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CARTILLA BASE PARA MEJORAR LA CALIDAD EN MINI EMPRESAS Y
MICROEMPRESAS COMERCIALES BASADA EN LA NORMA ISO 9001

1. FORMULACION DEL PROBLEMA

Muchas microempresas comerciales en Colombia llevan a cabo sus operaciones de forma
empirica sin tener en cuenta un manejo profesional que le permita desarrollarse aun mas
econdmicamente aun cuando esté administrada por profesionales. Algunas veces estos
no tienen en cuenta las normas de calidad o la implementacion de normas de calidad para
llevar a cabo su gestiébn y lograr obtener una certificacion en calidad con la cual
proyectarse a estar en mas ciudades o realizar su gestion con miras a la
internacionalizacién de sus operaciones.

Igualmente cada dia las empresas deben mejorar y tratar de ser aun mas competitivas en
el medio en el cual desempefian sus operaciones con el fin de mejorar sus utilidades y de
masificar sus beneficios dadas las condiciones establecidas mundialmente con el auge de
la globalizacién y los convenios que dia a dia establecen los paises para mejorar sus
exportaciones y aumentar su desarrollo econémico.

2. OBJETIVOS
2.1.OBJETIVO GENERAL

. Promover la implementacion de las normas de calidad en las pymes y mi
pymes y empresarios del sector comercial en la ciudad de Cartagena.

2.2.0OBJETIVOS ESPECIFICOS:

. Crear una guia de seguimiento basada en las normas I1SO 9001.

. Mejorar la calidad en la operatividad de las mini empresas y microempresas
comerciales de la ciudad de Cartagena.



. Inducir en la bdsqueda de la certificacion en las normas de gestion de
calidad.

3. JUSTIFICACION

Es de suma importancia en momentos actuales, con el auge de la globalizacion y los
muchos acuerdos comerciales que estan en marcha en el pais y que cada vez requieren
de empresarios y empresas versatiles, la implementacion de normas de gestiéon de
calidad en el desempefio de las funciones y operaciones de las empresas con miras a ser
aun mas competitivas y no quedar rezagadas ante la competencia, y tener igualmente la
posibilidad de desempefiar funciones dentro y fuera del pais con la misma eficacia y
eficiencia de otras empresas que cuentan con certificacion de calidad en su gestion
operacional.

A nivel local no se escapa de la realidad nacional, y si las grandes empresas hacen
grandes esfuerzos para permanecer activas dentro y fuera del pais, este mismo esfuerzo
debe ser implementado en empresas mas pequefias que operan localmente, para estar
acorde a los retos que ha de enfrentarse, en donde ademas de competir. Es necesario
convencer al cliente que el producto que ofrece es de calidad y demostrar que su
operacién comercial es de una empresa comprometida con el uso de normas de calidad
en su gestién comercial.

Luego con el presente proyecto se pretende crear el interés y la importancia en normas
de calidad en el enfoque de la gestién empresarial. lgualmente fomentar el conocimiento
en la norma ISO 9001 y basar cada accion de la empresa estableciendo el uso del
sistema de gestion de calidad en la gestion de procesos y productos buscando el
mejoramiento continuo, y con este mantenerse en el medio. Mediante el reconocimiento
en la gestién y los productos que ofrecen a sus clientes.
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l.  IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

Para implantar un “Sistema de Gestion de Calidad” en la empresa con miras a la
certificacion se debe tener en cuenta que se cumplen los requisitos de la norma, para el
cual existen entidades que auditan en la implantaciéon del sistema y su mantenimiento,
emitiendo un certificado de conformidad. Estas entidades estan vigiladas por organismos
nacionales que regulan su actividad, para el caso de Colombia el organismo es el
Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificaciéon (ICONTEC).

Para la creacion o preparacion previa, es muy conveniente el apoyo de la organizacién en
una empresa de consultoria, o hacerlo manteniendo el firme compromiso de la direccién
de la empresa en querer implantar el sistema, ya que es necesario dedicar tiempo,
recursos y enfocarse en la formacién del personal de la empresa para constituir el
“Sistema de Gestidn de Calidad”.!

Un proyecto de implementacion, involucrara como minimo:

. Entender y conocer los requerimientos normativos y como los mismos alcanzan a
la actividad de la empresa.

. Analizar la situacién de la organizacion, donde esta y donde debe llegar.

. Construir desde cada accién puntual un “Sistema de Gestion de Calidad”.

. Documentar los procesos gque sean requeridos por la norma, asi como aquellas

gue la actividad propia de la empresa requiera.

La norma solicita que se documenten procedimientos vinculados a: gestién y control
documental, registros de la calidad, auditorias internas, producto no conforme, acciones
correctivas y acciones preventivas,

. Detectar las necesidades de capacitacidén propias de la empresa.

Durante la ejecucién del proyecto sera necesario capacitar al personal en lo referido a la
politica de calidad, aspectos relativos a la gestién de calidad que los asista a comprender
el aporte o incidencia de su actividad al servicio brindado por la empresa (a fin de generar
compromiso y conciencia), y herramientas de auditoria interna para aquellas personas
gue se vayan a desempefiar en esa posicion.

. Realizar auditorias internas.

! http://es.wikipedia.org/wiki/Normas_ISO_9000
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. Utilizar el sistema de calidad (SGC), registrar su uso y mejorarlo durante varios
meses.

. Solicitar la auditoria de certificacion.

.  GENERALIDADES

Acerca de la norma ISO 9001:2000

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

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

Esta norma internacional promueve la adopcion de un enfoque basado en procesos
cuando se desarrolla, implementa y mejora la eficacia de un “Sistema de Gestion de
Calidad”, para aumentar la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus
requisitos.

Para que una organizaciéon 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
identificacion e interacciones de estos procesos, asi como su gestion, puede denominarse
como "enfoque basado en procesos".

Una ventaja del enfoque basado en procesos es el control continuo que proporciona sobre
los vinculos entre los procesos individuales dentro del sistema de procesos, asi como
sobre su combinacion e interaccion.

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.
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Hacer: implementar los procesos.

Verificar: realizar el seguimiento y la medicion de los procesos y los productos respecto a
las politicas, los objetivos y los requisitos para el producto, e informar sobre los
resultados.

