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Prefacio

Las organizaciones dependen de sus clientes y, por lo tanto, deben conocer sus
necesidades presentes y futuras, satisfacer sus requerimientos y esforzarse por
exceder sus expectativas; por otro lado, es también importante que la empresa
optimice los recursos disponibles para garantizar la rentabilidad del negocio. En ese
sentido, una adecuada alternativa para cubrir los objetivos antes mencionados, es la
implementacién de un modelo de gestion de calidad, que enfoque los procesos de la
organizacion y oriente los resultados de los mismos hacia el cliente, con un apropiado
nivel de eficacia y eficiencia; nos referimos a la Norma ISO 9000, modelo que plantea
un conjunto de aspectos clave para una Gestidén de la Calidad basada en Procesos,
asegurando la calidad del producto o servicio, e incrementando la satisfaccion del
cliente.

Los principios que orientan el Modelo del Sistema de Gestion de Calidad ISO 9000
son: la orientacion de la empresa hacia el cliente, el liderazgo, el enfoque a procesos,
la mejora continua y las relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor,
principios que permitiran el liderazgo de las organizaciones que opten por su
implantacion.

Aungue el término “calidad” se conoce desde la antigliedad, la ciencia de la gestién de
la calidad es una disciplina reciente. Y desde los ultimos afios a la actualidad, ademas
de hablar de la calidad de los productos se comenzd a hablar de la calidad de los
servicios. La calidad y la gestion de la calidad no estdn exhaustivamente orientadas a
la produccion, sino que se introdujeron en diferentes funciones de la empresa y
también en diferentes sectores, como la consultoria, la administracion, la educacion,
etc.

Para estos campos de aplicacion la ciencia de la gestion de calidad ha desarrollado
diferentes métodos. Ademas estd comunmente aceptado que la calidad se ha
convertido en un factor competitivo estratégico. A pesar de esto seguimos observando
gue las empresas no siempre cumplen los estdndares de calidad. Empresas de todos
los tamafios y sectores cometen fallas que producen una gran insatisfaccion en el
cliente. Esto muchas veces se debe a que muchos trabajadores de la empresa no
tienen suficiente formacion en gestion de la calidad y por lo tanto no pueden aplicar
correctamente los conceptos.

La formacion en la metodologia de la gestion de la calidad se torna imprescindible en
el medio en que el profesional de sistemas se desenvuelve, mediante el analisis y
disefio de un sistema de gestion de calidad que se adapte a cualquier organizacion.
Se debe acomparfar paralelamente, la labor profesional con una constante
actualizacion.

La implantacion de sistemas de calidad aporta un gran nimero de beneficios a las
compafiias que apuestan por esta estrategia. No so6lo reducen sus costos de manera
razonable, sino que ademds incrementan sus ingresos gracias al mayor grado de
satisfaccion de sus clientes ademéds de una mejora de la motivacion de sus
empleados.

Toda organizacién es un sistema complejo integral formado por un grupo humano y
una variedad de recursos fisicos coordinados para un propésito especifico, dando
respuestas a las demandas cambiantes del medio en el cual se inserta. No obstante,
las organizaciones a menudo fallan al no comprender que su efectividad puede
mejorar drasticamente si los procesos que soportan su operacidn estan bien
gestionados y automatizados.
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La estructura de los sistemas de gestién de calidad debe ser tal que sea factible
realizar una coordinacion y un control ordenado y permanente sobre la totalidad de las
actividades que se realizan en una organizacion.

A continuacion, el presente trabajo de investigacion bibliogréafica intentard servir como
primera lectura al profesional de sistemas que participara en la implantacion de un
sistema de gestion de calidad basado en procesos.
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1 DESCRIPCION DEL TRABAJO

1.1 Tema

Siempre que se fabrica un producto o se presta un servicio las “caracteristicas” de ese
producto o servicio deben cumplir con determinadas condiciones o0 “requisitos” que
conformen al cliente que lo recibe, al fabricante que lo produce o a la sociedad en
general. Si los requisitos no se cumplen alguien puede resultar disconforme o
insatisfecho.

Por lo tanto, los “requisitos” de un producto o servicio los debe establecer el cliente
que lo recibe, el fabricante de acuerdo a sus necesidades o los puede establecer un
organismo de control que representa a la sociedad.

El sistema de gestion de la calidad es el conjunto de actividades que se desarrollan
para que las caracteristicas del producto cumplan con los requisitos establecidos.

Es muy importante tener en cuenta estos conceptos para evitar que el sistema de
calidad incluya la realizacién de actividades o acciones que no son necesarias.

El planteo inicial antes de elaborar o disefiar el sistema de calidad es establecer o
averiguar cuales son los requisitos que debe cumplir el producto o servicio. Luego se
debe decidir de qué forma se van a cumplir los requisitos usando los recursos
disponibles de la manera mas eficiente.

Existen normas o estandares de calidad que contienen requisitos de caracter general y
que se pueden aplicar a un caso particular, siempre que se determine que los
requisitos de dicha norma o estandar sean equivalentes a los requisitos del propio
producto o servicio que se debe brindar. También es posible utilizar solamente
aquellos requisitos de una Norma que son aplicables al producto o servicio.

La gestion de la calidad se ha convertido en las Ultimas décadas en un area de estudio
imprescindible. En los medios de comunicacién y en la publicidad se hace referencia
constantemente a las certificaciones ISO 9001, al logro de la excelencia empresarial, a
la gestidn por procesos de las organizaciones, etc.

Es importante indicar que en el presente trabajo se emplearan las definiciones de la
norma 1SO 9000 y que se hard una continua referencia a la familia de normas 1SO
9000. Esta familia de normas internacionales se publicé por primera vez en 1987 y
representa la normativa mas extendida en el area de calidad. La familia ISO 9000 se
compone de un conjunto de normas que ayudan a la implantacion y desarrollo de
sistema de calidad. Entre estas normas esta la ISO 9000 propiamente dicha que
recoge las definiciones de los términos mas empleados en el area de calidad.

El PDCA! es uno de los aspectos méas relevantes de la Norma ISO 9001 cuyos
fundamentos basicos son:

e servicios que satisfagan los requisitos del cliente.

e mejora continua.

* aumentar la satisfaccion del cliente.

* enfoque basado en procesos.

* revision por la Direccion.

e prevencién de las No Conformidades (No Calidad).

! Acrénimo de Plan, Do, Check, Act (Planificar, Hacer, Verificar, Actuar).
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La propia estructura de la Norma obliga a identificar aspectos que garanticen la
implementacién del Sistema de Gestidbn de Calidad: Soporte Documental (asignar
responsabilidades, recursos), descripcion del proceso y definicion del mismo, alcance
a certificar, medicion, seguimiento, evaluacion y mejora del proceso (indicadores y
objetivos y percepcion/satisfaccion del cliente), revision por la direccion.

El Sistema de Gestion de Calidad es la base fundamental para la mejora continua de
la organizacion, ya que en él se recoge el compromiso de calidad de la misma
facilitando su propia gestion. Este compromiso se obtiene por la implicacion de la
Direccion de la organizacién en la planificacion de los objetivos, conociendo la calidad
gque se estd dando, analizando los indicadores, estableciendo objetivos anuales y
evaluandolos. De esta manera la norma ISO 9001 permite asegurar la calidad de la
organizacién y mejorar continuamente su eficacia.

En cualquier organizacidén siempre existen actividades de Calidad realizada con mayor
o menor formalidad. Por esta razon, se trata de que el personal esté calificado de
alguna manera, se fijan objetivos, se usan procedimientos, se llevan registros, etc.

Es practicamente imposible, que una organizaciéon pueda funcionar sin aplicar algunos
de los criterios de Calidad pues, una ignorancia total de los mismos puede determinar
gue la empresa sea simplemente no viable. No es posible que una organizacion pueda
funcionar sin registros, ni procedimientos, con personal incapacitado para su funcion,
sin asignar responsabilidades para cumplir funciones, sin tomar medidas ante las fallas
que se producen, sin tener identificados los materiales, sin realizar mantenimiento, sin
controlar las compras, etc. Es decir, “siempre existe un sistema de calidad natural’ que
permite cumplir al menos con algunos requisitos elementales.

Pero tener en cuenta solo algunos de los criterios de Calidad o aplicarlos parcialmente,
no da suficientes garantias para que la calidad de la produccién se mantenga en el
tiempo. En general los sistemas de calidad naturales intentan prevenir solamente las
fallas mas importantes o frecuentes.

Si no se tienen en cuenta todos los criterios y se aplican correctamente, pueden
gquedar algunas actividades o areas de donde ocurran fallas que afecten la Calidad de
los productos o de los servicios prestados.

1.2 Objetivo

La implantacion de un Sistema de Calidad es un requisito indispensable para asegurar
la eficacia y la eficiencia, en particular en empresas de servicio que interactdan
estrechamente con el cliente.

Este trabajo esta motivado en la creciente necesidad del estudio de la competitividad
en las organizaciones, entendiendo para ello a la Calidad como factor esencial y
fundamentado en el analisis critico de las préacticas e inercias en el interior de las
organizaciones y las actividades de las mismas.

El objetivo del presente trabajo es el estudio y andlisis de la Familia de Normas ISO
9000 y como su implementacion se puede soportar con herramientas de software.
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2 NORMATIVA ISO® PARA LA GESTION DE CALIDAD

2.1 Necesidad de la Gestion de Calidad °

2.1.1 Introduccién

La gestion de la calidad se ha convertido en las Ultimas décadas en un area de estudio
imprescindible. Por ello, es que en la actualidad, no se entiende que una organizacion
quiera ser competitiva sin aplicar un sistema de Gestién de Calidad.

Mejorar la calidad, el desempefio y la competitividad es una exigencia creciente para
todas las organizaciones, por lo cual las respuestas a esta exigencia han sido muy
variadas, entre ellas se puede citar: planeacién estratégica, seminarios de
concientizacién, equipos de mejora, certificacion de calidad de si misma y de
proveedores, certificacion de los sistemas de gestion de calidad, etc.

En este contexto y con el propdésito de mostrar que la calidad y la mejora de procesos
es fundamental en una organizacién competitiva, y darle justificacion a un proceso de
mejora continua, en este apartado se hard un analisis respecto de la importancia de la
calidad y se mostrara la relacion que la calidad tiene con la productividad y la
competitividad.

En la actualidad, existe una gran atencion en todo lo que se refiere a la Calidad y su
implantacion en las organizaciones. La fuerte competitividad entre las organizaciones
aparece debido a la globalizacién, a la liberalizacion de las economias, a la libre
competencia y los rapidos cambios de las tecnologias.

Se podria decir que la competitividad de una organizacion es la capacidad para
mantener y aumentar su presencia en el mercado, obteniendo a su vez excelentes
resultados.

El producto bien acabado y el servicio bien prestado por las organizaciones son una
buena estrategia para que éstas puedan seguir funcionando, ya que constantemente
surgen nuevos competidores en el mercado.

La forma de ser mas competitivos consiste en identificar y satisfacer las necesidades
de los clientes al menor costo posible. Para conseguirlo es necesario suprimir todos
aquellos procesos y trabajos que no aporten valor afiadido al producto o servicio, asi
como reducir al maximo los costos de la no calidad. De esta forma la competitividad da
como resultado una mejora continua de la Calidad y de la innovacién.

