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“* Enfoque del sistema de gestion de la calidad
+*» Implicancias del cambio climatico en ISO 9001

** Interpretacion e implementacion de los requisitos
de la norma 1SO 9001

+ Contexto de la organizacion y partes interesadas
¢ Liderazgo y politica de calidad
+» Planificacion: riesgos, oportunidades y objetivos

*» Apoyo: estructura organizacional, competencia y
recursos

% Gestion de la informacion documentada
“* Operacion del sistema de gestion de la calidad
¢ Evaluacion del desempeio

“* Mejora continua
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s Taller: Principios de Gestion de la Calidad
“* Taller: Politica del SC

 Taller: Disefio y Elaboracion de Objetivos del
SGC

s Taller: Diseno de Indicadores
+» Taller de Caracterizacion de Procesos
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8.0peracion

Planificacion y control operacional

8.2

Requisitos paralos productos y servicios

Diseno y desarrollo de los productos y servicios
Control de los procesos, productos y servicios
Produccién y provision del servicio

“ Liberacion de los productos y servicios

Control de las salidas no conformes
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8. Operacion

8.1 Planificacion y control operacional PROCESOS

PLANIFICAR,
IMPLEMENTAR Y

CONTROLAR

v Determinar los requisitos de los productos y servicios
v’ Establecer criterios para los procesos y la aceptacion de los productos y

servicios

—> v Determinar los recursos necesarios
v Implementar el control de los procesos
v" Controlar los procesos contratados externamente \

v’ Controlar los cambios planificados y revisar las consecuencias de los

cambios no previstos
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8. Operacion
8.2 Requisitos para los productos y servicios

8.2.1 Comunicacion con el cliente

v Proporcionar informacion relativa a los productos y
servicios

v’ Atencién de las consultas, los contratos o los
pedidos, incluyendo los cambios

v Obtener la retroalimentacion de los clientes relativa

a los productos y servicios, incluyendo sus quejas

v Manipular o controlar la propiedad del cliente;
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8. Operacion
8.2 Requisitos para los productos y servicios

8.2.2 Determinacion de los requisitos relacionados con los productos y servicios

eslilo vemeciano..

- Bueno, en b web Jef gue ef hotel Y\
ORGANIZACION i s .LL@ ==

v Determinacién de requisitos legales y reglamentarios

v Determinacién de requisitos considerados necesarios por la organizacién

v Asegurar que se pueden cumplir las declaraciones acerca de los productos y servicios gue ofrece.
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@ REQUISITOS ISO 9001

8. Operacion
8.2 Requisitos para los productos y servicios

8.2.3/8.2.4 Revision de los requisitos relacionados con los productos y servicios y cambios en los
Mismos

v Requisitos especificados por el cliente, incluyendo
= requisitos para las actividades de entrega y
e posteriores

v No establecidos pero necesarios para el uso

v Requisitos especificados por la organizacion

v Requisitos legales y reglamentarios aplicables
CAMBIOS =

Informacién documentada

M Requisitos del producto definidos
e M1 Diferencias resueltas

M Capacidad para cumplir los requisitos

M

COMPROMISO Requisitos del cliente confirmados

9
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8. Operacion
8.3 Disefio y Desarrollo de productos y servicios

8.3.1 Generalidades

La organizacion debe establecer, implementar y

mantener un proceso de disefio y desarrollo

para la provision de productos y servicios.
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8. Operacion
8.3.2 Planificacion del disefo y desarrollo

. ., . Planificacién
La planificacion del disefio y desarrollo debe

Incluir:

v" Naturaleza, duracion y complejidad.

v’ Etapas del disefio, incluyendo las revisiones.
v" Actividades de verificacion y validacion.

v Responsabilidades y autoridades.

v Recursos internos/externos.