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

Mejora continua del sistema de
gestion de la calidad

- — — — -~ Responsabilidad Clent
de la direccion lentes
Clientes f %
r ----- =
I
Gestion de los Medicién analisis P !
recursos y mejora —II-H:Sahsfacuén:
e e —i
oo W f’
IRE uisitos + | Entradas Realcic':@D Producto Salidas
1 =
e | procucts
.
Leyenda

———= Actividades que aportan valor
— — —m= Flujo de informacion

Figura 1 — Modelo de un sistema de gestion de la calidad basado en procesos

> NORMA 1SO 9001 — 2008 Pag. Vii.



.  SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD.

1. OBJETO

La presente norma tiene por objeto instruir a pequefias y medianas empresas que se
dediguen a la venta y comercializacion de productos a la implementaciéon de un “Sistema
de Gestion de Calidad” por medio del cual aumenten la satisfaccion del cliente, mantenga
un estandar de calidad en el mercado y tenga miras a la expansién comercial por medio
de la certificacion en calidad que la acredite como una organizacion de alta calidad en
productos y servicios.

2. CAMPO DE APLICACION

Todos los requisitos de esta norma son aplicables a todas las organizaciones comerciales
sin importar su tipo, tamafio y producto suministrado.

Son excluibles todas aquellas organizaciones que se dediguen a la manufactura o
fabricacién de productos aungue se dediquen a la comercializacion del mismo. Luego su
departamento de comercializacion y ventas debera contar con un “Sistema de Gestion de
Calidad” implementado.

3. TERMINOS Y DEFINICIONES

Para los propdésitos de este documento se aplican los términos y las definiciones dadas en
la norma ISO 9000. A lo largo del texto de esta norma internacional, cuando se utilice el
término “producto”, este puede significar también “servicio”.?

Sistema de Gestién de Calidad: consiste en disponer de una serie de elementos como
procesos, manual de la calidad, procedimientos de inspeccién y ensayo, instrucciones de
trabajo, plan de capacitacion, registros de la calidad, etc. Todo funcionando en equipo
para producir bienes y servicios de la calidad requerida por los clientes.

Calidad: conjunto de caracteristicas de un producto o servicio que le confiere la aptitud
para satisfacer las necesidades del cliente.

Norma ISO 9000: La norma ISO 9000 designa un conjunto de normas sobre calidad y
gestion continua de calidad, establecidas por la Organizacién Internacional de

3 NORMA ISO 9000- 2008 pag 2
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Normalizacion (ISO). Las cuales se pueden aplicar en cualquier tipo de organizacién o
actividad orientada a la produccién de bienes o servicios.

Las normas recogen tanto el contenido minimo como las guias y herramientas especificas
de implantacién, como los métodos de auditoria. EI ISO 9000 especifica la manera en que
una organizacion opera, sus estandares de calidad, tiempos de entrega y niveles de
setrvicio.

Su implantacion, aunque supone un duro trabajo, ofrece numerosas ventajas para las
empresas, entre las que se cuentan con:

. Estandarizar las actividades del personal que trabaja dentro de la organizacion por
medio de la documentacion

. Incrementar la satisfaccion del cliente

. Medir y monitorizar el desempefio de los procesos

. Disminuir re-procesos

. Incrementar la eficacia y/o eficiencia de la organizacion en el logro de sus objetivos
. Mejorar continuamente en los procesos, productos, eficacia, etc.

. Reducir las incidencias de produccién o prestacion de servicios

Certificacion: Es la actividad que consiste en atestiguar que un producto o un servicio se
ajusta a determinadas especificaciones técnicas y/o nhormas, con la expedicién de un acta
en la que se da fe documental del cumplimiento de todos los requisitos exigidos en dichas
especificaciones y/o normas. Esta acta puede tener forma de certificado y/o acta de
conformidad.

Normalizacion: Pacto consensuado que se plasma en un documento técnico mediante el
cual Fabricantes, Consumidores, Usuarios, Investigadores y Administracién acuerdan las
caracteristicas técnicas que debera reunir un producto o un servicio.

Trazabilidad: Es la propiedad del resultado de un valor estandar que puede relacionarse
con referencias especificas a través de una cadena continua de comparaciones. La
trazabilidad esthd compuesta por procedimientos preestablecidos que permiten conocer la
trayectoria de un producto, desde su nacimiento hasta su ubicacién actual en la cadena
de suministro.
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4. SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

4.1. REQUISITOS GENERALES

La organizacién debe establecer, documentar, implementar y mantener un Sistema de
Gestion de Calidad y mejorar continuamente su eficacia de acuerdo con los requisitos de
la norma internacional.

Cada una de las areas de la empresa deben ser estructuradas como un proceso a fin de
poder documentar su funcionamiento ejemplo: Direccion general de la empresa,
administracién, mercadeo y ventas, compras, Produccion, area contable y financiera.

Establecer como estdn coordinadas las areas o procesos a fin de priorizar las
responsabilidades en cabeza visible del encargado., O si estan fusionadas establecer la
secuencia de su buen funcionamiento priorizando en la operatividad de la empresa.

Establecer un método de control por medio del cual se pueda medir el desempefio de
cada uno de los procesos y evaluarlos periédicamente para establecer si el método de
control esta arrojando resultados aceptables y si esta correctamente implantado.

Determinar que parte de los recursos de la empresa son utilizados por los procesos y
enfatizar su grado de utilizacion para el 6ptimo funcionamiento de la empresa. En cuanto
a recursos monetarios, bienes y personas que laboran en cada uno de los procesos

Una vez implementados y revisados los puntos anteriores es pertinente evaluar los
métodos utilizados y medir si efectivamente funciona el control utilizado por medio del
desempefio de los procesos con el control utilizado.

Generar las correcciones necesarias mediante revisiones y/o auditorias en los métodos de
control implementados en los procesos siguiendo el plan que se ha trazado con
anterioridad y que hace parte del “Sistema de Gestién de Calidad”.

En los casos en que la organizacion opte por contratar externamente cualquier proceso
que afecte la conformidad del producto con los requisitos, la organizacion debe
asegurarse de controlar tales procesos. El control sobre dichos procesos contratados
externamente debe estar identificado dentro del “Sistema de Gestion de Calidad”.