Por otro lado, la realidad actual nos muestra que para la libre circulacién de productos
en los grandes mercados internacionales es obligatorio que estos estén homologados.
Ademas, cada vez son mas las organizaciones que han comprendido que la Unica
forma de producir productos de calidad es asegurarse de que los suministros
proporcionados por las organizaciones proveedoras son de calidad, exigiendo a éstas
que trabajen con Sistemas de Calidad Asegurada como los certificados por las normas
ISO 9000.

2.1.2 Evolucion historica de la calidad

Antes de revisar el contenido de la Norma ISO 9000, haremos una muy breve
descripcion de la evolucion histérica de la calidad.

2 http://www.iso.org/iso/home.htm
® Material tematico del curso Introduccién a ISO 9000 impartido por la Universidad Tecnolégica Nacional — Facultad
Regional de Buenos Aires.
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Primera etapa: Calidad del producto

Desde siempre el hombre ha buscado asegurarse la calidad de los productos que
compra o produce. Inicialmente la calidad era patrimonio de artistas y artesanos que
usando materias primas “nobles” y procedimientos habitualmente secretos o
reservados a pocos iniciados, generaban productos que aun hoy son apreciados como
“obras de arte”, desde grandes construcciones publicas, hasta vestimenta, muebles y
utensilios de uso diario.

Apenas superada la etapa artesanal y comenzada la produccion industrial de bienes
de todo tipo, tanto de produccién como de uso y consumo, fue necesario establecer
criterios o normas para evaluar la calidad de un producto.

Esas normas también evolucionaron desde simples requerimientos de compradores
con poder suficiente para imponer sus condiciones a acuerdos internacionales entre
organismos encargados de verificar que los productos cumplieran con ciertos
estandares.

De este modo se establecen miles de normas que refieren a la calidad de productos.
En general estas normas son de caracter voluntario, aunque pueden ser impuestas por
legislaciones o por contratos particulares.

Varios paises u organizaciones (algunas privadas, como asociaciones industriales,
otras estatales, como los militares) comienzan a exigir el cumplimiento de normas
técnicas por medio de leyes o reglamentos y se ven en la necesidad de generar
organizaciones que establezcan, unifiquen y verifiquen la gran cantidad de normas
existentes.

Esto ocurrié hace poco mas de 100 afios con la aparicion de diversas asociaciones de
normalizacion que luego fueron agrupandose en grandes foros internacionales como
ANSI, IEC, ISO, IEEE, etc.

El objetivo es que el posible consumidor sepa de antemano que el producto que va a
adquirir cumple con condiciones que fueron establecidas pensando en satisfacer sus
necesidades.

Segunda etapa: Calidad del proceso

Sin embargo un producto es el resultado de una actividad humana. Como ya lo
enunciaba Confucio en el siglo V A.C. y lo conocian muy bien todos los grandes
artesanos de la antigledad, un producto de calidad es resultado de un proceso
cuidadosamente elaborado y controlado. En definitiva, para obtener productos de
calidad se requieren procesos de calidad.

Asi surgieron importantes teorias (jy practicas!) administrativas en las que se basaron
acontecimientos tan importantes como la produccién masiva de automdéviles (Henry
Ford a la cabeza) toda la segunda ola industrial, la potencia japonesa, etc.

Un ejemplo de esto es la llamada “rueda de Deming” que se aplica a los procesos
independientemente de cual sea el producto final.
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Grafico: Rueda de Deming

Y, por supuesto, fue necesario establecer normas para medir y certificar la calidad de
los procesos. Esta etapa no puede verse como algo separado de la siguiente ya que
fue claro desde el principio que un proceso ocurre dentro de una organizacion y junto
con otros muchos procesos y sub-procesos. Por lo cual es necesario asegurar la
calidad en toda la gestién de la organizacion.

Tercera etapa: Gestion de la Calidad

Asi llegamos al conjunto de normas ISO 9000 en las que se recogen todos los
procesos de la gestion de la calidad dentro de una organizacion. El cumplimiento de
estas normas asegura que el resultado final estara apto para satisfacer las
necesidades ya sean explicitas o implicitas de su consumidor o usuario. O sea, que
sera un producto de calidad.

2.1.3 Objetivos de las Normas

Existen muchos objetivos al momento de establecer o adoptar normas de calidad.
Pero desde el punto de vista practico en realidad hay solamente 2 grupos de
finalidades:

1. La empresa espera un beneficio, un retorno econémico, como ser mejora de la
productividad, baja de costos, producir productos que pueda vender a mejor
precio, etc.

2. La empresa necesita la certificacion porque sus clientes se lo exigen, para
mantener mercados o para poder acceder a ciertos mercados.

Estos dos grandes grupos definen dos tipos de enfoques muy diferentes ante los
planes de calidad. Las empresas del primer grupo por lo general adoptaran los planes
con mayor compromiso a todo nivel. Son como los estudiantes comprometidos con la
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excelencia y con su futuro. Pronto aprenderdn que la empresa no solo sobrevive
ganando mas dinero, sino haciendo que también sus integrantes se sientan mas
comprometidos y vivan mejor.

Las del segundo grupo trataran de obtener la certificacién al menor costo posible, con
el minimo esfuerzo. Son como los estudiantes que estudian exclusivamente para
salvar examenes y obtener un titulo que les permita acceder a un puesto. Intentaran
copiar, aprender de memoria, hacer trampas, etc. Enfocaran la obtencion de la
certificacion como una tarea desagradable pero necesaria. Le asignaran la menor
cantidad posible de recursos tanto de tiempo como de personal y de infraestructura.

Sin embargo a ambos grupos la informatica puede ayudarles a alcanzar sus objetivos.
La informatica es solamente una herramienta. Ya sea que realmente le importe
identificar los procesos que se realizan en la empresa, optimizarlos y gestionar una
mejora continua de la calidad como que solamente quiera “rellenar los documentos”
que le permitan obtener el certificado ISO que sus clientes le estan pidiendo. De
manera que podra hacerlo mejor, mas rapido y a menor costo (0 sea con mayor
calidad; jqué coincidencia!) si se usa un apoyo informatico adecuado.

Es necesario reconocer que la certificacion de calidad, asi como la trazabilidad, son
utilizadas por los paises industrializados (que son los mejores mercados a los que una
empresa puede aspirar) como una barrera no arancelaria, como una forma de
proteccionismo. Entonces es bastante l6gico que una empresa vea este proceso como
una carga pesada y desagradable. Certificar ISO 9001 puede que no le aporte nada a
la calidad final de su producto, excepto el sello que le permitira acceder a (0 mantener)
un mercado.

En este caso es necesario un enfoque que podemos llamar “utilitario”. El razonamiento
seria:

Ya que es necesario obtener esa certificacion, y ella tendré un costo para la empresa u
organizacion, hagamoslo de modo de optimizar la inversion. Empleemos herramientas
gue realmente disminuyan los costos del papeleo necesario y si ademas podemos
beneficiarnos obteniendo mejoras reales en nuestros procesos, disminuiremos
también los costos generales de la empresa.

2.1.4 La familia de normas ISO 9000 *

El proposito central de la familia de normas ISO 9000 es apoyar a las organizaciones,
de todo tipo y tamafio, en la implementacion y operacion de sistemas de gestion de
calidad eficaces. Lo relevante de esto es que en estas normas se refleja lo que a juicio
de expertos de todo el mundo debe ser un sistema de administracion de la calidad, ya
que representan un acuerdo internacional sobre los conceptos, principios, directrices y
requisitos con los que debe funcionar un sistema de calidad.

En el campo de la calidad, la normativa mas difundida y aceptada es la familia de
normas ISO 9000, modelo de gestion de calidad que “contempla una serie de normas
gue tienen que ver especificamente con la calidad del sistema que genera un
producto”S. Esta compuesto por tres documentos basicos: 9000, 9001 y 9004, y por
una serie de lineamientos de apoyo. A continuacién se presenta un resumen de los
documentos béasicos del modelo ISO 9000 y los demas lineamientos.

* [SANCHEZ2006]
5 [ALEXANDER1995]
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Familia ISO 9000

Estandares y Lineamientos Propésito
ISO 9000:2005 Establece un punto de partida para el
entendimiento del estandar y, para evitar

Sistemas de gestion de
calidad: fundamentos y
vocabulario

ISO 9001:2008

Sistemas de gestion de
calidad: requerimientos

ISO 9004:2009

Sistemas de gestibon de
calidad: lineamientos para la
mejora del desempefio

ISO 19011

Lineamientos de calidad y/o
auditoria medioambiental

ISO 10005:2005

Gestion de calidad:
lineamientos para planes de
calidad

ISO 10006:2003

Gestion de calidad:
lineamientos para calidad en
gestién de proyectos

ISO 10007:2003

Gestion de calidad:
lineamientos para la gestion
de la configuracion

ISO 10013:2001

Lineamientos para el
desarrollo de manuales de
calidad

ISO /TR 10014:2006

Lineamientos para la gestion
de economia de calidad

malentendidos, define los términos y conceptos
usados en 1SO 9000.

Este es el estandar requerido para evaluar la
capacidad de cumplir con las especificaciones de
los clientes y los lineamientos regulatorios.

Es el Unico estdndar de la familia para el que se
puede solicitar certificacion.

Este estandar provee las directrices para la
mejora continua del sistema de gestion de
calidad, en beneficio de todas las partes.

Provee los lineamientos para la verificacion de la
habilidad del sistema de calidad para alcanzar
objetivos definidos. Se puede usar para realizar
auditorias internas o auditar a los proveedores.

Provee lineamientos de apoyo para la
preparacion, revision y aceptacion de planes de
calidad.

Lineamientos para ayudar a asegurar la calidad,
tanto del proceso del proyecto como de los
productos.

Brinda lineamientos para asegurar que un
producto complejo seguira funcionando cuando
se han modificado los componentes individuales.

Proporciona lineamientos para el desarrollo y
mantenimiento de manuales de calidad,
confeccionados de acuerdo con necesidades
especificas.

Ofrece lineamientos sobre como alcanzar
beneficios econdmicos a partir de la aplicacion de
la gestion de calidad.

Tabla: Resumen Familia de Normas 1SO 9000
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Es muy importante que toda organizacion interesada en la implementacién del modelo
de gestidén de la calidad, revise y entienda las distintas normas y lineamientos de la
familia 1ISO 9000.

La gestién de calidad tiene mucho que ofrecer a las organizaciones que deseen
mejorar a nivel sistema. Para gestionar mejor la organizacion en su conjunto se utiliza
la familia de normas ISO 9000, que recoge los requisitos que debe cumplir una
organizacion para tener un buen sistema de gestion. No obstante, el objetivo de todas
ellas es materializar la filosofia de la calidad total de modo que ayuden a las
organizaciones a interactuar, de modo tal que toda la organizacion se oriente hacia el
logro de la excelencia.

La certificacién ISO 9001 es otorgada al sistema de calidad de la organizacion y por
tanto se refiere al conjunto formado por la estructura organizativa, los procedimientos,
los procesos y los recursos necesarios para poner en practica la gestion de calidad. Es
siempre una certificacion voluntaria, pero que cada vez se torna una exigencia para el
mercado interno y externo de nuestro pais.

2.1.5 Origen y evolucién de la Norma ISO 9000 °

Los grandes clientes siempre han exigido a sus proveedores que cumplan con sus
requisitos particulares para los productos.

Después de la segunda guerra mundial, diferentes tipos de industrias generaron
especificaciones basadas en estdndares nacionales, por ejemplo, en Estados Unidos
Military Standard MIL-Q-9858, y regulaciones establecidas por el American National
Standard Institute (ANSI) y la American Society for Quality Control (ASQC), en el
Reino Unido British Standard BS 5750.

