(a) No cree papeleo, formularios ni documentos innecesarios. Examine lo que se
hace actualmente y ponga por escrito sus procedimientos o defina sus procesos
para mostrar como se realiza el trabajo. Es necesario que el proceso se remita a
los hechos y no que indigue cdmo le gustaria a usted que se hiciera. Si descubre
usted que el procedimiento no refleja la forma como se realiza el trabajo, es
necesario que revise su procedimiento o que desarrolle uno nuevo. Solo hay que
crear un formulario en el caso de que vaya a recoger una actividad fundamental
o si dicho documento va a ayudar a alguien. Una validacién de un formulario
existente o una ampliacion del mismo pueden bastar.

(b) Acuérdese de mantener un registro cuando:
e Surja un problema.
e Se haga una buena sugerencia.
e Un cliente o empleado exprese una necesidad de actuar.

NOTA: Si la empresa es una sociedad, el registro podria ser sencillamente un
bloc que cada socio examine regularmente. Los socios pueden, luego, discutir y
acordar acciones apropiadas a las situaciones que surjan.
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(c) Para implementar el sistema de gestion de la calidad, todos necesitan
disponer de acceso a la documentacidn relacionada con sus actividades.
Necesitan que se les ayude a comprender mejor como y por qué funciona el
sistema de gestion de la calidad; por ejemplo, el control de los documentos
garantiza que estén disponibles los ejemplares mas recientes de la informacion
relativa a los puestos de trabajo, de forma que la toma de decisiones pueda
basarse en informacion actualizada.

(d) Todos necesitan formacién para comprender como mantener ellos mismos el
sistema de gestion de la calidad al dia, si se producen cambios en areas de las
gue son responsables. Igualmente necesitan saber como realizar cambios en el
sistema de gestion de la calidad, ademas de cémo tomar nota de los problemas
y presentar ideas para mejorar. Recuerde que es necesario que usted apruebe
cualquier cambio antes de que se ponga en vigor.

Es importante planificar y llevar a cabo un programa de auditoria interna y
cerciorarse regularmente de que el sistema de gestion de la calidad esté siendo
mantenido y apoyado en toda su organizacion. No siempre resulta facil
programar el tiempo requerido por los auditores internos, pero las auditorias
internas pueden ser una herramienta de gran eficacia para mantener el
compromiso de todos con el sistema de gestion de la calidad, y a menudo dichas
auditorias identifican oportunidades de mejora.

7 PASO. QUE EL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD SIGA SIENDO
SENCILLO. FUNCIONAL Y ADECUADO A LAS OPERACIONES
EMPRESARIALES.

Merece la pena prestar atencion a los siguientes puntos:

(@) La finalidad de implementar un sistema de gestién de la calidad es la de
cerciorarse de que las actividades empresariales funcionen de forma controlada
y de que las personas responsables de las diferentes actividades conozcan y
comprendan sus papeles y responsabilidades.

(b) La documentacién del sistema de gestion de la calidad deberia ser un punto
de referencia accesible para identificar como, cuando, donde y, en ocasiones,
por qué deberia realizarse un trabajo o gestionarse una actividad. Por ese
motivo, la redaccién deberia ser sencilla y utilizar el lenguaje cotidiano que se
emplee en el lugar de trabajo.
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(c) Si los detalles del trabajo tienen que ser amplios o complejos, entonces el
uso de una lista de comprobacion podria ser la forma de cerciorarse de que todo
se realice y, ademas, en la secuencia correcta. Los pilotos de lineas aéreas, por
ejemplo, utilizan una lista de comprobacién por este mismo motivo.

(d) No olvide que las personas también necesitan saber qué hacer cuando las
cosas se tuercen y que necesitan disponer de informacién facilmente accesible.
Por ejemplo, el manual del propietario de un automavil deberia permanecer en la
guantera.

(e) La documentacion deberia estar en un formato que sea facil de usar en la
organizacion. Por ejemplo:

e Si se dispone de ordenadores, podria ser mas facil tener un sistema
informatizado en lugar de un sistema en papel.

e Y alli donde existan diferencias de idioma o de otro tipo entre los
miembros de la plantilla, podria ser necesario utilizar imagenes o varias
traducciones de los documentos.

() La documentacién deberia reflejar lo que suceda en la empresa en el
momento. Durante el proceso de auditoria, se plantearan preguntas y se
buscaran pruebas objetivas para mostrar que el personal utiliza y comprende el
sistema de gestion de la calidad. Los registros y otra documentacion facilitan
dichas pruebas objetivas.

lll. ETAPA. MANTENIMIENTO APOYO Y MEJORA DEL SISTEMA DE
GESTION DE LA CALIDAD.