) Disefioy
v" Control de interfaces. Desarrolio
v Necesidad de participacion del cliente.
v Requisitos.

v" Nivel de control esperado por los clientes y
otras partes interesadas.

v’ Informacion documentada cumplimiento de
requisitos.
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8. Operacion
8.3.2 Planificacion del disefo y desarrollo

“‘
&2 i |
=—f— Disefio Disefio . Disefio
Tl R Etapa 1 Etapa 2 Etapa n
el || a1l
E 4 A
e R Revision [JE———
Requisitos — Entradas — Proc_:es~o - R Salidas — Prc_)du~cto
disefno (disefio)
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8. Operacion
8.3.3 Elementos de entrada del disefio y desarrollo

: ., . Planificacién
« La organizacion debe determinar los

requisitos y considerar:
« Requisitos funcionales y desempeno
« Informacion de disefios previos
« Requisitos legales y reglamentarios
* Normas o codigos a implementar
« Consecuencias de posibles fallos Disefio y
v" Los requisitos no deben presentar Desarrollo
ambigledades.
v Se debe conservar la informacion
documentada sobre las entradas de dicho
proceso.
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8. Operacion
8.3.4 Controles del disefio y desarrollo

_ By Planificacién
 La organizacion debe controlar el proceso de

diseno y desarrollo y asegurar que:
v' Se definen los resultados a lograr

v’ Se realizan las revisiones

v' Se realizan las actividades de

- ., Disefioy
verificacion Desarrollo

v' Se realizan las actividades de validacion
v Toma de acciones frente a desviaciones
en actividades de revision, verificacion y

validacion

v Se conserva informacién documentada
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8. Operacion
8.3.5 Salidas del diseio y desarrollo

_ By Planificacién
« La organizacion debe asegurar que las

salidas del proceso de diseno y
desarrollo:

v' Cumplen los requisitos de entrada
v' Son adecuadas a los procesos
posteriores Dtgzgfrg,}"o
v" Incluyen requisitos de seguimiento y
medicion (criterios a/r)

v’ Caracteristicas del producto/servicio

 Se conserva informacion documentada




@ REQUISITOS ISO 9001

8. Operacion
8.3.6 Cambios en el disefio y desarrollo

_ By Planificacién
« La organizacion debe asegurar que las

salidas del proceso de diseno y
desarrollo:

v' Cumplen los requisitos de entrada
v' Son adecuadas a los procesos
posteriores Dtgzgfrg,}"o
v" Incluyen requisitos de seguimiento y
medicion (criterios a/r)

v’ Caracteristicas del producto/servicio

 Se conserva informacion documentada
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8. Operacion
8.4 Control de la provisidon externa de productos y servicios

8.4.1 Generalidades

» La organizacion debe asegurarse que los procesos, productos y servicios
suministrados externamente son conformes a los requisitos.

» Los controles que dan lugar a aplicar el control:

v Productos y servicios de proveedor externo

v Productos y servicios suministrados directamente por el proveedor al cliente, o
en nombre de la organizacion

v Procesos o actividades realizadas externamente
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8. Operacion
8.4.1 Generalidades

» La organizacion debe determinar y establecer
criterios para la evaluacion, seleccion,
seguimiento del desempefio y reevaluacion.

» La organizacion debe conservar informacion

documentada de este proceso.
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8. Operacion
8.4.2 Tipo y alcance de control

 La organizacion debe:
v Asegurar que los procesos suministrados se encuentran
dentro del control del SGC
v' Definir controles a aplicar a un proveedor externo
v Considerar la capacidad de la organizacion del
cumplimiento de los requisitos del cliente, legales y
reglamentarios

v' Eficacia de controles aplicados por el proveedor externo

v' Actividades de verificacion que evidencien el

cumplimiento de requisitos
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8. Operacion
8.4.3 Informacion para los proveedores externos

Aseguramiento de requisitos antes de comunicacion al

proveedor

La organizacion debe comunicar:

v' Procesos, productos y servicios a proporcionar.

v' Aprobacion de productos y servicios, métodos y Nosotros
equipos Yy liberacion de productos y servicios. " -

v' Competencia (calificacion requerida de

personas).

v Interacciones proveedor externo-organizacion.

v' Control y seguimiento del desempefio a
aplicar sobre el proveedor.

v Actividades de verificacién o validacion
(organizacion/cliente) en instalaciones del
proveedor externo.