Basandose, fundamentalmente en este Ultimo, la International Organization for
Standarization (ISO) que es una federacion mundial de organismos nacionales de
normalizacion (organismos miembros de 1SO), dio origen a la serie ISO 9000 en 1987.
Y los términos y definiciones estaban contenidos en la ISO 8402.

Estas normas fueron adoptadas internacionalmente cuando muchas empresas vieron,
como una de las ventajas de su aplicacion, la evaluaciébn de proveedores, cuyos
sistemas de aseguramiento de la calidad serian auditados y certificados por
Organismos independientes o terceras partes.

El trabajo de preparacion de las normas internacionales en general se realiza a través
de los comités técnicos de la Organizacion Internacional de Normalizacion (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. También
participan en el trabajo organizaciones internacionales, publicas y privadas.

En todas las materias de normalizacion electrotécnica ISO colabora con la Comisién
Electrotécnica Internacional (CEl).

Los comités se reunen en diferentes paises y fechas para revisar las normas y
aproximadamente cada cinco o seis afios se aprueban y publican las nuevas
versiones. La segunda version de la serie 9000 fue publicada en el afio 1994 y tenia
tres alcances diferentes segun el sistema de aseguramiento de la calidad al cual se
aplicara, es decir: 1ISO 9001 para disefio y desarrollo, produccion, instalacion y
servicio, 1SO 9002 para produccién e instalaciéon e ISO 9003 para ensayos e
inspeccion final.

® Material tematico del curso Introduccién a ISO 9000 impartido por la Universidad Tecnolégica Nacional — Facultad
Regional de Buenos Aires.
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La tercera version de la ISO 9001 fue publicada en diciembre del afio 2000.

La ultima revision de la ISO 9001 fue publicada en el afio 2008 y es la que
actualmente se encuentra vigente.

En resumen, la familia de Normas ISO 9000:

« Ayuda a empresas de cualquier tipo y tamafio a implementar el sistema de gestion
de la calidad, a mantener la operacion eficaz del mismo y a mejorarlo en forma
continua.

» Facilita la comprension en el comercio nacional e internacional.

e Tiene como base ocho principios de la gestion de la calidad.

2.1.6

Principios de la gestion de la calidad

Para que una organizacién opere en forma exitosa la alta direccién debe asegurarse
de que se dirija y controle de manera sistematica y transparente. Para lograrlo y
conducir a la organizacién hacia una mejora en el desempefo, puede utilizar ocho
principios de gestion de la calidad.

a)

b)

f)
9)

h)

Enfoque al cliente: el cliente, razon de ser de la organizacion, tiene
necesidades actuales y futuras que desean ver satisfechas. Por lo tanto la
organizacion, debe conocer, comprender y satisfacer dichas necesidades,
cumpliendo con los requisitos y esforzandose en exceder las expectativas del
cliente.

Liderazgo: fundamentalmente el liderazgo directivo. Los lideres establecen el
propdsito, la orientacion, las politicas para toda la organizacién. Generando y
manteniendo un ambiente en el cual el personal se involucre, comprometa y
ayude a cumplir los objetivos establecidos.

Participacion del personal: el personal, a todos los niveles es la esencia de la
organizacion y por lo tanto debe lograrse su total compromiso, aplicando sus
habilidades de manera de obtener beneficios para toda la organizacion.

Enfoque basado en procesos: al gestionar los recursos y las actividades
como un proceso, se logra mas eficiencia en los resultados deseados.

Enfoque de sistema para la gestidn: identificar los procesos y su
interrelacion, y gestionarlos como un sistema trae aparejadas eficacia y
eficiencia para la organizacion en el logro de los objetivos.

Mejora continua: éste deberia ser un objetivo permanente de la organizacion.

Enfoque basado en hechos para la toma de decisiones : las decisiones
eficaces se basan en el andlisis de datos relevados dentro de la organizacion,
o provenientes de informacion de fuentes confiables.

Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor : una organizacion y
sus proveedores son interdependientes, se debe aumentar la capacidad de
ambos para crear valor.
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2.1.7 Fundamentos del sistema de gestion de la cali  dad

2.1.7.1 Base racional para el sistema de gestiéon de la calidad

Una organizacién que implementa un sistema de gestion de la calidad analiza los
requisitos de sus clientes y se propone aumentar la satisfaccion de los mismos,
brindandoles productos de manera coherente y proporcionando confianza. Ademas se
predispone a mejorar en forma continua su desempefio, sus productos y sus servicios.

2.1.7.2 Requisitos para el sistema de gestion de la  calidad y requisitos para los
productos

La organizacion que desee cumplir con los requisitos del Sistema de Gestidén de la
Calidad especificado en ISO 9001:2008 también debe revisar y cumplir los requisitos
de los productos especificados por el cliente, que pueden estar contenidos en
especificaciones técnicas, normas de producto, acuerdos contractuales y los requisitos
reglamentarios y/o legales asociados al producto o a la actividad de la organizacion.

2.1.7.3 Enfoque del sistema de gestién de la calida d

Para desarrollar e implementar un Sistema de Gestion de Calidad la organizacion
debe planificar diferentes etapas:

« determinar las necesidades y expectativas de los clientes

» establecer la politica y los objetivos de la calidad

e determinar los procesos, las responsabilidades necesarias, los métodos para
medir la eficacia y eficiencia

* determinar y proporcionar los recursos necesarios

* establecer los medios para prevenir No Conformidades y eliminar sus causas

e establecer y aplicar un proceso para la mejora continua

2.1.7.4 Enfoque basado en procesos

Cualquier actividad o conjunto de actividades que utiliza recursos para transformar
elementos de entrada, por ejemplo Requisitos, en resultados, por ejemplo Productos,
puede considerarse un proceso.

Una ventaja del enfoque basado en procesos es el control continuo que proporciona
no solo sobre cada uno de los procesos sino sobre su combinacion e interaccion.

Este enfoque utilizado dentro de un sistema de gestion de la calidad remarca la
importancia de considerar los procesos en términos que aporten valor, de obtener
resultados del desemperfio y eficacia de los procesos, y de mejorar continuamente con
base en mediciones objetivas.

2.1.7.5 Politica de Calidad y Objetivos de Calidad

La politica de calidad proporciona lineamientos para toda la organizacion, incluye el
compromiso de la Alta Direccion con la mejora continua y el cumplimiento de los
requisitos. Sirve como marco de referencia para establecer y revisar los objetivos de
calidad medibles, que pueden estar relacionados con la calidad del producto, la
eficacia operativa de la organizacion y el desempefio financiero.

2.1.7.6 Papel de la alta direccion dentro del Siste ma de Gestion de Calidad

El liderazgo de la alta direccién se demuestra estableciendo y manteniendo la politica
de la calidad, comunicando la importancia de satisfacer los requisitos vy
proporcionando los recursos necesarios para mejorar en forma continua.
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2.1.7.7 Documentacion

La documentacion de un Sistema de Gestion de Calidad debe utilizarse para obtener
una buena comunicacion, coherencia en las acciones, repetitividad, trazabilidad,
evidencia objetiva y datos para mejorar su eficacia.

2.1.7.8 Evaluacion del Sistema de Gestion de la Cal idad

La evaluacion del Sistema de Gestidn de Calidad que se realiza, a través de las
auditorias y de la Revision por la Direccion determina el grado de cumplimiento de los
requisitos y las acciones a tomar cuando no han sido alcanzados los resultados
planificados.

2.1.7.9 Mejora Continua

El objetivo de la mejora continua es incrementar la satisfaccion del cliente y de las
partes interesadas, por lo tanto, se deben identificar &reas de mejora, buscar
soluciones e implementarlas y luego evaluar la eficacia de tales acciones.

2.1.7.10 Papel de las Técnicas Estadisticas

Cuando se obtienen datos y se tratan estadisticamente, se logra analizar y
comprender el efecto de los factores que provocan variabilidad en productos y
procesos. Las decisiones basadas en estos hechos seguramente ayudan a corregir y/o
prevenir problemas.

2.1.7.11 Sistemas de Gestion de la Calidad y otros ~ Sistemas de Gestion

Los sistemas de gestion de la calidad que cumplen los requisitos de 1SO 9001 son
compatibles con otros Sistemas, por ejemplo, de Gestion Administrativa, de Gestion
Financiera, de Gestibn Ambiental, y los objetivos de calidad son un complemento de
otros objetivos globales de la organizacion.

2.1.7.12 Relacion entre los Sistemas de Gestion de  Calidad y los modelos de
excelencia

Permiten identificar fortalezas y debilidades teniendo como base principios comunes,
proporcionan una base para la mejora continua y posibilitan el reconocimiento externo.

2.1.8 Términos y Definiciones

La seccion 3 de la Norma ISO 9000 esta dividida en 10 items. Es decir desde el
apartado 3.1 hasta 3.10 se encuentran definiciones y en algunos casos notas
aclaratorias o con ejemplos para términos relativos a la calidad, a la gestion, etc. de
acuerdo al siguiente esquema:

« 3.1.: relativos a la calidad. Por ejemplo: calidad, requisito, capacidad,
competencia.
e La definicibn de calidad remite a 3.5.1 y 3.1.2, respectivamente, para los
términos caracteristicas y requisitos.
o 3.1.1 calidad: grado en que un conjunto de caracteristicas (3.5.1)
inherentes cumple con los requisitos (3.1.2).
« 3.2.: relativos a la gestion. Por ejemplo: sistema de gestion de la calidad,
politica de la calidad, eficacia, eficiencia, mejora continua.
0 3.2.8 gestion de la calidad: actividades coordinadas para dirigir y
controlar una organizacion (3.3.1) en lo relativo a la calidad (3.1.1).
« 3.3.: relativos a la organizacion. Por ejemplo: estructura de la organizacion,
infraestructura, ambiente de trabajo, proveedor, contrato, cliente.
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» 3.4. relativos a los procesos y productos. Por ejemplo: proceso, producto,
disefio y desarrollo, procedimiento.

« 3.5.: relativos a las caracteristicas. Por ejemplo: caracteristica de la calidad,
trazabilidad.

o 3.5.4 trazabilidad: capacidad para seguir la historia, la aplicacion o
localizacién de todo aquello que esta bajo consideracion.

e 3.6.: relativos a la conformidad. Por ejemplo: conformidad, no conformidad,
defecto, concesidn, accién correctiva.

» 3.7.: relativos a la documentacion. Por ejemplo: documento, registro, manual
de la calidad, especificacion.

« 3.8.: relativos al examen. Por ejemplo: evidencia objetiva, inspeccion,
validacion, revision.

» 3.9.: relativos a la auditoria. Por ejemplo: auditoria, programa de auditoria,
hallazgos de la auditoria, auditado, plan de auditoria.

e 3.10.: relativos al aseguramiento de la calidad para los procesos de medicién
Por ejemplo: proceso de medicion, equipo de medicidn, caracteristica
metrologica.

2.1.9 Modelo de gestion basado en procesos

Segun la Norma ISO 9001:2008, para que una organizacion funcione de manera
eficaz, tiene que identificar y gestionar numerosas actividades relacionadas entre si.
Estas actividades se agrupan en procesos y en general 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 gestién, puede
denominarse como "enfoque basado en procesos".