Un sistema eficaz de gestion de la calidad utiliza circuitos de retroalimentacion
para mejorar la forma como se hacen las cosas en su empresa, l0 que a su vez
deberia conducir a una mejora de la calidad del producto o del servicio.

8 PASO. TOME EN CUENTA LA RETROALIMENTACION DE INFORMACION
PROCEDENTE DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD PARA ABRIR
CAMINO A LA MEJORA DE IDEAS Y ACTIVIDADES.

Numerosas empresas pequefias no creen encontrarse en situacion de aceptar el
reto de grandes programas de mejora de la calidad. En realidad, es usted capaz
de dar comienzo a estas actividades en el momento y de la forma que usted
decida.
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Tomado nota de las areas preocupantes a partir de las actividades de acciones
correctivas y las auditorias internas (Paso 6), recogera usted datos o advertira
tendencias que pueda examinar y tener en cuenta con vistas a la realizacién de
mejoras.

Las mejoras pueden ser sencillas y faciles de alcanzar en las etapas iniciales
pero podrian suponer un mayor reto una vez que las oportunidades evidentes de
mejora hayan sido aprovechadas. Merece la pena perseverar con un enfoque
sistematico de la mejora de la calidad, ya que las ventajas pueden ser
considerables. Normalmente, las mejoras se adoptan a lo largo de un periodo de
tiempo, a medida que se vaya disponiendo de dinero y recursos. Un enfoque
realista y un progreso constante forjaran la confianza y mantendran el
entusiasmo.

9 PASO. REALICE EL SEGUIMIENTO Y LA MEDICION DE LOS CAMBIOS
DE FORMA QUE SEPA EN QUE SE HA MEJORADO

Es importante que se acuerde de medir su progreso. Una forma de hacerlo
consiste en hacer un seguimiento de los errores y su coste. Esto le brinda la
oportunidad de identificar areas en las que podria obtenerse un ahorro de
costes. Es igualmente posible obtener mediciones anotando cuanto tiempo o
cuantos recursos se emplean en una actividad o en la prestacion de un servicio.
Estos datos deberian quedar siempre registrados en cualquier actividad que
haya sido elegida para ser mejorada, antes de emprender dicha mejora, y
deberian ser nuevamente comparados al final, por sencilla y limitada que
pudiera resultar dicha actividad.

Los diferentes requisitos de la norma ISO 9001 deberian combinarse para
apoyar el logro de los objetivos del sistema de gestion de la calidad de su
empresa. Sin embargo, podria resultar util que usted los catalogue segun su
particular importancia para diversos aspectos de la empresa, ya que ello podria
influir en el orden en que usted introduzca estos requisitos.

CONCLUSION:

Recuerde: Cambios pequefios y constantes, que lleven a mejoras,
cuidadosamente planeados y eficaces, produciran ventajas de larga duracion.

Estos nueve pasos pueden ayudarle a aprovechar el enfoque del sistema de
gestion de la calidad y permitir que contribuya al crecimiento de su empresa.
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ANEXO B. ESQUEMA DE LA CERTIFICACION

INICIO

La certificacion de un sistema de gestion de la calidad no es obligatoria pero los
siguientes parrafos facilitan un breve esbozo destinado a aquéllos que deseen
seguir ese camino.

Antes de que la certificacion efectiva pueda tener lugar, resulta esencial que
todos los aspectos del sistema de gestion de la calidad se hayan puesto en
practica y lleven varios meses funcionando. Entonces puede usted ver el
sistema de gestion de la calidad en funcionamiento y tiene la oportunidad de
mejorarlo. Las mejoras logradas en esta etapa pueden simplificar el proceso de
certificacion. Esto puede permitirle ahorrar tiempo y dinero.

Los organismos de certificacion no funcionan basandose en el principio de lo
gue vaya a suceder. Quieren ver lo que ha sucedido. Necesitara usted registros
suficientes para demostrar que su sistema de gestion de la calidad esté ya
establecido y sea eficaz.

¢QUIEN REALIZA LA CERTIFICACION?

Existen dos tipos de certificacion: la primera puede ser realizada por su cliente (o
clientes) y la otra por un tercero independiente. El esquema siguiente se basa en
el tipo habitualmente adoptado por organismos independientes de certificacion
por tercera parte.

ESQUEMA

El proceso sigue generalmente la secuencia especificada a continuacion:

Se presenta una solicitud formal al organismo de certificacion. Dicha solicitud
incluye normalmente una descripcion de las actividades empresariales, los
productos y servicios, asi como cualquier otra informacion solicitada. El
organismo de certificacién puede solicitar que se rellene un cuestionario.