© I

8. Operacion
8.5 Produccion y prestacion del servicio

8.5.1 Control de la produccion y prestacion del servicio

» Produccion y prestacion de servicios bajo condiciones controladas.
« Condiciones controladas deben incluir (cuando sea aplicable):
Informacion documentada (requisitos + resultados)
Uso de recursos de seguimiento y medicion
Actividades de seguimiento y medicion (criterios de aceptacion)

Infraestructura y entorno adecuado

Competencia del personal y cuando sea aplicable, la cualificacion
requerida

La validacion y revalidacion periodica de los procesos que lo requieran
(apdo 7.5.2 9001:2008)
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8. Operacion

8.5.1 Control de la produccion y prestacion del servicio

« Condiciones controladas deben incluir (cuando sea aplicable):

v’ acciones para prevenir errores humanos

v’ actividades de liberacién, entrega y posteriores a la entrega
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8. Operacion

8.5.2 Identificacion y trazabilidad i T ||ﬁ
s34158
. . R
« Cuando sea necesario para asegurar la conformidad de J“““M,‘;gm
CAGE:

los productos y servicios, la organizacion debe utilizar
medios adecuados para identificar los resultados del
proceso.

 La organizacion debe:
v Identificar el estado de las salidas a través de la
produccion y prestacion de servicio

v’ Controlar la identificacion Unica cuando sea un
requisito &
v"Conservar informacion documentada

l[lllﬁ)l llllllﬂ[l[l AN
()8 onot
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8. Operacion
8.5.3 Propiedad del cliente o de proveedores externos

La organizacion debe identificar, verificar, proteger y salvaguardar la propiedad

de los clientes o proveedores externos suministrada

Se debe cuidar la propiedad del cliente o proveedores externos utilizados por la
organizacion.

En caso de pérdida, deterioro o uso inadecuado se debe informar al cliente o
proveedor externo

Se debe conservar informacion documentada
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8. Operacion
8.5.4 Preservacion

« Se aplica tanto al producto o servicio final, como

a cualquier resultado de los procesos de

produccion y prestacion de servicios (se elimina

del titulo el término “producto”)
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8. Operacion
8.5.5 Actividades posteriores a la entrega

« La organizacion debe cumplir los requisitos para las
actividades posteriores a la entrega.
 La organizacion debe considerar:
Los requisitos legales y reglamentarios

« Consecuencias potenciales no deseadas

» Naturaleza, uso y vida util prevista

* Requisitos del cliente

* Retroalimentacion de cliente
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8. Operacion
8.5.6 Control de los cambios

« La organizacion debe:
v Revisar y controlar los cambios para la

produccion o la prestacion de servicios
v Conservar informacion documentada de los

resultados de la revision de los cambios,

personas que autorizan el cambio y acciones

de dicha revision

N A&
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8. Operacion
8.6 Liberacion de productos y servicios

* Implementar disposiciones planificadas para
verificar que se cumplen los requisitos de
productos y servicios

» La liberacion de los productos y servicios al cliente
debe llevarse a cabo por un autoridad pertinente y
cuando sea aplicable por el cliente.

* La informacion documentada debe incluir:
» Evidencia de la conformidad con los criterios
de aceptacion
« Trazabilidad a las personas que autorizan la
liberacion
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8. Operacion
8.7 Control de las salidas no conformes

» La organizacion debe asegurar que las
salidas que no son conformes se identifican
y controla su uso o entrega no intencionada.
La organizacion debe tomar las acciones en
base a la naturaleza de la No Conformidad y

su efecto.