Se muestra a continuacion el modelo de un sistema de gestion de la calidad basado
en procesos, que ilustra los vinculos entre los procesos presentados en los capitulos 4
a 8 de la Norma I1SO 9001.
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Mejora continua del sistema de
gestion de la calidad

L I Responsabilidad
de la direccion

Clientes

")

Clientes Gestion de los Medicién andlisis b satisfaccion
recursos y mejora
. Entradas Realizacié = Salidas
- roducto
Requisitos Fel pmductéﬁ>

Leyenda

— Actividades que aportan valor
— — — » Flujo de informacién

Figura: Modelo de un sistema de gestién de calidad basado en procesos
[Fuente Norma ISO 9001:2008].

Del gréfico observa que en cualquier tipo de organizacion se pueden establecer 4
procesos principales que conforman el sistema de gestion de calidad (seccién 4 de la
Norma).

Las actividades que forman parte del proceso Responsabilidad de la Direccion
(seccion 5 de la Norma) se relacionan, por ejemplo con, el establecimiento de politica
y objetivos de calidad, comunicacion de la importancia de conocer y cumplir los
requisitos del cliente y las revisiones del sistema para determinar si se estan
cumpliendo los resultados planificados.

La toma de decisiones puede considerarse como entrada al proceso Gestion de
Recursos (seccion 6 de la Norma). En éste se determina y evalla la competencia de
los recursos humanos, las necesidades de formacién para los mismos, y de
infraestructura y ambiente de trabajo.

La provision de estos recursos entra al proceso siguiente Realizacion del Producto
(Seccion 7 de la Norma), junto con los requisitos del cliente para transformarse en el
producto o servicio al cliente.

Las actividades del proceso Mediciéon, Analisis y Mejora (Seccién 8 de la Norma),
incluyen la evaluacion y el seguimiento tanto de resultados internos como de la
informacién relativa a la percepcion del cliente acerca de si la organizacion ha
cumplido sus requisitos.
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2.1.10 Ciclo PDCA

Puede aplicarse a todos los procesos la metodologia conocida como "Plan-Do- Check-
Act" o Planificar, hacer, verificar, actuar, que se describe a continuacion.

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 de acuerdo a lo planificado.

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: de acuerdo al grado de cumplimiento con la planificacion, tomar acciones para
mejorar continuamente el desempefio de los procesos.

2.1.11 Norma ISO 9001:2008 objeto y campo de aplica cion, referencias
normativas. Términos y definiciones. Requisitos

2.1.11.1 Seccién 1 de la Norma

v" Objeto: La Norma ISO 9001:2008 especifica los requisitos para un sistema de
gestién de la calidad, cuando una organizacion:

» necesita demostrar su capacidad para proporcionar de forma coherente
productos que satisfagan los requisitos del cliente y los reglamentarios
aplicables.

» aspira a aumentar la satisfaccion del cliente a través de la aplicacion eficaz del
sistema.

v' Aplicacién: Todos los requisitos de esta Norma Internacional son genéricos y
aplicables a organizaciones de todo tipo y tamafio, sin importar que producto
suministren.

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

Dichas exclusiones quedan restringidas a los requisitos expresados en el capitulo
7, siempre y cuando no resulte afectada la capacidad o responsabilidad de la
organizacién para proporcionar productos que cumplan con los requisitos del
cliente y los reglamentarios aplicables.

2.1.11.2 Seccién 2 de la Norma

v' Referencias normativas:
Para las referencias fechadas solo se aplica la edicion citada, para las referencias
sin fecha se aplica la dltima edicion del documento. Igualmente se recomienda
investigar la posibilidad de aplicar la edicibn méas reciente de los documentos
normativos citados.
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2.1.11.3 Seccién 3 de la Norma

v' Términos y definiciones:
Para el propésito de esta Norma Internacional, son aplicables los términos y
definiciones dados en la Norma ISO 9000.
Cuando se utilice el término "producto”, éste puede significar también "servicio".

2.1.12 Sistema de Gesti6én de Calidad

2.1.12.1 Requisitos generales

La organizacién debe establecer, documentar, implementar y mantener el sistema de
gestion de calidad, por lo que debe:

» Identificar los procesos que lo componen.
» Determinar la secuencia e interaccion de los mismos.

» Establecer los criterios y métodos necesarios para asegurarse de que tanto la
operacién como el control de estos procesos sean eficaces.

» Disponer los recursos humanos, de infraestructura y ambiente de trabajo
necesarios para que las tareas se lleven a cabo eficazmente.

« Contar con la documentacion adecuada para establecer consistencia en las
actividades.

» Realizar el seguimiento, la medicién y el andlisis de estos procesos e implementar
las acciones necesarias para alcanzar los resultados planificados y la mejora
continua de estos procesos.

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 tipo y grado de control a aplicar sobre
dichos procesos deben estar claramente definidos dentro del sistema de gestion de la
calidad.

2.1.12.2 Requisitos de la documentacion

a) Generalidades
La documentacion del sistema de gestion de calidad debe incluir:

» La Politica de Calidad y Objetivos de Calidad.

» Manual de Calidad: que describe QUE se hace en la Organizacioén para
cumplir con cada uno de los requisitos de la Norma ISO 9001.

= Procedimientos Documentados: a fin de que el procedimiento sea
documentado, implementado y mantenido. Requeridos por la Norma 1SO
9001. Son 6.

» Los documentos que la organizacion considere necesarios para asegurarse
de la eficaz planificacién, operacion y control de sus procesos. Por ej.
diagramas de flujo, procedimientos especificos, instructivos de trabajo.

= Los registros requeridos por la Norma ISO 9001. Son 21 si no hay
exclusiones definidas.

La Norma no tiene requisitos con respecto al formato, tipo de medio (soporte) o
extension de la documentacion del sistema de gestion de calidad, ya que puede diferir
de una organizacién a otra debido a:
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1. Eltipo de la organizacion y el tipo de actividades.
2. Lacomplejidad de los procesos y sus interacciones.
3. La competencia del personal.

b) Manual de Calidad

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

v' El alcance del sistema de gestion de la calidad, con los detalles y la
justificacion de cualquier exclusion. La empresa puede excluir actividades
relacionadas con la seccién 7 de la Norma, siempre y cuando no afecte la
capacidad de la organizacion para proporcionar productos en forma
coherente y que cumplan los requisitos.

v' Los procedimientos establecidos para el sistema de gestiéon de calidad, o
hacer referencia a los mismos.

v Una descripcién de la interaccién entre los procesos del sistema de gestion
de calidad. Por ejemplo describir la interrelacion y graficarlo en un documento
gue se conoce como Mapa de Procesos.

c) Control de los documentos

La norma ISO 9001 establece que debe existir un procedimiento documentado para
establecer controles de la documentacion.

De acuerdo a la definicion de procedimiento de la norma ISO 9000, éste debe describir
cémo se realiza una actividad o tarea especifica.

De manera que el procedimiento para controlar la documentacién debe definir cuales
son dichos controles, como se realizan y las funciones para realizarlos.

Estos controles deben incluir y asegurar que los documentos:

- sean revisados para su adecuacion y aprobados antes de su emisidon e
implementacion.

- sean modificados, actualizados y re-probados segun resulte necesario.

- tengan identificados los cambios realizados.

- tengan identificacion del estado de revision actual de los documentos.

- estén en las versiones actualizadas y disponibles en los lugares de uso.

- estén legibles y facilmente identificables.

- estén identificados como de origen externo y controlada su distribucion.

- no sean usados si son obsoletos y que estén debidamente identificados si se
guardan por cualquier razén.

d) Control de los registros

La norma ISO 9001 establece que debe existir un procedimiento documentado para
establecer el control de los registros.

De acuerdo a la definicion de registro de la norma ISO 9000, es un tipo especial de
documento que sirve como evidencia de conformidad con los requisitos.

Por lo tanto, las planillas o formularios que se utilizaran como futuros registros se
controlan como documentos y cuando ya contienen la informacion o sea la evidencia
de que se ha realizado una tarea o actividad, se controlan como registros de acuerdo
al procedimiento que debe indicar cudles son dichos controles, como se realizan y las
funciones para realizarlos.

Estos controles deben asegurar que los registros:
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- permanezcan legibles, que no tengan manchas, suciedad, etc.

- sean facilmente identificables y recuperables, se identifigue por nombre,
codigo, etc. y se puedan acceder a la informacion cuando se los necesite. A
veces el acceso estd restringido a ciertas funciones o personas.

- se almacenen, por ejemplo, en cada carpeta deberia indicarse que registros se
estan guardando alli, sean registros electrénicos o impresos, 0 en cada espacio
fisico donde se almacenen, oficina de personal, gerencia, finanzas, etc.

- estén protegidos, por ejemplo controlar escritura, enmiendas, pérdidas, dafios,
etc.

- sean retenidos durante un tiempo adecuado, por ejemplo, establecer tiempos
minimos de tres afios para los registros solicitados por ISO 9001, guardar por
mas tiempo otros registros de acuerdo a reglamentaciones vigentes para la
actividad de la empresa, guardar de por vida algunos registros, etc.

- sean destruidos, trasladados luego del tiempo de retencion establecido. Es
decir se disponga de ellos de la manera mas adecuada para la organizacion.
Por ejemplo, destruccion total para copias impresas, borrar o formatear CD,
etc. En algunas ocasiones las empresas prefieren elaborar un listado que se
guarda como un registro y que contiene informacion sobre la identificacion,
lugar y tiempo de almacenamiento, nombre de la persona con acceso y otros
detalles para cada registro.

2.1.13 Responsabilidad de la direccién

2.1.13.1 Compromiso de la direccion

La direccion, la alta direccion de la organizacion es aquel que tiene autoridad para
llevar a cabo decisiones de negocios dentro de la organizacion, el duefio, presidente,
titular, gerente general, accionista, o representante de ellos, etc.

Es precisamente quien tiene la responsabilidad de liderar el sistema de gestion de
calidad, establecer la orientacién dentro de toda la organizacion, comprometerse con
el cliente externo, los empleados, los proveedores, tomar decisiones basadas en
hechos, asegurarse de la participacion y el compromiso de todo el personal con el
cumplimiento de objetivos, asegurar de que los recursos necesarios estén disponibles.

2.1.13.2 El enfoque al cliente

Es necesario que la alta direccion se ponga en contacto de alguna manera con sus
clientes, establezca los medios de comunicacion adecuados para asegurarse de saber
gué es lo que el cliente necesita, y que se transmita y entienda dentro de la
organizacion para cumplir con los requisitos y no solo lograr la satisfaccion del cliente
sino aumentar la misma.

La comunicacion con el cliente puede lograrse a través de entrevistas entre la alta
direccion y el cliente, por supuesto, que en general la alta direccibn se comporta de
esta manera con los clientes mas importantes para su negocio, y aquellos que son
mas rentables para el mismo.

No obstante, es una buena practica que la alta direccion se encargue de establecer
pautas para que algun responsable de la organizacion se entreviste con el cliente,
obtenga informacién de sus requisitos presentes, futuros y expectativas, para poder
satisfacer las necesidades del mismo.

Y también obtener la retroalimentacién del cliente para saber si realmente quedaron
satisfechas o0 no sus necesidades, si quedd conforme o no, si se lo pudo fidelizar o no,
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si nos recomendaria a otros que necesitaran nuestros productos 0 servicios, Si
necesitan otros servicios que actualmente no le estamos brindando, etc.

2.1.13.3 Politica de la calidad

La politica de la calidad establece la orientacion sobre cuales son los valores y
principios mas importantes para la organizacion. Estos pueden establecerse a partir de
los ocho principios fundamentales para la gestién de la calidad, vistos en el apartado
2.1.4 de este informe.