4.2. REQUISITOS DE LA DOCUMENTACION

La documentacion del “Sistema de Gestion de Calidad” debe incluir

a) declaraciones documentadas de una politica de la calidad y de objetivos de la calidad,
b) un manual de la calidad,
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¢) los procedimientos documentados requeridos en esta Norma Internacional,

d) los documentos necesitados por la organizacibn para asegurarse de la eficaz
planificacién, operacién y control de sus procesos, y

e) los registros requeridos por esta Norma Internacional.

Se debe establecer y mantener un manual de la calidad, el cual debe realizar una
descripcion adecuada de los procedimientos y procesos del “Sistema de Gestion de
Calidad” y servir como referencia permanente en la implementaciéon del mismo.

4.2.1. Manual de la Calidad

El manual de Calidad, debe explicar el sistema de gestiébn en su conjunto. Indicar qué
procesos se realizan, qué documentacién hay, cual es la estructura de personas
(funciones y responsabilidades), y contener o hacer referencia a los procedimientos
documentados del Sistema (indicar qué parte del plan de gestion se ha puesto por
escrito).

4.2.2. Control de documentos

Los Documentos requeridos por el “Sistema de Gestion de Calidad” deben controlarse. Es
necesario contar con procedimientos por escrito respecto a cdmo crear y autorizar el uso
de la documentacién sobre la Calidad, como distribuirla entre los distintos sectores y
personas, como modificarla cuando sea nhecesario y como retirar la documentacion
obsoleta para que no se confunda con la que es valida.

La organizacion debera establecer los procedimientos del sistema, asegurando que:

Los documentos se aprueben antes de que sean emitidos, y que se explique cémo se
asegura su revision posterior, para asegurar que se mantienen actualizados. Se debe
determinar qué documentos requieren ser aprobados (principalmente las especificaciones
documentadas), y definir por escrito como se hace, quién hace qué, cuando, etc.

La documentacion debe ser legible, asegurar que se mantenga legible, que se pueda
identificar sin error, controlada, facilmente identificable y mantenida en forma ordenada.

Las versiones de los documentos estan en todos los lugares donde se realizan las
actividades, para el funcionamiento efectivo de los procesos.

Controlar los documentos de origen externo, tener un plan para su introduccion y

distribucion en la organizacion. Por ejemplo, como gestionar las especificaciones de
clientes y proveedores, o las ofertas que nos realicen otras empresas.
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Evitar que los documentos obsoletos se utilicen, la organizacion debe definir el método
gue se utilizara para identificar la documentacién obsoleta en caso de no destruirla.

Un control documental es una actividad de la gestion realizada para controlar la
documentacion. La parte mas visible de la realizacién de un control documental son las
evidencias que quedan sobre el mismo documento:

e Codigo del documento: utilizado para identificar explicitamente el documento.

e Edicion o versiéon del documento: utilizado para conocer el nivel de actualizacion
del documento.

e Fecha de creacién o actualizacion, fecha de revision, fecha de aprobacion, fecha
de caducidad.

e Persona que realiza el documento, que revisa, que aprueba... (firma o nombre)

e Otros datos identificativos del documento: titulo, nimero de péaginas, organizacién
de donde proviene.

e Personas que disponen de una copia del documento.

e Sello de entrada del documento en la organizacion.

4.2.3. 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 Gestién
de 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.

Dado que los registros son un tipo especial de documento, los controles que requieren
también son diferentes.

Se identifican: Por ejemplo, si realizamos una medicion de un producto, dicho registro
corresponde a la medicién de un producto en particular, no de todos; el registro debe
incorporar algin control documental que nos permita relacionar el registro con la orden de
fabricacién, el n° de lote, o el cddigo Unico del producto.

Almacenamiento: Los registros surgen de la ejecucion de los procedimientos de trabajo.
La organizacion debe tener un plan para archivar y almacenar los registros generados.

Proteccion: Los registros, en funcién del soporte en el que hayan sido almacenados,
pueden requerir la implantacion de actividades destinadas a su proteccion. El ejemplo
mas claro son las copias de seguridad.
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Recuperacion: Los registros han sido creados para ser utilizados, o potencialmente
utilizados, con posterioridad. Cuando la recuperacion de un determinado registro es una
actividad no frecuente, debemos definir los métodos para su recuperacion.

Tiempo de retencién: Los registros contienen informacion sobre algo que se hizo, esta
informacion puede perder utilidad con el tiempo. La organizacion debe determinar cuanto
tiempo conservara los registros.

Disposicion: El término disposicion hace referencia al orden y a la distribucion. Este
requisito esta muy relacionado con el almacenamiento, viene a completarlo. La
organizacion debe definir por escrito aquellos métodos de ordenacion y distribucion que
sean necesarios para poder localizar los registros con facilidad.

5. RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

Es muy importante destacar la vital importancia del apoyo que debe recibir el “Sistema de
Gestidn de Calidad” por parte de la Direccion de la empresa.

Esta responsabilidad constituye claramente una necesidad para cualquier proyecto de
implementacion, que ademas esta definida en el estandar ISO 9001:2008, y comprende
desde el compromiso que debe demostrar la Direccion hacia el SGC, hasta la realizacion
periodica de revisiones 0 actualizaciones, pasando por la planificacion y el
establecimiento y control de politicas y objetivos.

La orientacién general que esta norma internacional define para la responsabilidad de la
direccién hace foco en el concepto vital de que el liderazgo, el compromiso y la
participacién activa de la alta direccibn son esenciales para desarrollar y mantener un
“Sistema de Gestién de Calidad” eficaz y eficiente para lograr beneficios para todas las
partes interesadas.*

Dado lo anterior la direccién debe dar evidencia de su compromiso con el desarrollo e
implementacién del “Sistema de Gestién de Calidad” y con la mejora continua del mismo:

- Transmitiendo a la organizacion la importancia de satisfacer tanto los requisitos del
cliente como los requisitos legales.

- Fijando la politica de calidad.

- Asegurando que se establecen los objetivos de la calidad.

* Articulos Hugo Gonzalez http://blogs.monografias.com/calidad-y-gestion/2009/07/30/responsabilidad-de-la-
direccion/.
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- Realizando las revisiones por la direccion.
- Asegurando la disponibilidad de los recursos.