El organismo de certificacion podria entonces realizar una comprobacion previa
a la evaluacion para entender los procesos de la empresa.

Como parte de esta comprobacién previa a la evaluacion, el organismo de
certificacion podria examinar el manual de la calidad, asi como los
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procedimientos y otros documentos que estime oportunos. Lo que estara
buscando es con qué exactitud describen esos documentos lo que usted
asegura que sucede. También los comparara con lo que exige la horma.

Si existieran deficiencias, el organismo de certificacion indicard donde se
encuentran los problemas. Las enmiendas de la documentacion del sistema de
gestion de la calidad resolveran habitualmente la mayoria de los problemas,
pero puede que sea necesario también desarrollar documentos adicionales. Se
llevard a cabo una nueva revision de los cambios, combinada a menudo con una
de las etapas posteriores.

En la auditoria de certificacion, el auditor (y puede que haya mas de uno)
utilizara el manual de la calidad, asi como los procedimientos y otros
documentos necesarios, como guia de funcionamiento de su empresa. La
palabra clave del auditor sera “Muéstremelo”. El auditor buscard registros,
documentos u otra evidencia para comprobar que estan cumpliéndose los
objetivos de la calidad. Alli donde se hallen inconsistencias (ho conformidades),
las acciones del auditor dependen de la gravedad de aquéllas. Un enfoque
comun mantiene que, de haber no conformidades de importancia, la certificacion
podria quedar suspendida pendiente de la rectificacion. Para las no
conformidades de menor cuantia, podria emitirse una certificacion con reservas,
pendiente de rectificacion por parte de la siguiente auditoria de seguimiento.

Una vez otorgada la certificacion, el organismo de certificacion llevard a cabo
auditorias de seguimiento para determinar si su sistema de gestion de la calidad
sigue cumpliendo la Norma ISO 9001, a lo largo del periodo de vigencia de la
certificacion.

En algunos paises a esto se le denomina una auditoria de “cumplimiento”. Estas
auditorias no son tan exhaustivas, en el sentido de que el sistema de gestion de
la calidad completo no es forzosamente auditado en cada una de ellas.

Si durante una auditoria de vigilancia se descubrieran no conformidades y que
no fueran rectificadas en los plazos especificados, la certificacion puede ser
retirada. Se exigira la rectificacion de no conformidades menores en el momento
de la siguiente auditoria, como tarde, la cual, en semejantes circunstancias,
puede parecer que tiene lugar muy rapidamente.
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ANEXO C. PRINCIPIOS DE GESTION DE LA CALIDAD

Los ocho principios de gestion de la calidad en los que se basan las versiones
de 2000 de las Normas 1SO 9001 e ISO 9004, se incluyen aqui como material de
consulta. El texto esta sacado de la Norma ISO 9000:2000, Quality management
systems - Fundamentals and vocabulary, clause 0.2 Quality management
principies (Sistemas de gestion de la calidad - Fundamentos y vocabulario,
apartado 0.2 Principios de gestién de la calidad)

Principios de Gestion de la Calidad

Para conducir y operar una organizacion en forma exitosa se requiere que ésta
se dirija y controle en forma sistematica y transparente. Se puede lograr el éxito
implementando y manteniendo un sistema de gestion que esté disefiado para
mejorar continuamente su desempefio mediante la consideracion de las
necesidades de todas las partes interesadas. La gestidon de una organizacion
comprende la gestion de la calidad entre otras disciplinas de gestion. Se han
identificado ocho principios de gestién de la calidad que pueden ser utilizados
por la alta direccion con el fin de conducir a la organizacion hacia una mejora en
el desempeiio.

a) Enfoque al cliente

Las organizaciones dependen de sus clientes y por lo tanto deberian
comprender las necesidades actuales y futuras de los clientes, satisfacer los
requisitos de los clientes y esforzarse en exceder las expectativas de los
clientes.

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

c) Participacion del personal

El personal, a todos los niveles, es la esencia de una organizacion y su total
compromiso posibilita que sus habilidades sean usadas para el beneficio de la
organizacion.

d) Enfoque basado en procesos
Un resultado deseado se alcanza mas eficientemente cuando las actividades y
los recursos relacionados se gestionan como un proceso.
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e) Enfoque de Sistema para la Gestion

Identificar, entender y gestionar los procesos interrelacionados como un sistema,
contribuye a la eficacia y eficiencia de una organizacion en el logro de sus
objetivos.

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

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

h) Relaciones mutuamente beneficiosos con el proveedor
Una organizacion y sus proveedores son interdependientes, y una relacién
mutuamente beneficiosa aumenta la capacidad de ambos para crear valor.