Esta es una declaracion de las intenciones globales de la organizacion con respecto a
la calidad. Determinada y aprobada por la alta direccion quien tiene como
responsabilidad asegurarse que todo el personal la entienda y la aplique.

Debe contener un compromiso de la alta direccién a cumplir los requisitos del producto
0 servicio y a mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestién de calidad. Y lo
fundamental, tiene que ser adecuada al propésito de la organizacion.

El propésito es la razon de ser de la organizacién, describe lo que es necesario lograr
y se centra en mostrar el resultado de la actividad bajo analisis. Es coherente con la
vision de la empresa y con lo que se conoce con el nombre de mision.

Hay diferentes maneras de llegar a definir ésta Ultima. Se podria obtener, por ejemplo
con la respuesta a tres preguntas: ¢Cuales son los productos o servicios que se
brindan al cliente externo? ¢Quiénes son estos clientes? y ¢Qué ventaja competitiva
tiene la organizacion?.

Otra manera es definir la misién es a partir de las necesidades que se satisfacen, en
lugar de los productos que se venden o fabrican. La visibn define lo que la
organizacién quiere ser, los grandes objetivos a alcanzar, el “suefio” sobre el
posicionamiento de la empresa a largo plazo. Lo importante es que logre entusiasmar
a todas las partes interesadas en la organizacion, clientes, personal, accionistas,
proveedores, para obtener la cohesion de esfuerzos.

La politica de calidad es coherente con la vision y la mision, y debe servir como marco
para establecer los objetivos de la calidad.

2.1.13.4 Planificacion

2.1.13.4.1 Objetivos de la calidad

Dentro de la planificacion de todos los procesos se incluye el establecimiento de
objetivos de calidad, medibles y coherentes con la politica de calidad.

En los diferentes niveles de la organizacion se establecen objetivos para el proceso,
acordados con el personal que desarrolla tareas dentro del mismo proceso y basados
en los requisitos que debe cumplir para satisfacer las necesidades de su cliente
(interno) que corresponde al proceso siguiente.

Los duefios del proceso son los responsables de que se logre un cumplimiento total
con los objetivos establecidos o en su defecto analizar los motivos por los cuales no se
alcanzaron y planificar acciones de mejora sin demora tendientes a alcanzar los
objetivos en los plazos establecidos.

Los objetivos deben ser ambiciosos, pues de lo contrario nadie se sentira motivado a
hacer un esfuerzo por lograrlos, pero alcanzables ya que de lo contrario nadie hara
esfuerzo alguno.
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Los objetivos de calidad deben estar documentados. Al redactarlos se comienza con
un verbo en infinitivo. Conviene establecerlo con una unidad y para cumplir en un
tiempo determinado, apropiado al compromiso de la mejora.

2.1.13.4.2 Planificacion del sistema de gestion de  la calidad

La alta direccion es responsable de planificar o de que se planifique el conjunto de
todas las actividades que forman parte del sistema de gestion de calidad y que fueron
identificadas previamente, como procesos.

La interaccion de dichos procesos, modificaciones y/o cambios no deben afectar la
integridad del sistema de gestién de calidad de la organizacion.

2.1.13.5 Responsabilidad, autoridad y comunicacion

2.1.13.5.1 Responsabilidad y autoridad

La alta direccibn debe asegurarse de que se establecen las responsabilidades y
autoridades dentro de la organizacién, de que éstas son comunicadas a todos sus
integrantes, son entendidas y respetadas por todos.

Habitualmente se establecen documentos tales como organigramas, descripcion de
funciones, matrices de funciones, procedimientos, diagramas, manual de calidad y
otros documentos donde se indican las responsabilidades y autoridades.

No alcanza con distribuir y dar a conocer estos documentos, sino que se debe verificar
la comprension y aplicacién de su contenido, es decir, comunicar adecuadamente, una
ida y vuelta, no s6lo informar.

2.1.13.5.2Representante de la direccion

La alta direccion debe designar un miembro que pertenezca a la direcciébn de la
organizacion y que independientemente de las funciones que desempefia debe
realizar tres que son fundamentales:

a) asegurarse de la adecuada determinacion, documentacién, e implementacién del
sistema de gestion de calidad,

b) avisar a la alta direccion de cualquier oportunidad de mejora y

c) promover la toma de conciencia en todos los niveles de la organizacion.

En algunas empresas estas funciones son responsabilidades del responsable de
calidad, del responsable de produccion o del responsable de ventas, lo importante es
gque estas personas sean miembros de la direccién ya que deben tener reconocida
autoridad para que se lleven a cabo todas actividades necesarias para implementar el
sistema y que se mejora su eficacia.

En las empresas unipersonales o donde no haya otros miembros de la direccion, la
alta direccion sera también representante de la direccion.
2.1.13.5.3Comunicacion

La alta direccion debe asegurarse de que se establecen los medios y maneras de
comunicacion adecuada dentro de la organizacién, considerando la eficacia del
sistema de gestion de la calidad.

Por ejemplo, en muchas empresas el personal estd habituado a transmitir informacion
personalmente o por teléfono sin dejar registros de tales acciones. A veces esto
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genera incumplimientos, no conformidades, ineficacia e ineficiencia. Los motivos
suelen ser malas interpretaciones, olvidos, diferencia de criterios al establecer
prioridades.

Para evitar esto se implementan mejoras en las metodologias de comunicacion. Por
ejemplo, confirmacion para saber si se entendio lo que se queria transmitir, acuse de
recibo de un documento digital o impreso, firmas en registros donde esté contenida la
informacion que se quiere dar a conocer, etc.

2.1.13.6 Revision por la direccion

2.1.13.6.1 Generalidades

Otra de las responsabilidades de la alta direccion es realizar actividades de revision
del sistema de gestion de calidad a intervalos planificados y preestablecidos para
asegurarse que:

- el mismo sea adecuado, conveniente y eficaz en forma continua

- se tomen las acciones de mejora que considere pertinentes

- se evalla si es necesario efectuar cambios en el sistema de gestion de la

calidad incluyendo la politica y los objetivos de la calidad.

2.1.13.6.2Informacion para la revision

La informacién que debe tratarse en cada revisidn por la direccion es:

- la relacionada con la politica de calidad para saber si sigue siendo adecuada al
propdsito de la organizacién y de lo contrario actualizarla,

- la correspondiente a los objetivos de calidad, para evaluar si son coherentes con la
politica, si es necesario actualizarlos 0 mantenerlos, establecer periodos para su
cumplimiento, hacer agregados, establecer nuevos objetivos, y también verificar si los
objetivos fueron cumplidos y en que grado,

- la proveniente de las auditorias, para analizar los resultados de las mismas, la
conformidad o no conformidades detectadas con los productos y/o con los servicios,

- la relativa a eficacia de las acciones correctivas y de las acciones preventivas que se
hayan implementado,

- los resultados de la satisfaccion del cliente

2.1.13.6.3 Resultados de la revision

La alta direccion en base a los hechos evaluados, toma acciones que como minimo
incluyen aquellas relacionadas con la provision de los recursos que se necesiten para
mantener y/o mejorar la eficacia del sistema de gestion calidad y de sus procesos,
para aumentar la satisfaccién de clientes y para mejorar el producto en relacion con
los requisitos.

Los temas tratados, las decisiones tomadas, los presentes en la reunion y otros datos
gue se consideren necesarios se anotan en el registro de revision por la direccion.
Este puede tener cualquier formato y estar en cualquier tipo de soporte siempre y
cuando se identifique, conserve y controle de acuerdo a lo establecido en el
procedimiento de control de registros visto anteriormente.

2.1.14 Gestién de los recursos

La alta direccién de la organizacion debe asegurarse que los recursos humanos, de
infraestructura y ambiente de trabajo sean los adecuados para las actividades que se

Especialidad en Ingenieria de Software — Daniel Arias Figueroa Pag. 24 de 60



desarrollan, de manera que se cumplan los requisitos del cliente para el producto y los
servicios.

2.1.14.1 Recursos humanos

Las personas que integran la organizacion, en el marco del sistema de gestion de
calidad, deben ser competentes con base en cuatro elementos fundamentales:
educacién, formacion, habilidades y experiencia.

En general las organizaciones determinan cual es la competencia necesaria para
cumplir con los requisitos, en cada puesto de la organizacion y la detallan en
documentos que pueden llevar nombres como “perfiles de puestos”, “descripcién de

puestos”, “descripcion de puestos, funciones y responsabilidades”.

2.1.14.1.1 Toma de conciencia, competencia y formac ion

Una vez definido el perfil necesario para cada puesto de trabajo, algun responsable
dentro de la organizacién debe evaluar a cada persona que se encuentra ocupando el
puesto, sea efectiva o contratada, temporaria, full time, part time, bajo relacion de
dependencia o independiente, esté en la direccién, mandos medios, sea empleado o
supervisor.

En general el responsable del proceso de recursos humanos, si se ha identificado tal
proceso, es quien realiza las evaluaciones. También es habitual que cada responsable
de proceso evalle a las personas que desarrollan actividades dentro del mismo. Por
ejemplo el responsable del proceso de comercializacion evaluara a los vendedores,
empleados y supervisores de atencion al cliente.

Debera dejarse por escrito los resultados de las evaluaciones, y de las acciones
necesarias cuando no se cumple alguno de los requisitos definidos en el perfil. Por
ejemplo, brindar capacitacion, entrenamiento, reasignacion de tareas, reemplazos.

También debera registrarse que se hace en caso de que se cumpla y/o se supere los
requisitos. Por ejemplo, promociones, jerarquizaciones, reconocimientos.

Cualquier accion que se tome debera luego ser evaluada en cuanto a su eficacia. La
formacion también implica que el personal entienda y sea consciente de la importancia
de sus tareas y que se comprometan con el logro de los objetivos de calidad.

Muchas personas, sobre todo aquellas que estdn desde hace tiempo en la
organizacion seguramente son muy competentes técnicamente para realizar sus
actividades, no obstante conviene siempre tener formacién actualizada en la gestién
de calidad, satisfaccion del cliente, mejora continua, novedades y cambios en las
politicas de la empresa, descripcion de responsabilidades y autoridades, estructura de
la organizacion, nuevos negocios, nuevos clientes, nuevos proveedores, nuevas lineas
de productos o servicios, requisitos de la Norma ISO 9001 aplicables a su funcion.

Los registros de la educacion, formacién, habilidades y experiencia se deben guardar
para dar evidencia de la eficacia de las acciones tomadas y del cumplimiento con la
competencia necesaria. Dichos registros se deben controlar y mantener durante el
tiempo y en las condiciones establecidas en el procedimiento documentado
denominado control de los registros, tal cual lo solicitado por la Norma en el requisito
de las clausulas 4.2 Documentacion y 4.2.4 Control de los registros.

En general se llevan legajos del personal, donde se archivan todos los registros y se
guardan, como minimo, durante el tiempo que la persona permanece como integrante
de la organizacion.
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2.1.14.2 Infraestructura

La infraestructura necesaria para cumplir con los requisitos del producto, incluye los
edificios, oficinas, talleres, equipos utilizados, herramientas, vehiculos de transporte,
aparatos de comunicacién, hardware, software, computadoras, servicios de Internet y
por supuesto el mantenimiento correctivo y preventivo de los mismos.

La Norma no exige registros pero es inevitable documentar lo planificado con respecto
al mantenimiento de la infraestructura y dejar la evidencia del cumplimiento con el
mismo.