5.1. COMPROMISO DE LA DIRECCION

El compromiso del desarrollo e implementacion del “Sistema de Gestion de Calidad” es
de la alta direccion a través principalmente de la definicién de la politica de calidad que se
desarrollara, asegurando que se establezcan los objetivos de la calidad, proporcionando
los recursos suficientes y llevando a cabo las revisiones que permitan evaluar el
desempefio de las politicas originadas por el SGC.

5.2. ENFOQUE AL CLIENTE

La alta direccion debe comunicar y asegurarse de que los requisitos y expectativas del
cliente se determinan y se cumplen con el propdsito de aumentar la satisfaccion del
cliente.

5.3. POLITICA DE LA CALIDAD

La alta direccion debe encargarse de definir y documentar la politica de calidad, sus
objetivos y el compromiso correspondiente de cumplir con sus requisitos ajustados al
propésito de la organizacion, ademas de asegurarse de que todas las personas de la
organizacién comprendan, implanten y se apeguen a dicha politica.

5.4. PLANIFICACION

La alta direccibn debe asegurarse de que la planificacion del “Sistema de Gestion de
Calidad” se realiza con el fin de cumplir los requisitos citados en el punto 4.1., asi como
los objetivos de la calidad, y se mantiene la integridad del SGC cuando se planifican e
implementan cambios en éste.

Objetivos de calidad

Deben ser objetivos de calidad para todas las funciones y niveles de la empresa,
Identificando y planificando las actividades y recursos necesarios para alcanzar los
objetivos de calidad.

5.5. RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD

La organizacién debe definir la responsabilidad, la autoridad y la interrelacién entre todo el
personal que influya sobre la calidad del producto y servicio que se ofrecen al cliente
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5.5.1. Representante de la direccién:

Un requisito basico es nombrar a un representante de la direccion que tenga autoridad
para implantar y mantener el sistema de gestion de calidad. Que asegure el seguimiento
de los procesos, reportando a la alta direccion el funcionamiento del sistema y generando
la conviccion de los empleados en la importancia de los requisitos del cliente, y ser un
representante de la empresa en asuntos de calidad.

5.5.2. Comunicacion interna

La alta direccibn debe asegurarse de que existe la comunicaciobn a nivel interno
adecuada, entre diferentes niveles y en cada uno de los procesos que conforman la
estructura del SGC Yy su eficacia.

5.6. REVISION POR LA DIRECCION

Se deben llevar a cabo revisiones administrativas periddicas del sistema a fin de
asegurarse que éste conserve su adecuacion y eficacia y mantener registros de estas
revisiones, en relacion con: resultados de auditorias, informacion de clientes, rendimiento
de procesos y andlisis de no conformidades, estado de acciones correctoras y preventivas
y estado de acciones acordadas en revisiones anteriores.

Los resultados de la revision deben registrarse e incluir acciones para mejorar el SGC y
sus procesos, mejorar el producto de acuerdo a la satisfaccion del cliente y evidenciar la
necesidad de recursos para el funcionamiento del “Sistema de Gestion de Calidad”.

6. GESTION DE LOS RECURSOS
6.1. PROVISION DE RECURSOS

La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para

a) implementar y mantener el “Sistema de Gestién de Calidad” y mejorar continuamente
su eficacia, y

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

6.2. RECURSOS HUMANOS.

La base fundamental de la calidad es la capacitacion. Por muy bueno que sea el “Sistema
de Gestion de Calidad” que nosotros implementemos, si el personal no esta

suficientemente capacitado el sistema no funcionard. La capacitacion debe cubrir dos
aspectos:
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e Porun lado es necesario que el personal de todos los niveles de la empresa tenga los
conocimientos y el entrenamiento adecuados para realizar su propia tarea, conociendo
a fondo los procedimientos fijados para su area de trabajo.

e Y por otro lado, es necesario capacitar y entrenar al personal en el conocimiento del
Sistema de Gestion de la Calidad y su propio rol dentro del mismo.

Se debe preparar un Plan de capacitacion para cubrir estas necesidades. El personal que
realice trabajos que puedan afectar la calidad del producto debe ser competente en
cuanto a la educacion, formacién, habilidades y experiencia apropiadas.

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
edificios, espacio de trabajo y servicios asociados, equipo para los procesos (hardware y
software) y servicios de apoyo como transporte y comunicacion.

6.4. AMBIENTE DE TRABAJO.

Se debe determinar y gestionar el ambiente de trabajo necesario para lograr la
conformidad con los requisitos del producto o servicio con miras a la satisfaccion del
cliente.

7. REALIZACION DEL PRODUCTO

Es aqui donde se enfatizan los requisitos de planificacion, planificando los procesos,
estableciendo los objetivos, documentando y midiendo los resultados.

La realizacién del producto es el proceso efectivo de produccién del producto o suministro
del servicio. Estos procesos deben planificarse. Este es uno de los requisitos principales
para llevar a la empresa a un enfoque de los procesos.

El objetivo consiste en entender y gestionar la realizacion del producto o servicio como
sistema de procesos correlacionados entre si.

Comprendiendo las conexiones entre los procesos y el efecto que cada proceso ejerce
sobre el resto.

7.1. PLANIFICACION DE LA REALIZACION DEL PRODUCTO

Dado que la realizacion del producto es el resultado de la secuencia de procesos y
subprocesos durante la planificacion de éste, la organizacion debe determinar:
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Los objetivos de la calidad y los requisitos para el producto

Se debe determinar, qué nivel de resultados de calidad deseamos obtener en los distintos
procesos que componen la realizacion del producto y cuéles son los requisitos que este
debe cumplir.

La necesidad de establecer procesos, documentos y de proporcionar recursos especificos
para el producto, teniendo en cuenta qué actividades (procesos) sera necesario realizar,
gue documentos conviene preparar para su consulta, y qué recursos haran falta para todo
ello.

Las actividades requeridas de verificacion, validacion, seguimiento, inspeccion vy
ensayo/prueba especificas para el producto asi como los criterios para la aceptacion del
mismo

Este punto hace referencia al establecimiento del plan de control que sera preciso
establecer para asegurarnos de que los procesos dan el resultado esperado, e incluye
también determinar qué nivel de calidad se requiere para aceptar que el producto
(resultado del producto o servicio) es apto para pasar al proceso siguiente o para ser
enviado al cliente (si se trata de un control final).