Se debe aplicar a los productos y servicios
no conformes después de la entrega,
durante o después de la provision de los
servicios.
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8. Operacion
8.7 Control de las salidas no conformes

« La organizacion debe tratar las salidas
no conformes como:
v" Correccion
v’ Separacion, contencion,

devolucion o suspension

v" Informacién al cliente

v Obtencion de autorizacion para su
aceptacion bajo concesion
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8. Operacion
8.7 Control de las salidas no conformes

» La organizacion debe mantener
informacidon documentada sobre:
v no conformidad

v' acciones tomadas

v’ concesiones obtenidas

v autoridad que decide la toma de
acciones
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9. Evaluacion del desempeio
9.1 Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion

v Qué necesita seguimiento y medicion

DETERMINAR v Los métodos de seguimiento, medicién, analisis y evaluacion
v Cuando se deben llevar a cabo el seguimiento y la medicion

v' Cuando se deben analizar y evaluar los resultados del
seguimiento y la medicion

EVALUAR

Desempeno Yy eficacia del SGC

Eficaz operacion y control
de los procesos




REQUISITOS ISO 9001

INDICADORES

Instrumentos que permiten evaluar la calidad y su progreso en el tiempo, disefiados para
cuantificar los aspectos mas relevantes de un proceso

Proporcionan informacion de la marcha de un proceso: productividad mensual, % de no
conformidades, etc...

Los resultados son cuantificables: dato numeérico o valor de clasificacion.
Los beneficios que se obtienen superan la inversion y captura de los datos.
Faciles de establecer, mantener y utilizar.

Asociado un valor umbral (resultado planificado) relacionado con la capacidad del
proceso.

Informacion valiosa para la direccion.




REQUISITOS ISO 9001

1) Seleccion de indicadores

v Facilidad y coste de captura y tratamiento de datos

v’ Fiabilidad de la captura de datos

v Motivacién del personal

v Pensar en términos de eficacia del proceso

v No tienen que dar una medicion plana, casi invariable en el tiempo
v" Aspectos criticos de la organizacion

2) Denominacion de los indicadores

v No redundante con otros indicadores

v Sin ambigiiedades, no susceptible de interpretacion

v Representativo o relativizado a unidades productivas

v Generalmente, no definido como cumplimiento de algun requisito legal
3) Forma de calculo

v'¢,Como obtenemos el indicador?: Recuento, porcentaje, etc.

v Indicar periodicidad.
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9. Evaluacion del desempeno
9.1 Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion

9.1.2 Satisfaccion del cliente

@ DETERMINAR METODOS PARA OBTENER,
REALIZAR EL SEGUIMIENTO Y REVISAR LA
& INFORMACION DE LA PERCEPCION

EXPECTATIVAS NECESIDADES

v Encuestas al cliente

v Retroalimentacion del cliente sobre los productos y servicios entregados
v' Reuniones con los clientes

v Analisis de las cuotas de mercado

v’ Felicitaciones

v' Garantias utilizadas

v Informes de agentes comerciales
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9. Evaluacion del desempeio
9.1 Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion

9.1.3 Andlisis y evaluacion

ANALIZAR Y EVALUAR

v'La conformidad de los productos y servicios
v'El grado de satisfaccion del cliente.

v'El desempenio y la eficacia del sistema de gestion de la calidad

v'Si lo planificado se ha implementado de forma eficaz.

v'La eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y
oportunidades.

v'El desempefio de los proveedores externos.

v'La necesidad de mejoras en el sistema de gestion de la

calidad.
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9. Evaluacion del desempeiio
9.2 Auditoria interna

« Auditoria: Proceso sistematico, independiente y documentado para
obtener evidencias de la auditoria y evaluarlas de manera objetiva con el
fin de determinar el grado en que se cumplen los criterios de auditoria.

Evidencia de la auditoria: Registros, declaraciones de hechos o
cualquier otra informacion que son pertinentes para los criterios de
auditoria y que son verificables.