Esto también es beneficioso para que la direccién tome decisiones basadas en hechos
como lo explicita la norma 1SO 9000 en uno de sus principios fundamentales.

2.1.14.3 Ambiente de Trabajo

La Norma establece que el ambiente de trabajo debe ser el adecuado para cumplir con
los requisitos del producto y de los servicios.

De acuerdo a la norma ISO 9000, ambiente de trabajo incluye factores fisicos,
sociales, medioambientales. Por ejemplo: iluminacion, ventilacién, ergonomia,
esquemas de reconocimiento.

En este item muchas organizaciones consideran las condiciones de seguridad que
reglamentariamente deben cumplirse, elementos y vestimenta que es necesario
utilizar, capacitaciones que se deben brindar y registros que deben mantenerse.

2.1.14.4 Planificacion de la realizacion del produc  to/servicio

La realizacién del producto debe planificarse teniendo en cuenta la coherencia con los
requisitos para los otros procesos del sistema de gestion de calidad con los cuales
interactia. Por ejemplo con los requisitos 4.1 y 5.4 de la Norma ISO 9001: 2008.

Para esta planificacion se deben considerar, como para cualquier proceso, los
objetivos de la calidad, los requisitos para el producto/servicio, los procedimientos y
otros documentos aplicables, las actividades de control, verificacion, validacion,
seguimiento, inspeccion, ensayos, pruebas, los criterios de aceptacion, los recursos
humanos, de infraestructura y ambiente de trabajo adecuados, y los registros que
proporcionen evidencia de que los procesos de realizacién y el producto/servicio
resultante cumplen los requisitos.

En general los resultados de esta planificacibn se presentan como
documentos/registros, por ejemplo: Programacion de la Produccién, Planificacién del
Servicio, Planificacion y Control, Plan de Inspeccion, Plan de Calidad, Descripcion de
Procesos, Diagramas de Flujo de Produccion y Servicios, Fichas para cada actividad,
Hojas de Ruta, Hojas de Procesos.

2.1.14.5 Procesos relacionados con el cliente

Es fundamental que la organizacion esté en contacto con el cliente para determinar los
requisitos incluyendo los legales y reglamentarios; revisar los requisitos para
asegurarse de poder cumplir antes de comprometerse con el cliente y para
comunicarse eficazmente con el mismo sobre todo para tratar sus quejas.

2.1.15 Determinacion de los requisitos relacionados con el producto/servicio

La organizacion debe determinar:
a) los requisitos especificados por el cliente, teniendo en cuenta también los requisitos
para las actividades de entrega y las posteriores a la misma. Por ejemplo: cantidad,
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fecha de entrega, tipo de servicio, condiciones de la prestacion que necesita,
requisitos solicitados por los clientes de nuestro cliente.

b) los requisitos necesarios para el uso especificado o previsto. Por ejemplo
condiciones de buen uso, maximo rendimiento, prohibicién de dar otro uso distinto al
establecido, seguir instrucciones definidas.

¢) los requisitos legales y reglamentarios relacionados con el producto/servicio y con la
actividad, Por ejemplo: Requisitos establecidos en Ley 24240 de Defensa al
consumidor, Buenas Practicas de Manufactura, Cantidad Maxima de PPM permitida
de determinado compuesto en el producto, Tratamiento de residuos téxicos,
Contaminacion ambiental, Leyes y reglamentos municipales, Transporte de Productos
Quimicos, Leyes de Transito, Reglamentaciones para Conductores, Disposiciones de
Ministerio de Salud.

d) cualquier requisito adicional determinado por la organizacién. Por ejemplo: tipo/color
de packaging, etiquetas especiales para rotular cada producto, cantidad de producto
por envase, precintos, emision de certificados, contenido de informes de servicios,
firma de conformidad del cliente, condiciones de garantias.

2.1.15.1 Revision de los requisitos relacionados co  n el producto/servicio

La organizacion debe revisar los requisitos relacionados con el producto/servicio y
mantener registros de los resultados de la revisidon y de las acciones originadas por la
misma.

Esta revisibn debe efectuarse antes de que la organizacion se comprometa a
proporcionar un producto al cliente (por ejemplo envio de ofertas, aceptacién de
contratos o pedidos, aceptacion de cambios en los contratos o pedidos) y debe
asegurarse de que:

a) estan definidos los requisitos del producto Por ejemplo: controles, tipo de servicio,
frecuencia de entrega, condiciones, certificados, documentaciéon adjunta,
responsabilidades, precios, cantidades, horas, competencia del personal, obligaciones,
dimensiones, tipo de material, fecha de entrega.

b) estan resueltas las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o pedido y
los expresados previamente. Por ejemplo: diferencias en los requisitos expresados en
el item anterior, cancelaciones totales o parciales, modificaciones, aceptaciones de
nuevas condiciones por el cliente y por la organizacion, aprobacion de gerentes de
ambas partes, acuerdos entre ambas partes.

¢) la organizacion tiene la capacidad para cumplir con los requisitos definidos luego de
la revision.

Aun cuando el cliente no proporcione una declaracién documentada de los requisitos,
la organizacion debe confirmar los requisitos del cliente antes de la aceptacion.

Ademas cuando se producen cambios en los requisitos del producto, la organizaciéon
debe asegurarse de que la documentacion pertinente sea modificada y de que el
personal correspondiente sea consciente de los requisitos modificados. Por ejemplo:
Procedimientos, Especificaciones, Condiciones de Contratacion y Prestacion, Lista de
precios, Remitos, Certificados.

2.1.15.2 Comunicacioén 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/servicio. Por ejemplo: a través de catalogos, listas
de precios, pagina Web, revistas.

b) las consultas, contratos o atencion de pedidos, incluyendo las modificaciones. Por
ejemplo: Ordenes de compra, Nota de pedidos, E-mail, Solicitudes, Contratos.
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c¢) la retroalimentacion del cliente, incluyendo sus quejas. Por ejemplo: andlisis de
sugerencias, comentarios, reclamos, no conformidades emitidas, proporcionadas,
realizadas por el cliente.

2.1.15.3 Disefio y desarrollo

2.1.15.3.1 Planificacion del disefio y desarrollo

Como para cualquier otro proceso del sistema de gestion de la calidad se deben
planificar las actividades para el diseiio y desarrollo de producto/servicio, incluyendo
las responsabilidades y autoridades y la comunicacion adecuada entre las diferentes
funciones, areas, departamentos, para asegurar eficacia en las acciones.

Los resultados de la planificacion se deben actualizar a medida que avanza el disefio y
desarrollo del producto/servicio, y se deben guardar los registros que den evidencia de
cumplimiento en cada etapa del disefio y desarrollo con los requisitos.

La planificacion del disefio y desarrollo, implica entonces, considerar qué tareas se
realizan, cOmo se realizan y quién las realiza.

Deben incluirse las etapas relacionadas con:

Elementos de entrada para el disefio y desarrollo
Resultados del disefio y desarrollo

Revision del disefio y desarrollo

Verificacion del disefio y desarrollo

Validacion del disefio y desarrollo

Control de los cambios del disefio y desarrollo

ASANENENENEN

2.1.15.3.2Elementos de entrada para el disefio y de sarrollo

Deben determinarse y mantenerse registros de los elementos de entrada relacionados
con los requisitos funcionales y de desempefio, los requisitos legales y reglamentarios
aplicables, la informacion proveniente de disefios previos similares, y cualquier otro
requisito esencial para el disefio y desarrollo del producto/servicio.

Los requisitos deben revisarse para verificar su adecuacion y para asegurar que estan
completos, que no sean contradictorios y que no existan ambigledades.

2.1.15.3.3Resultados del disefio y desarrollo

Los resultados del disefio y desarrollo, tal como vimos anteriormente en la
Planificacion del disefio y desarrollo, deben:
» cumplir los requisitos de los elementos de entrada para el disefio y desarrollo,
» proporcionar informacion apropiada para la compra, la produccion y la
prestacion del servicio,
» contener o hacer referencia a los criterios de aceptacion del
producto/servicio,
» especificar las caracteristicas del producto/servicio que son esenciales para
el uso seguro y correcto.
e aprobarse antes de su liberacion.

2.1.15.3.4Revision del disefio y desarrollo

En las etapas adecuadas, deben realizarse revisiones sistematicas del disefio y
desarrollo de acuerdo con lo que vimos anteriormente en la planificacion. Deben
mantenerse registros de los resultados de las revisiones y de cualquier accion
necesaria.
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Los participantes en las revisiones deben incluir representantes de las funciones
relacionadas con las etapas de disefio y desarrollo que se estan revisando. Tienen la
responsabilidad de evaluar si los resultados cumplen con los requisitos, de identificar
cualquier problema y de proponer las acciones necesarias.

2.1.15.3.5 Verificacion del disefio y desarrollo
Se debe realizar la verificacion del disefio y desarrollo de acuerdo con lo planificado.

La verificacion puede consistir en pruebas, ensayos, simulaciones, célculos,
mediciones, controles para asegurarse que los resultados del disefio y/o desarrollo
cumplen los requisitos de los elementos de entrada. Deben mantenerse registros de
los resultados de la verificacion y de cualquier accion que sea necesaria (ver punto
7.3.6 Validacion del disefio y desarrollo de la Norma).

Se debe realizar la validacion del disefio y desarrollo de acuerdo con lo planificado. La
validacién consiste en una verificacion bajo las mismas condiciones en las cuales va a
ser usado el producto/servicio que se ha disefiado y/o desarrollado.

La validacion deberia completarse, siempre que sea posible, antes de la entrega o
implementaciéon del producto/servicio. Deben mantenerse registros de los resultados
de la validacion y de cualquier accién que se considere necesaria.

2.1.15.4 Control de los cambios del disefio y desarr  ollo

Si es necesario realizar cambios al disefio y desarrollo se deben evaluar los efectos de
dichos cambios en las partes constitutivas y en el producto/servicio sobre todo si ya
han sido entregados al cliente.

2.1.16 Medicion, andlisis y mejora

Aqui se sitian los requisitos para los procesos que recopilan informacion, la analizan,
Yy que actlan en consecuencia. El objetivo es mejorar continuamente la capacidad de
la organizacion para suministrar productos que cumplan los requisitos. El objetivo
declarado en la Norma, es que la organizacion busque sin descanso la satisfaccion del
cliente a través del cumplimiento de los requisitos.

2.1.16.1 Requisitos generales.

La organizacion debe planificar e implantar los procesos de seguimiento, medicion,
analisis y mejora que faciliten la conformidad de los procesos y productos. Todo ello a
fin de:

a) Demostrar la conformacién del producto

b) Asegurarse de la conformidad del sistema de gestion de calidad, y

c) Mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de calidad.

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

2.1.16.2 Seguimiento y medicion.

Es necesario medir la satisfaccion del cliente respecto a los productos ofrecidos ya la
organizacion. Hay que realizar a intervalos planificados auditorias internas para
determinar el estado del sistema de gestion de la calidad.

Aplicar los métodos apropiados para medir la evolucion de los procesos del sistema de
gestion de la calidad.

Medir y hacer un seguimiento de las caracteristicas del producto para verificar que se
cumplen los requisitos del mismo.
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2.1.16.3 Control de producto no conforme.

La organizacion debe asegurarse de que el producto que no sea conforme con los
requerimientos 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.

Cuando el producto no conforme se ha corregido, debe someterse a una nueva
verificacién para demostrar su conformidad con los requerimientos.