Estos ocho principios de gestion de la calidad constituyen la base de las normas
de sistemas de gestion de la calidad de la familia de Normas ISO 9000.
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CONCLUSIONES

El sistema de gestion de la calidad tiene su soporte en el sistema documental,
por lo que éste tiene una importancia vital en el logro de la calidad, que no es
mas que la satisfaccion de las necesidades de los clientes.

Existen varias metodologias para la implementacion de sistemas de gestidon de
la calidad, y todas coinciden en considerar como una de sus etapas la
elaboracion de la documentacion, pero no se trata con profundidad el tema de
como lograr el funcionamiento eficaz del sistema documental y qué procesos
implica. Es por ello que se realizo este trabajo, con el objetivo de elaborar una
metodologia para implementar un sistema documental que cumpla con los
requerimientos de las normas ISO 9000:2000 y sirva de referencia a cualquier
organizacion que se encuentre enfrascada en esta compleja tarea.

Aplicando el enfoque de procesos se logré caracterizar los procesos de la
documentaciéon y proponer los pasos necesarios para implementar el sistema
documental que sirva de base al sistema de gestion de la calidad en cualquier
tipo de organizacion.

Por ultimo, podemos concluir que la importancia de implementar un sistema de
gestion de la calidad, radica en el hecho de que sirve de plataforma para
desarrollar al interior de la organizacién, una serie de actividades, procesos y
procedimientos, encaminados a lograr que las caracteristicas del producto o del
servicio cumplan con los requisitos del cliente, en pocas palabras sean de
calidad, lo cual nos da mayores posibilidades de que sean adquiridos por este,
logrando asi el porcentaje de ventas planificado por la organizacion.
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GLOSARIO DE TERMINOS.

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

Accion preventiva: Accidon tomada para eliminar la causa de una no
conformidad potencial u otra situacion potencialmente indeseable.

Alta direccion: Persona o grupo de personas que dirigen o controlas al mas alto
nivel a una organizacion.

Ambiente de trabajo: Conjunto de condiciones bajo las cuales se realiza el
trabajo.

Auditor: Persona con la competencia para llevar a cabo una auditoria.
Auditoria: Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener
evidencias de la auditoria y evaluarlas de manera objetiva con el fin de

determinar la extension en que se cumplen los criterios de auditoria.

Calidad: Grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumplen con
los requisitos.

Capacidad: Aptitud de una organizacion. Sistemas 0 procesos para realizar un
producto.

Cliente: Organizacion o persona que recibe un producto.
Conformidad: Cumplimiento de un requisito.

Defecto: Incumplimiento de un requisito asociado a un uso previsto o0
especificado.

Disefio y desarrollo: Conjunto de procesos que transforman los requisitos en
caracteristicas especificos 0 en la especificacion de un producto, proceso o
sistema.

Documento: Informacion y su medio de soporte.
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Eficacia: Extension en las que se realizan las actividades planificadas y se
alcanzan de los resultados planificados.

Eficiencia: Relacion entre el resultado alcanzado y los recursos utilizados.

Infraestructura: Sistema de instalaciones, equipos y servicios necesarios para
el funcionamiento de una organizacion.

No conformidad: Incumplimiento de un recurso.

Objetivo de la calidad: Algo ambicionado o pretendido, relacionado con la
calidad.

Organizacion: Conjunto de personas e instalaciones con una disposicion de
responsabilidades, autoridades y relaciones.

Parte interesada: Persona o grupo que tenga un interés en el desempefio o
éxito de una organizacion.

Politica de la calidad: Intenciones globales y orientacion de una organizacién
relativas a la calidad tal como se expresan formalmente por la alta direccion.

Proceso: Conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactian
las cuales transforman entradas en salidas.

Producto: Resultado de un proceso.

Proveedor: Organizacion o personas que proporcionan un producto.

Proyecto: Proceso Unico consistente en un conjunto de actividades coordinadas
y controladas con fechas de inicio y finalizacion, llevadas a cabo para lograr un
objetivo conforme con requisitos especificos, incluyendo las limitaciones de

tiempo, costos y recursos.

Requisito: Necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u
obligatoria.

Satisfaccién del cliente: Percepcion del cliente sobre el grado en el que se han
cumplido sus requisitos.
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Sistema: Conjunto de elementos mutuamente relacionados o que interacttan.

Sistema de gestion de la calidad: Dirigir y controlar una organizacion con
respecto a la calidad.

Trazabilidad: Capacidad para seguir la historia, la aplicacion o la localizacién de
todo aquello que esté bajo consideracion.
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