Criterios de auditoria: Conjunto de politicas, procedimientos o
requisitos utilizados como referencia.
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9. Evaluacion del desempeio
9.2 Auditoria interna

REALIZAR AUDITORIAS INTERNAS A
INTERVALOS PLANIFICADOS

v’ Con los requisitos propios del SGC de v' Implementado y mantenido

la organizacion eficazmente
v Con los requisitos de la Norma ISO

9001
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9. Evaluacion del desempeio
9.2 Auditoria interna

\\/Importancia de los procesos involucrados
v'cambios que afecten a la organizacion

v'Resultados de las auditorias previas

PROGRAMA(S)

DE Direccion
AUDITORIA v'Definir los criterios de la auditoria y el alcance para

cada auditoria

v'Seleccionar auditores que aseguren obijetividad e

v’ Frecuencia

imparcialidad

v'"Métodos -
v'Responsabilidades 1 ] ] Corf?ién
v'Requisitos de planificacion y la | Qu
o I
elaboracion de informes e Acciones




9. Evaluacion del desempeio

9.3 Revision por la direccion

Sistema de Gestion de la Calidad

REQUISITOS ISO 9001

Organizacion Informacién documentada

5 -

\/

Procesos Recursos

Idoneidad
Adecuacién
Eficacia
Alineacion con direccion estratégica

Politica de la Calidad

Decisiones y Acciones

Informacién de Entrada

 Estado de acciones de revisiones previas

» Cambios en las cuestiones externas e internas

» Satisfaccion del cliente y retroalimentacion de las partes interesadas
» Grado de consecucion de los objetivos de la calidad

» Desemperfio de los procesos y conformidad de los productos/servicios
* No confomidades y Acciones Correctivas

* Resultados de seguimiento y medicion

* Resultados de Auditorias

» Desemperfio de los proveedores externos

» Adecuacion de los recursos

* Eficacia de las acciones para abordar los riesgos y las oportunidades
* Oportunidades de mejora

Resultados de la Revision

* Las oportunidades de mejora

* Cualquier necesidad de cambio en el
SGC

* Necesidades de recursos

Direccion
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10. Mejora

10.1 Generalidades v Mejorar los productos y servicios (considerar las
necesidades y expectativas futuras)

v'Corregir, prevenir o reducir los efectos no deseados
v Mejorar el desempefio y la eficacia del SGC

Sistema de Gestion de la Calidad

Organizacion Informacion documentada

Ejemplos de mejoras z %

v Correccion
v/ Accién correctiva e %/;‘
v’ Mejora continua —L 1 2 %

v Cambio significativo

v’ Innovacion

v/ Reorganizacion

Procesos Recursos

Cumplimiento de requisitos del cliente

Aumentar la satisfaccion del cliente
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10. Mejora
10.2 No conformidad y accion correctiva

v Revision y andlisis de las no conformidades

v Determinar las causas de las no conformidades

v Determinar si existen no conformidades similares o que pudieran ocurrir
v Implementar las acciones necesarias;

v Revisar la eficacia de cualquier accion correctiva tomada

v’ Si fuera necesario, actualizar los riesgos y oportunidades determinados durante la
planificacion; -
v’ Si fuera necesario, hacer cambios al SGC

Informacion
documentada

Informacién
documentada \\\

NO CONFORMIDAD




REQUISITOS ISO 9001

10. Mejora
10.2 Mejora continua

@

ldoneidad
Adecuacion

Eficaciadel SGC

Resultados del analisis y la evaluacion

Salidas de larevisién por la direccion
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ANEXOS INFORMATIVOS
Anexo A — Clarificacion de la nueva estructura, terminologia y conceptos

A.1 Estructura y terminologia

A.2 Productos y servicios

A.3 Comprension de las necesidades y expectativas

A.4 Pensamiento basado en riesgos

A.5 Aplicabilidad

A.6 Informacién documentada

A.7 Conocimiento de la organizacion

A.8 Control de los procesos, productos y servicios suministrados
externamente
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ANEXOS INFORMATIVOS

Anexo B — Otras Normas Internacionales sobre gestion de calidad y sistemas de
gestion de la calidad desarrolladas por el Comité Téecnico ISO/TC176
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