Los registros que sean necesarios para proporcionar evidencia de que los procesos de
realizacion y el producto resultante cumplen los requisitos

En cada uno de los controles anteriores se debe determinar qué informacion es
conveniente registrar sobre su resultado y las condiciones en las que se ha realizado. Los
registros se utilizan con fines de trazabilidad (por ejemplo, saber qué persona control6 un
producto en concreto), para presentar evidencias (para su uso interno o externo, como por
ejemplo en auditorias de certificacion o para demostrar a un cliente que su producto esta
siendo controlado), con una finalidad de comunicacién (por ejemplo para dejar por escrito
todo lo que se ha hecho y que otros comparferos conozcan el estado del proceso), o con
el objetivo de recoger datos para construir indicadores o informes de los resultados para
su analisis.

En la norma se establece que el resultado de la planificacion debe presentarse de forma
adecuada para la metodologia de operacién de la organizacién. O que los procesos de la
empresa operen en la forma que desde un principio se pensé que debian funcionar.

> http://www.portalcalidad.com/articulos/47 planificacion_realizacién_del_producto_iso_9001:2000
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7.2. PROCESOS RELACIONADOS CON EL CLIENTE.

La empresa debe establecer los requisitos relacionados con el producto y debe
asegurarse de que tiene la capacidad para cumplir con los requisitos definidos.

Cuando los clientes no proporcionen los requisitos en forma documentada, la empresa
debe confirmar estos con el cliente antes de su aceptacion.

Y cuando los requisitos del Producto o servicio cambien, se debe asegurar de que la
documentacion pertinente sea modificada y de que el personal correspondiente sea
consciente de tales modificaciones.

También debe establecer disposiciones para la comunicacion con el cliente, con respecto
a la informacion sobre el producto, consultas, atencién de pedidos y recepcion de quejas.

7.2.1. Determinacion de los requisitos relacionados con el producto

La organizaciéon debe determinar

Los requisitos a ofrecer a sus clientes en los productos y en el servicio prestado para
satisfacer sus necesidades y demandas, incluyendo los requisitos requeridos después de
entrega del producto.

Los requisitos del producto necesarios para su uso por parte del usuario aun cuando este
no lo especifique.

Los requisitos legales establecidos para el producto de acuerdo a la reglamentacion
existente para este y que deba ser de conocimiento del cliente.

Todos aquellos requisitos que al parecer de la organizacion deba ser presentada en el
producto

7.2.2. Revision de los requisitos

La organizacion debe determinar los requisitos relacionados con el producto a ofrecer a
sus clientes, y debe asegurarse de que estan definidos los requisitos del producto, estan
resueltas las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o pedido y los
expresados previamente, y 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.

La organizacién debe confirmar los requisitos del cliente antes de su aceptacion. Cuando
se cambien los requisitos del producto, se debe asegurar de que la documentacion
pertinente sea modificada y de que el personal correspondiente sea consciente de los
requisitos modificados.
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La organizacion debe definir, revisar, resolver y registrar los requisitos asociados a un
producto antes de comprometerse con su entrega o implementacion.

7.2.3. Comunicacién con el cliente

La organizacién debera determinar qué procesos son necesarios para asegurar una
buena comunicacién con el cliente. Esta comienza con la oferta y el pedido, y contintia a
través de la retroalimentacion del cliente.

La informacion obtenida de la comunicacion debe transmitirse a las personas adecuadas
dentro de su organizacion.

La direccién comunicara la importancia de cumplir con los requisitos del cliente. Y tiene la
responsabilidad de asegurar que los requisitos del cliente son comunicados a los
empleados que necesitan conocerlos.

La retroalimentacion del cliente es esencial para el proceso de mejora constante. Los
datos de la retroalimentacién, incluidas las quejas, deben transmitirse al sitio adecuado
para el andlisis y la mejora.

7.3. DISENO Y DESARROLLO

Dada la naturaleza de las empresas para el cual se ha determinado la presente norma
este numeral esta excluido. Debido a que las empresas comerciales no desarrollan los
productos o servicios que ofrecen a sus clientes.

7.4. COMPRAS
7.4.1. Proceso de compras

Antes de comprar se deben determinar con rigor los requisitos de los productos a
comprar. Con las personas o departamentos que determinan las necesidades de compra,
comunicando los requisitos del producto al proveedor, especificando con exactitud lo que
se quiere.

Se debe seleccionar a los proveedores en funcidon de su capacidad para proporcionar
productos que satisfagan los requisitos de la organizacion, por medio de la informacién
arrojada por la evaluacion hecha a los proveedores, La comunicacién de los requisitos al
proveedor seleccionado debe ser clara y precisa, disefiando un método que asegure una
transmision completa y eficaz de los mismos.

La organizacion debe asegurarse de que los productos comprados cumplen los requisitos
solicitados. Para ello, deben llevarse a cabo las actividades de inspeccion que sean
apropiadas. Estas actividades deberan ser mas rigurosas cuanta mayor repercusion tenga
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el producto comprado para la calidad, y depender también de la competencia demostrada
por el proveedor (histérico de entregas del proveedor). La intensidad de los controles
aplicados durante la inspeccién puede variar desde un simple control administrativo de
entrada (verificacion de cantidades y tipo de producto), hasta la realizacion de controles
de verificacion de especificaciones o la toma de muestras para analizar.

Se deben llevar a cabo actividades de evaluacion continua (evaluacién inicial y re-
evaluaciones) con los proveedores. Por medio de procesos de inspeccién que arrojen la
informacion pertinente, o por informaciéon de cualquier otro proceso del que se obtenga
informacion sobre el proveedor y sus productos. Entre los documentos que se deben
tener para llevar a cabo el proceso de compra inicialmente tenemos:

* Registros de aprobacion y revisiones periddicas de los proveedores

* Listas de proveedores aprobados

* Ordenes de compra

* Registros que confirmen el cumplimiento de los requerimientos de compra.

7.4.2. Informacién de las compras

La informacién de las compras debe describir el producto a comprar, incluyendo:

* Especificaciones del producto (frecuentemente como un dato de salida del proceso de
disefio y desarrollo)

* Especificaciones de compra

* Andlisis de los datos relacionados con los productos comprados y los proveedores

* Criterios de evaluacion de los proveedores

* Documentacién de compras y formatos

* Planes de calidad

* Planes de verificacion

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

7.5.  PRODUCCION Y PRESTACION DEL SERVICIO

7.5.1. Control de la produccién y de la prestaciéon del servicio

La organizacién debe planificar y llevar a cabo la produccién y la prestacion del servicio
bajo condiciones controladas. Esto quiere decir que todo debe hacerse en base a la
busqueda y mantenimiento de la calidad y para tal fin se tienen que hacer las cosas bien
en cada uno de los procesos que intervienen en su ejecucion.