2.1.16.4 Andlisis de los datos para mejorar el dese  mpefio.

La organizacion debe determinar, recolectar y analizar datos apropiados para
demostrar la idoneidad y la efectividad del sistema de gestién de calidad y para
evaluar dénde puede realizarse la mejora continua de la eficacia del sistema de
gestion de calidad. Esto incluye los datos generados del resultado y medicién de
cualquier otra fuente pertinente.

Deben definirse en un procedimiento documentado, las responsabilidades y requisitos
para la planificacién y la realizacion de auditorias para informar los resultados y para
mantener registros.

Al realizar auditorias internas, se captura informacion sobre la satisfaccion del cliente
para obtener informacién y utilizarla. Utilizarla para demostrar que el producto es
bueno, para asegurarnos de que cumplimos las reglas, y utilizarla para mejorar.

Un error habitual es cumplir con los mandatos sin asimilar el fondo. Por ejemplo,
capturar informacién y no hacer nada con ella, analizar datos cuyas conclusiones
nadie atiende, o iniciar acciones preventivas de manera forzada.

2.1.16.5 Mejora

La clave del éxito de toda organizacién esta en la mejora continua de sus procesos
productivos. No se puede conformar con hacer las cosas bien; siempre existe la
posibilidad de mejorar.

2.1.16.5.1 Mejora continua

La mejora continua consiste en la creacion de un sistema organizado para conseguir
cambios continuos en todas las actividades de la empresa que den lugar a un aumento
de calidad. Con ello se logra mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestién
de la calidad.

La organizacion debe mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestién de
calidad mediante el uso de la politica de calidad, los objetivos de calidad, los
resultados de las auditorias, el andlisis de datos, las acciones correctivas y preventivas
y la revision por la gerencia.

2.1.16.5.2 Accidn correctiva

La organizacion debe tomar acciones para eliminar la causas 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.

2.1.16.5.3 Accién preventiva

La organizacion debe determinar las acciones para eliminar las causas de no
conformidad potenciales para prevenir su ocurrencia. Las acciones preventivas deben
ser apropiadas a los efectos de los problemas potenciales.
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2.2 Proceso de Certificacion de la Norma ISO 9001

El proceso de certificacidbn de registro comienza con el envio de una solicitud a una
entidad de certificacién acreditada.

En Argentina tenemos:

« |RAM http://www.iram.org.ar/seccion.php?I|D=3

* Bureau Veritas http://www.bureau-veritas.com.ar/9001/)

La certificacion para sistemas de gestion de calidad consiste en comprobar si una
empresa cumple con todos los requisitos de la norma ISO 9001:2008.

La certificacion es voluntaria pero la obtencién del distintivo de empresa registrada
aporta una ventaja comercial frente a otras empresas de la competencia que no las
posean, aunque hoy en dia son muchos los clientes que exigen a sus proveedores
estos certificados.

Solicitud de
cuestionario de
evaluacion
preliminar

y

Estudio de la
documentacion

v

Visita previa a las
instalaciones

y

Auditoria del
Sistema de
Gestion de la
Calidad

Plan de acciones
correctoras

Existen no
onformidades?

"

Evaluacion y
decision

8€ cumplen todo
los requisitos de
certificacion?

Auditoria
extraordinaria

;

Sl
Concesion del
Certificado

Auditorias de seguimiento anuales
Auditorias de renovacién cada 3 afios

Figura: Diagrama de procesos de certificacion de la norma ISO 9001

[Fuente sitio web de Normas y Certificaciones’].

! http://www.normasycertificaciones.com/10-etapas-de-la-implementaci%C3%B3n.
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El proceso de certificacion incluye las siguientes etapas:

Estudio de la Documentacién: la entidad analiza la documentacion y emite un
informe sobre las observaciones detectadas.

Visita previa: los auditores de la entidad de certificacion vistan la empresa y
comprueban el grado de implantacion y adecuacion del sistema de calidad de
la empresa y aclara la duda que pueda tener la empresa sobre el proceso de
certificacion.

Auditoria inicial: el equipo auditor comprueba si el sistema de calidad cumple
los requisitos de la norma ISO 9001 aplicables. Las no conformidades
encontradas se reflejan el un informe que sera comentado y entregado a la
empresa en la reunion final de auditoria.

Plan de acciones correctoras: en el caso de que existan no conformidades,
se le da a la empresa un plazo de tiempo para presentar a la entidad
certificadora un plan de acciones correctoras dirigido a subsanarlas.

Concesion: si el informe de la auditoria y el plan de acciones correctoras son
conformes, la entidad certificadora concede el certificado final.

Vigencia y renovacion: el certificado es valido durante tres afios. Ademas se
realizan auditorias de seguimiento anuales. Pasados los tres afios de
vigencia, es necesario realizar una auditoria de renovacion de certificado.
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3 SOFTWARE PARA LA GESTION DE CALIDAD

En este capitulo del informe se presentara primeramente el papel de la informatica
como soporte de una implementacion de calidad basada en ISO 9000 y a continuacién
se describirAn algunas de las herramientas de software relevadas que pueden
utilizarse de soporte para acompafiar dicha implementacion.

3.1 El Papel de la informatica

3.1.1 Documentacién

En el capitulo 4 de la Norma ISO 9001 se establecen en primer lugar Requisitos
Generales, y se dice que:

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

Luego se establecen Requisitos de la documentacion.

Como vimos en el Capitulo 2 de este informe, un sistema de gestion de la calidad se
basa en muchos documentos y en un manejo muy estricto, y a su vez documentado,
de esos documentos.

Esta es un area en la que claramente el apoyo informatico es imprescindible. No
alcanza con un procesador de textos y un espacio de almacenamiento compartido (un
servidor de archivos).

Todo documento relacionado con el sistema de gestion de la calidad debe ser
desarrollado a través de un proceso perfectamente documentado. Ademas, una vez
aprobado, debe estar disponible para todos quienes participan en el sistema, y por otra
parte no disponible para quienes no estan involucrados en él. A su vez las sucesivas
revisiones deben quedar claramente identificadas asi como los cambios realizados.
También, si los documentos obsoletos se mantienen en el sistema para poder ser
consultados deben quedar claramente identificados como obsoletos para impedir que
sean utilizados como actuales, por error. Por ejemplo, debe impedirse su modificacién
incluso a personal autorizado para generar documentos. Su archivo tendrd
exclusivamente un valor historico.

Esto es claramente el manejo de una base documental asociada a un proceso de
decision y de elaboracion conjunta de los que tipicamente se realizan con
herramientas de trabajo en grupos (groupware). Habra un grupo de personas
encargado de elaborar los documentos correspondientes. Otro grupo los revisara y
propondra modificaciones, o las realizara directamente dependiendo de su perfil
técnico y de autorizacion, y un tercer grupo debera aprobar el resultado final y
disponer su publicacién. Ese estado final del documento puede ser mantenido por un
tiempo indefinido o tener un plazo de vigencia al igual que los estados intermedios que
atraviese durante el proceso de su elaboracion.

Cualquier persona que intervenga en el sistema debe poder identificar con claridad
cuando un documento esta en proceso de elaboracion, de revision, de aprobacion o
aprobado y si esté vigente o ha sido sustituido por un documento mas nuevo.

Asimismo, dependiendo de su perfil podra ver o no ciertos documentos en las distintas
etapas y realizar o no ciertas actividades con los mismos.

También pueden separarse los accesos por area de actividad. No solamente por
razones de seguridad sino también de practicidad, es posible que se desee evitar que
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personal administrativo pueda consultar documentos que se refieren al proceso de
produccién y viceversa.

Jerarquia tipica de los documentos del

Sistema de Gestion de la Calidad

Manual d
la Calidad

Flanes de |a
calidad

Otros documentos
de la calidad

__ (especificaciones, guias,
instrucciones 'y procedimientos. )

3.1.2 Certificacion

A efectos de obtener la certificacién 1ISO 9001, es imprescindible poder demostrar que
los documentos y registros del sistema de gestion de la calidad se elaboran y
mantienen de acuerdo con lo establecido en el capitulo 4 de la Norma.

Una organizacién podria perfectamente realizar estos documentos y registros en forma
“manual” por medio de archivos en carpetas, discutirlos, imprimirlos, distribuirlos,
sustituirlos cuando se tornan obsoletos, etc. Eso implicaria cumplir con la norma a un
costo altisimo en tiempo y recursos materiales.

De contar con una herramienta de trabajo en grupos y un programa administrador de
documentos y versiones, todo el proceso seria mucho mas rapido y econdmico. Del
mismo modo la auditoria y certificacién del manejo de documentos seria mas sencilla y
mas rapida ya que el propio sistema sirve para ilustrar el manejo de documentos en la
organizacion: “se autodocumenta”.

El Capitulo 5 de la Norma ISO 9001:2008 establece que la alta direccion de la
organizacion debe proporcionar evidencia de su compromiso con el desarrollo e
implementacion del sistema de gestion de la calidad.

Nuevamente, el sistema de gestion de la calidad debe ser completamente
comprendido, impulsado y revisado por la alta direccion. Si no se desea que el enorme
papeleo necesario para que estos objetivos puedan cumplirse, termine apilado en el
escritorio del director y saturando completamente su capacidad de trabajo, es
necesario dotar al sistema de gestion de la calidad de un soporte informatico en el que
el responsable pueda actuar con comodidad y eficiencia.
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Es muy importante que el sistema ponga a su disposicion los documentos que debe
conocer y los que requieren su actuacion. Ademas debe brindarle informacién
procesada para optimizar su desempefio. Si el director tiene que revisar uno a uno
cada informe sobre acciones correctivas o requerimientos de los clientes, muy pronto
renunciara a implantar ISO 9001 o a certificar su empresa.

Por lo tanto es importante que planifiqgue el sistema asignandole los recursos
necesarios. Entre ellos uno de los mas importantes es el recurso informatico que
facilitara la tarea de todos los participantes y la suya propia.

También desde el punto de vista de la obtencion de la certificacion ISO 9001 es
necesario mostrar a los auditores externos este compromiso y como se plasma en la
realidad. Sera muy sencillo para un auditor verificar que la alta direccion interviene en
los procesos y cumple con sus responsabilidades al comprobar sus accesos al sistema
informatico, los registros histéricos de sus acciones e intervenciones, los informes que
recibe y los recursos que se asignan al sistema de gestion de la calidad.

El Capitulo 6 de la Norma refiere especificamente a este punto y detalla los recursos
humanos, de infraestructura y de ambiente de trabajo que deben aplicarse.

Dentro del punto 6.3 de la Norma se incluye la necesidad de proveer recursos tanto de
hardware como de software y comunicaciones que aseguren la conformidad con los
requisitos del sistema.

3.1.3 Informatizacién de procesos de produccion

El capitulo 7 es uno de los mas extensos de la horma y se refiere a la realizacién del
producto.

La sola informatizacién de los documentos relativos a la calidad de la realizacién del
producto ya implica una enorme area de aplicacion para las herramientas informaticas.

Pero aqui es donde un sistema de Administracion de Procesos (BPM en inglés:
Business Process Manager) puede llegar a brillar realizando un aporte
verdaderamente sustancial.

Toda vez que una organizacion ha identificado, planificado y documentado los
procesos relativos a la realizacion de sus productos o servicios, se encuentra en la
mejor posicion para informatizar el proceso en si mismo, por medio de herramientas
de Administracion de Workflow (WMS en inglés: Workfow Management System) o de
procesos (BPM).