El término control no hace referencia Unicamente a la implantacion de puntos de
verificacién en cada etapa, o a implantar un sistema basado en atosigar a los empleados

26



con inspectores que verifiquen puntualmente su trabajo. La palabra control, o las
“condiciones controladas”, hacen referencia a la creacion de una dinamica de trabajo
llevada a cabo por unas personas formadas que disponen de los medios necesarios para
hacer algo. En esta dinamica de trabajo se puede vender con tranquilidad un producto (o
un servicio) estando seguros de que va a salir bien y con poca probabilidad de tener
inconvenientes.

Es de mucho énfasis la disponibilidad de la correcta informacion acerca de lo que se va a
hacer a todas aquellas personas que hacen parte del proceso, ya que no se puede hacer
correctamente algo si no se ha comunicado qué se debe hacer a las personas que lo han
de hacer. Esto que parece tan simple es el origen de la mayoria de los errores en
produccion (o servicios) cuando no se tiene el debido cuidado. La base de la informacion
esta en los clientes a quienes se quiere llegar a los requisitos que estos han puesto en el
producto (o servicio) que desean obtener. En las actividades posteriores a la entrega
suelen denominarse actividades de “servicio post-venta”, y estdn encaminadas
principalmente a subsanar deficiencias detectadas por el cliente. Estas actuaciones, en el
caso se ser relevantes dentro de la organizacion, deben ser procedimentadas. De estos
procesos se puede recoger mucha informacion para mejorar, esta informacion es bésica
para conocer el nivel de satisfaccién de nuestros clientes.

7.5.2. Identificacion y trazabilidad

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

"Cuando sea apropiado” se debe identificar el producto, tanto a subproductos, como a los
productos comprados a proveedores, aunque no quiere decir que se deba etiquetar todo.

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

Ademas de la identificacién anterior, se debe ser capaz de saber si un producto ha sido
verificado o no. Es decir, del total de controles que debe superar un producto, se debe
poder decir si un producto ha superado ya determinado control o no.

7.5.3. Propiedad del cliente

La organizacién debe cuidar los bienes que son propiedad del cliente mientras estén bajo
el control de la organizacién o estén siendo utilizados por la misma. La organizacién debe
identificar, verificar, proteger y salvaguardar los bienes que son propiedad del cliente
suministrados para su utilizacion o incorporacion dentro del producto. Cualquier bien que
sea propiedad del cliente que se pierda, deteriore 0 que de algin modo se considere
inadecuado para su uso debe ser registrado y comunicado al cliente.
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En empresas de servicio, muchos de los problemas de falta de calidad percibidos por los
clientes de un servicio tienen relacién con las escasas medidas de proteccion que la
empresa adopta para no dafar las cosas del cliente.

7.5.4. Preservacion 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,
manipulacién, embalaje, almacenamiento y proteccién. La preservacion debe aplicarse
también, a las partes constitutivas de un producto.

8. MEDICION, ANALISIS Y MEJORA
8.1. GENERALIDADES

La organizacién debe planificar e implementar los procesos de seguimiento, medicion,
andlisis y mejora necesarios para

a) demostrar la conformidad del producto,
b) asegurarse de la conformidad del “Sistema de Gestién de Calidad”, y

¢) mejorar continuamente la eficacia del “Sistema de Gestién de Calidad”.

8.2. SEGUIMIENTO Y MEDICION
8.2.1. Satisfaccion del cliente

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

La satisfaccion del cliente es la percepcion que el cliente tiene sobre el grado en que se
han cumplido sus requisitos. La satisfaccion es un estado psicolégico, y por tanto
subjetivo, cuya obtenciéon asegura fidelidad. La satisfaccion del cliente es a la
organizacion, lo que la felicidad es a la persona.

La organizacién debe determinar los métodos para realizar el seguimiento de la
satisfaccion del cliente, debe determinar que, como, quien y cuando se obtiene y se utiliza
la informacién. La satisfaccion del cliente se define en la Norma [S09000:00
Fundamentos y vocabulario acompafiada de 2 notas muy reveladoras
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Las quejas de los clientes son un indicador habitual de una baja satisfaccion del cliente,
pero la ausencia de las mismas no implica necesariamente una elevada satisfaccion del
cliente.

Incluso cuando los requisitos del cliente se han acordado con el mismo y éstos han sido
cumplidos. Esto no asegura necesariamente una elevada satisfaccion del cliente.

El seguimiento y la medicion de la satisfaccion del cliente se basa en la revision de
informacion relacionada con el cliente, y que la recoleccion de esta informacion puede ser
activa o pasiva. Indica que se deben reconocer las mdltiples fuentes de informacién, y que
se deben establecer procesos eficaces para recolectarla. Algunos ejemplos de
informacion sobre la satisfaccion del cliente:®

e Encuestas rellenadas por el cliente: la organizacion pregunta al cliente de forma
activa.

e Quejas del cliente: fuente de informacién de incalculable valor a disposicion de la
organizacion sin mayor trabajo que tomar nota de ellas.

e Opiniones del cliente sobre los productos: el cliente expresa su opinién respecto al
producto, la organizacién obtiene su opinién de forma pasiva.

e Requisitos del cliente e informacién del contrato: qué queiere el cliente, qué espera el
cliente, y qué se le ha entregado. Busqueda activa de informacion indirecta sobre la
satisfaccion del cliente.

¢ Necesidades del mercado: qué esta esperando el cliente y qué se le esta ofreciendo.
El cliente tiene expectativas, pero unas mas importantes que otras. Conocer en qué
medida los puntos fuertes coinciden con lo que el cliente espera, es obtener
informacion indirecta sobre su satisfaccion de forma activa.

Expectativas del cliente: las expectativas del cliente son una medida anticipada de la
calidad que el cliente espera recibir por los productos y servicios que la organizaciéon
ofrece. Son resultado de la publicidad y de un conjunto de mensajes que el cliente asimila,
de forma consciente e inconsciente, conformando una idea, “su idea”, sobre lo que se le
esta ofreciendo.

Calidad percibida: tomando como entrada las expectativas del cliente, la Calidad percibida
se considera asociada principalmente a 2 factores: la personalizacién y la fiabilidad. Las
preguntas buscan determinar en qué medida el producto se adapta al cliente, y con qué
frecuencia cree que el producto o servicio va a fallar.

® http://www.portalcalidad.com/articulos/71-la_satisfaccion_del_cliente_iso_9001
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Valor percibido: este pardmetro expresa la relacion entre la calidad obtenida y el precio
pagado. Una vez decidida la compra, el cliente realiza un balance entre lo que esperaba
obtener y lo que ha recibido. Si el balance es negativo, lo mas probable es que el cliente
no vuelva a repetir la experiencia. Y si lo hace, sera porque no le queda mas remedio, 0
porque ha bajado el precio.

Quejas del cliente: las quejas son la expresion mas palpable de la insatisfaccion. Cuanto
mas satisfecho esta un cliente, menos ganas tiene de expresar una queja. Asumiendo
esta maxima, calculan este indicador por expresion del porcentaje de personas que
manifiestan haberse quejado de cierto producto en un determinado lapso temporal.

8.2.2. Auditoria interna

La organizacion debe llevar a cabo a intervalos planificados auditorias internas para
determinar si el “Sistema de Gestion de Calidad”.

a) es conforme con las disposiciones planificadas, con los requisitos de esta Norma
Internacional y con los requisitos del “Sistema de Gestion de 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 consideracién 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 realizacibn 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.

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

Auditoria interna: es un proceso sistematico independiente y documentado para obtener
evidencias de la auditoria y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar la
extensién en que se cumplen los criterios de auditoria.

Programa de auditoria: conjunto de una o0 mas auditorias planificadas para un periodo de
tiempo determinado y dirigidas hacia un propdsito especifico.

Objetivo: garantizar la planeacion, ejecucién y seguimiento del proceso de auditorias
internas a través de la elaboracion y aplicacion de programas y planes de auditorias de
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calidad, la elaboracién de reportes de auditoria y la identificacion de areas de oportunidad,
con el fin de asegurar la aplicacion y mejora del “Sistema de Gestion de Calidad”.

Alcance: aplicable para el “Sistema de Gestion de Calidad”, y los procesos involucrados
en el alcance del sistema, asi como para los procesos gobernados y de soporte
relacionados en un punto de contacto, para el personal perteneciente a la organizacion.

Referencias

Manual de calidad

Procesos operativos

Procedimientos, instructivos, Guias y formatos.
Estructura documental del sistema de gestion de calidad.
Lista maestra de registros de calidad.

Lista maestra de documentos.

Metodologia general de auditoria:

Se recomienda partir de la Lista de Documentos Vigentes para verificar la existencia de
todos los registros de calidad.

Con una copia de cada procedimiento se interroga a cada uno de los Responsables de los
Departamentos que aplican dicho procedimiento, pidiéndole que muestre los registros que
se describen en el apartado de registros de cada procedimiento.

En el apartado de responsabilidades del procedimiento se describen las obligaciones de
cada puesto.

Se evallan varios ejemplos de cada registro para verificar su adecuado cumplimiento.
Ejemplo de listado no exhaustivo de comprobaciones:

Verificar 1 o varios ejemplos para cada comprobacion. Si se detecta que puede haber
algun incumplimiento, investigar mas ejemplos.

Que todos los registros se realizan siguiendo el formato descrito en los Anexos de los
Procedimientos.

Que todos los procedimientos que aplican a cada departamento.

Que Unicamente se compra a los proveedores de la Lista de Proveedores, que todos los
proveedores han sido evaluados con la Ficha de Evaluacién de Proveedor.

Que todos los proveedores con evaluacion por “Certificado de Calidad” se dispone de
copia del certificado. O que se ha solicitado al mismo la copia del certificado.
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Que todos los campos de los formatos se registran adecuadamente, en particular los que
describen cddigos o referencias a otros documentos.

En departamento Comercial: seguir varias ventas desde el inicio hasta la entrega final del
producto.

En cada pedido del programa de pedidos debe verificarse que se registro el presupuesto
de dicho pedido.

En cada albaran deberia hacerse referencia al pedido interno y al pedido del cliente si lo
hay.

En cada factura se hace referencia al Albaran de Entrega, al pedido interno.

Que se han respetado en facturacion los precios pactados mediante presupuesto, las
tarifas pactadas para el cliente o los precios del catalogo si no hay pactos o presupuestos.

Que los Expedientes de Personal estan actualizados con los Cursos internos realizados.

Que los Cursos impartidos han sido evaluados por el formador, registrando el resultado
para cada persona (apto / no apto) y que se registra el método de evaluacion.

Si se han realizado cambios en la documentacion del sistema de calidad (procedimientos)
comprobar que la Lista de documentos vigentes esta actualizada con todos los
documentos vigentes, segun la Ultima version de los PGs y sus formatos.

Si se han incorporado o disefiado nuevos formatos o plantillas al “Sistema de Gestion de
Calidad”, comprobar que se han incluido en algun procedimiento o al menos que se han
incluido en la Lista de documentos vigentes, poniendo s/c (sin cddigo) y quien revisa,
archiva y redacta ese registro, y en fecha a partir de cuando se utiliza. En versiéon no es
necesario poner nada.

Que los perfiles de puestos de trabajo estan actualizados si se han realizado cambios en
los mismos (es decir, que si ahora se piden mas requisitos de formacién y experiencia
para desempenfar el puesto de trabajo, se han incluido al perfil).

Que los expedientes de personal de cada persona cumplen con los requisitos de perfil de
puestos de los cargos que desempefian actualmente. Ejemplo: si para ser auditor interno
hace falta curso de auditorias internas, en el expediente personal de los auditores internos
debera venir reflejada la realizacion de dicho curso y deberia ademas adjuntarse una
copia del diploma del curso.

Que se ha realizado el plan de calidad para el afio siguiente.

Que se han auditado todos los departamentos y existe el correspondiente informe de
auditoria.
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Que se ha realizado la revision por la direccién y que incluye todos los puntos descritos en
el PG de Revision por la direccion.

Que se han emitido las encuestas de satisfaccion del cliente y que se han analizado los
resultados de las respuestas.

8.2.3. Seguimiento y medicion de los procesos

La organizacion debe aplicar métodos apropiados para el seguimiento, y cuando sea
aplicable, la medicién de los procesos del “Sistema de Gestion de 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.

No todos los procesos de una organizacidon pueden ser medidos, sin embargo se exige
gque todos sean objeto de seguimiento. En consecuencia el seguimiento es un
requerimiento obligatorio para todos los procesos del SGC, pero la medicion es requerida
solamente cuando es aplicable, o sea, cuando los procesos son capaces de ser medidos.

Deben definirse y mantenerse disposiciones con respecto al seguimiento y medicion de
los procesos, dando una atencion particular para determinar:

Algunos procesos del SGC, pueden ser seguidos y medidos directamente, por ejemplo, a
través de la medicién de las caracteristicas del proceso tales como:

- Tiempo

- Temperatura

- Frecuencia

- Respuesta y tiempos del ciclo

Otros procesos del SGC no tienen caracteristicas que pueden ser medidas directamente,
pero cuyo desempefio puede ser seguido usando los resultados de medicién del producto
resultante,

Asi mismo otros procesos del SGC son seguidos de la mejor forma al usar los resultados
de las actividades, tales como auditorias internas y la medicién de satisfaccion del cliente
para detectar tendencias y confirmar la habilidad de los procesos para alcanzar los
resultados planificados.

Las anteriores medidas deben asegurar que hay una clara asignacion de
responsabilidades y una implementacion efectiva de los parametros que tienen que ser
seguidos y medidos para cada proceso del SGC. Una organizacion tiene que establecer
las disposiciones para la correccion y las acciones correctivas, ante la eventualidad de
gue se detecten no conformidades durante el monitoreo y medicion de los procesos.
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8.3. CONTROL DEL PRODUCTO NO CONFORME

La organizacién debe asegurarse de que el producto que no sea conforme con los
requisitos, se identifica y controla para prevenir su uso o 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 concesién 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 de la naturaleza de las no conformidades y de cualquier
accion tomada posteriormente, incluyendo las concesiones que se hayan obtenido.

Cuando se corrige un producto no conforme, debe someterse a una nueva verificacion
para demostrar su conformidad con los requisitos.

Cuando se detecta un producto no conforme después de la entrega o cuando ha
comenzado su uso, la organizacion debe tomar las acciones apropiadas respecto a los
efectos, o efectos potenciales, de la no conformidad.

8.4. ANALISIS DE DATOS

La organizacidbn debe ser capaz de mostrar, a través de los datos significativos vy
relevantes, que su “Sistema de Gestion de Calidad” es eficaz. Esto le permitira determinar
dénde se pueden realizar mejoras especificas. Los datos utilizados para este propdsito
deben ser obtenidos dentro de su organizacion y de cualquier fuente externa relevante.
Dado que cada empresa es diferente, los datos que se retnen seran Unicos.

Segun la norma el andlisis de los datos debe incluir:

Los niveles de satisfaccion del cliente

Nivel de desempefio del proveedor

Los resultados de producto y proceso de seguimiento

Los controles de no-conformidades

Las tendencias y las oportunidades de correccion y preventivas de accion
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Cuando el andlisis muestra un desempefio inaceptable, entonces los elementos deben ser
los objetivos de calidad, y en su caso, ser objeto de correccidén o prevencion de accion.

El propésito del andlisis de datos es el siguiente:

Evaluar el desempefio organizacional en contra de los planes establecidos y sefalar los
objetivos de calidad

Identificar areas de mejora
Ayudar a determinar la causa de los problemas

Proporcionar una guia para determinar las acciones mas apropiadas correctivas o
preventivas a tomar.

Los datos recogidos para el analisis incluyen:

Los resultados de encuestas a los clientes

Los resultados de encuestas a los clientes, proveedores y empleados
Los resultados de las auditorias internas

Los resultados del proceso de seguimiento y las mediciones

Los resultados del monitoreo del producto y las mediciones

Informes de no conformidad

Las reclamaciones de garantia y los productos devueltos

Andlisis de datos eficaz es una parte esencial de cualquier “Sistema de Gestion de
Calidad™:

Uso de técnicas estadisticas en su caso (por ejemplo, control estadistico de procesos)
Los datos deben ser analizados por designado, personal competente
Utilizar la retroalimentacién de datos para el producto continuo y la mejora de procesos

No es un requisito obligatorio para documentar el proceso de andlisis de datos. Sin
embargo, siempre se debe mirar para definir y controlar todos los procesos operativos que
generan informacién sobre el rendimiento del “Sistema de Gestion de Calidad”. Por lo
tanto, la implementacion de un procedimiento de andlisis de datos seran adecuados a la
mayoria de las empresas.

La mejor manera de documentar el proceso

Desarrollar e implementar un procedimiento que define las funciones y responsabilidades
para el analisis de calidad de los datos del “Sistema de Gestiéon de Calidad” con el fin de
impulsar la mejora continua y para facilitar un enfoque basado en hechos para la toma de
decisiones:

Recopilaciéon de datos
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Analisis de datos
Informacion de salida
La presentacion de informes

La eficacia del andlisis de datos de los procesos a menudo se determina mediante la
busqueda de evidencia de que la organizacion ha utilizado adecuadamente los datos de
los resultados de sus actividades y ha usado esos datos para impulsar la mejora continua
y la satisfaccién del cliente.

8.5. MEJORA
8.5.1. Mejora continua

La organizacion debe mejorar continuamente la eficacia del “Sistema de Gestion de
Calidad” mediante el uso de la calidad, los objetivos de la calidad, los resultados de las
auditorias, el analisis de datos, las acciones correctivas y preventivas y la revision por la
direccion.

8.5.2. Acciodn 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 necesatrias,
e) registrar los resultados de las acciones tomadas, y

f) revisar las acciones correctivas tomadas.

8.5.3. Accibdn preventiva
La organizacion debe determinar acciones para eliminar las causas de no conformidades

potenciales para prevenir su ocurrencia. Las acciones preventivas deben ser apropiadas a
los efectos de los problemas potenciales.
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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, y

e) revisar las acciones preventivas tomadas.
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