Esto le brinda el enorme beneficio de asegurarse de que sus procesos se cumplirdn
siempre de la misma manera y que seran independientes de la personalidad de los
participantes; inmunes a posibles variaciones introducidas por las diferentes formas de
pensar y operar de cada ser humano.

Por otra parte cualquier proceso que se encuentre administrado por un sistema BPM
brindara las mediciones y la informacidén necesaria para proceder a su propia mejora.

Ademas se autodocumenta, por lo que certificar que la organizacion realiza sus
productos segun la norma ISO 9001 es tan sencillo como observar un diagrama y
verificar que todas las acciones se canalizan de la misma forma a través de la
herramienta informética.
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3.1.4 Trazabilidad

Un punto muy importante del capitulo 7 es el 7.5.3 Identificacién y Trazabilidad.
Cuando sea apropiado, la organizacion debe identificar el producto a través de toda su
realizacion, por medios adecuados.

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.

Este punto esta siendo cada vez mas un requisito en los mercados internacionales.
Para poder vender un producto hay que asegurarle al cliente que se conoce el origen'y
el proceso de cada uno de sus componentes e insumos y que se controla
completamente el proceso de fabricacién. Pero ademas hay que demostrar que una
vez finalizado el producto se conservan registros de todo su proceso de fabricacién de
modo que su historia sea reproducible, “trazable” y pueda ser revisada.

Sin embargo, como se ve, no es un punto que se pueda alcanzar solamente con un
“sistema de identificacién” del producto, como si se tratara del pedigree o el ADN de
un ternero. Es necesario poder controlar y certificar todos los procesos que garantizan
la calidad y la trazabilidad del producto.

Continuando con el simil ganadero, no solo hay que brindar el pedigree sino como
nacio, como fue tratado, con qué se alimentd, como se curé y se atendieron sus
enfermedades, si las tuvo, en qué se trasladd, cuanto tiempo estuvo a campo o a
cubierto y muchos detalles mas. Todo esto por cada una de sus etapas de evolucion.

De hecho este punto es la base de la piramide de los documentos de la calidad que
muestra la figura vista anteriormente: los registros. Todo est4d muy vinculado. Para
poder llegar a un registro tan detallado del producto, es necesario contar con un
registro y documentacion de los procesos que hay que cumplir para producirlo.

En definitiva: no se puede saltar de una enunciacion genérica como es el plan de
calidad en la cuspide de la pirdmide a un registro detallado en su base, sin pasar por
todos los niveles intermedios. De lo contrario la piramide simplemente no existe, se
cae, no va a funcionar.

Por otra parte si es un requisito indispensable para que un cierto tipo de producto
pueda ser exportado, la trazabilidad hecha “a mano” (o simulada en papeles) es
practicamente imposible o prohibitivamente engorrosa y cara, en estos casos es
imprescindible un buen sistema de gestion de procesos que abarque a toda la
actividad de la empresa.

3.1.5 Business Process Management

Segun se vio al analizar el Capitulo 4 de la Norma, es necesario identificar y
documentar cada proceso que se realiza en la empresa y ademas registrar todo lo
concerniente a él. Por ejemplo, para la produccién de un articulo, esto significa que se
registren desde las érdenes de produccidn, las materias primas utilizadas, los
insumos, las intervenciones de mano de obra (con todos sus detalles, horario, quiénes,
etc.) los resultados, los controles, las identificaciones de los productos finales, para la
trazabilidad. También deben registrarse las desviaciones y variaciones; si la orden se
cumplié parcialmente por falta de materia prima o insumos, si algunos productos
fueron rechazados, por qué, etc.

Todas estas tareas de documentacion y registro deben ser conocidas y desarrolladas
por los propios intervinientes en el proceso de produccion. No puede pensarse en
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poner al lado de cada obrero un técnico de control de calidad que vaya anotando cada
acontecimiento. El propio productor, como parte de su tarea de produccion, debe
registrar su actividad. La queja habitual entre obreros, capataces, encargados,
técnicos, es que el papeleo que deben realizar que le resta tiempo a sus tareas
especificas de produccion, y disminuye su productividad.

Por tanto es imprescindible que una vez documentado un procedimiento, todos los
registros se incorporen al proceso, formen parte de €l y ademas lo faciliten. Esto es el
mayor aporte de las herramientas de gestion de procesos. Se definen las actividades y
los formularios de un proceso. Los diferentes estados de esos formularios los hacen
“viajar” a través de la red hacia las personas encargadas de realizar las actividades.

Para comprobar (y de paso registrar) que esas actividades se cumplieron, las
personas deben ingresar algunos datos o “presionar botones” en el formulario (tareas
que a su vez pueden ser mas tecnificadas por medio de lectores de cédigos, por
ejemplo). Asi el proceso se cumple simultdneamente en la realidad y en el ambiente
“virtual” de la informatica, del mismo modo que estamos acostumbrados desde hace
afios a verlo en los procesos administrativos, donde pagar una factura no es
solamente emitir un cheque, llamar al acreedor y entregérselo contra recepcion del
recibo sino ademas registrar todo eso.

Del mismo modo que hoy estamos acostumbrados a que una factura no se paga si no
estd aprobado, registrado y emitido el cheque, un producto no puede existir si no se
registra todo su proceso. Y para asegurarnos de que el proceso se cumpla siguiendo
siempre las mismas normas de calidad, es necesario cumplir un procedimiento
estandar.

En la realidad un proceso puede definirse en base a estados del producto o en base a
actividades a realizar con el. También las herramientas informéticas pueden
proporcionar ambas formas de definir procesos. Sin embargo, igual que en la realidad,
el producto se realizara sin importar como se defina el proceso, en la informatica el
resultado se registrara tanto que se modele con un Diagrama de Estados o con un
Diagrama de Actividades. Un importante aporte teorico es el Diagrama de Estados-
Actividades (DEA) que permite analizar el proceso desde ambos puntos de vista.

3.1.6 Informatizacién de los procesos de gestiéon

El Capitulo 8, final de la Norma ISO 9001, plantea requerimientos para la medicion,
andlisis y mejora tanto del producto como del propio sistema de gestion de la calidad.

El punto 8.2 Seguimiento y medicion se divide en 4 temas:
Punto 8.2.1 Satisfaccion del cliente.

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

Punto 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 (7.1), con los requisitos de la norma
y con los 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 que considere el estado y la importancia
de los procesos y las areas a auditar asi como los resultados de auditorias previas.
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Punto 8.2.3 Seguimiento y medicion de los procesos

La organizacion debe aplicar métodos apropiados para el seguimiento y 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 deben llevarse a cabo acciones correctivas para asegurarse la
conformidad del proceso.

Punto 8.2.4 Seguimiento y medicion del producto

La organizacion debe medir y hacer un seguimiento de las caracteristicas del producto
para verificar que se cumplen los requisitos. Esto debe hacerse en las etapas
apropiadas del proceso de realizacion del producto segun las disposiciones
planificadas. Debe mantenerse evidencia de la conformidad con los criterios de
aceptacién. Los registros deben indicar la(s) persona(s) que autoriza(n) las liberacion
del producto.

El punto 8.3 Control de producto no conforme, establece, entre otras cosas, que:

Se deben mantener registros de la naturaleza de las no conformidades y de cualquier
acciéon tomada posteriormente.

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

El punto 8.4 Andlisis de datos dice que la organizacién debe determinar, recopilar y
analizar los datos que demuestren la eficacia del sistema de gestion de la calidad.
Este andlisis debe proporcionar informacién sobre:

a) la satisfaccién del cliente (véase 8.2.1 de la Norma)
b) la conformidad con los requisitos del producto (véase 7.2.1 de la Norma)

c) las caracteristicas y tendencias tanto de los procesos como de los productos,
incluyendo las oportunidades para llevar a cabo acciones preventivas, y

d) los proveedores

El punto 8.5 Mejora, establece que la organizacion debe mejorar continuamente su
sistema de gestion de la calidad utilizando todas las herramientas ya vistas y define
ademas:

Punto 8.5.1 Accién correctiva

Como la accién que se debe tomar para eliminar la causa de una no conformidad.
Debe establecerse un procedimiento documentado para:

a) revisar las no conformidades (incluyendo las quejas de los clientes)

b) determinar sus causas

c) evaluar las acciones que deban tomarse para asegurarse de que no vuelva a ocurrir
d) determinar e implementar las acciones necesarias

e) registrar los resultados de las acciones tomadas (véase 4.2.4)

f) revisar las acciones correctivas tomadas
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Punto 8.5.3 Accion preventiva

Acciones que deben tomarse para eliminar la causa de no conformidades potenciales,
previniendo su ocurrencia. Nuevamente, un procedimiento documentado debe:

a) determinar las no conformidades potenciales y sus causas
b) evaluar la necesidad de actuar para prevenirlas

c) determinar e implementar las acciones necesarias

d) registrar los resultados de las acciones, y

e) revisarlas
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3.2 OpenDesigner

OpenDesigner es una herramienta ofiméatica basada en la Metodologia OSSAD, si bien
es una herramienta construida para servir a un propésito mas amplio como es la
gestion documental, se adapta perfectamente para acompafar una implementacion de
un SGC basado en ISO 9001. La caracteristicas basicas de la metodologia OSSAD se
describen a continuacion.

3.2.1 La Metodologia OSSAD

El método OSSAD (Office Support Systems Analysis and Design) es un método de
analisis de una organizacibn mediante la definicibn de sus procesos y sus
procedimientos, de manera que permita organizar y estructurar su conocimiento.

Este método es el resultado de un proyecto del programa ESPRIT (European Strategic
Programme for Research in Information Technology), que financia la Comunidad
Europea de 1985 a 1989 por un equipo multinacional y multidisciplinar de expertos, en
su mayoria Alemanes, Franceses e Italianos.

Desafortunadamente, las empresas han puesto mas énfasis en las inversiones en
tecnologia que en la propia organizacion, lo que ha dado lugar a la existencia de
empresas sobreequipadas, en las que se dan grandes desequilibrios en la relacion
tecnologia-eficacia. El método OSSAD fue pensado para resolver, entre otros, este
tipo de problemas, es decir, ayudar a las empresas a simplificar los procesos de
trabajo y a adaptar el uso de la tecnologia a sus necesidades. Es un método de
dominio publico, relativamente sencillo, que constituye una guia para la gestién de
proyectos, un conjunto de procedimientos y técnicas para implantar tecnologias y
sistemas de informacién y de trabajo.

Existen otras metodologias orientadas a la gestién de procesos: MERISE, CSCP y
OMD, sin embargo, OSSAD es la que mejor se puede adaptar a un proyecto
documental puesto que dedica a la informacion propiamente dicha un espacio dentro
de su concepcion de sistema de informacién y da prioridad al andlisis de la estructura
organizativa, que es en definitiva la base sobre la que se asientan este tipo de
proyectos.

La metodologia OSSAD marca una serie de objetivos claves que giran en tomo a la
participacion de los usuarios en el desarrollo de los sistemas administrativos.

Aspira a conseguir una 6ptima implicacion en el proyecto de todos los miembros de la
organizacion, desde los responsables de la gestion hasta el personal de
administracion, por lo que incide en la necesidad de optimizar el potencial humano en
las organizaciones a través del fomento de la creatividad de los usuarios para que
descubran nuevos usos y problemas imprevistos. En definitiva, se trata de facilitar la
participacion y promover la experimentacion de los usuarios.

A su vez, el método OSSAD es una herramienta de comunicacion para la reingenieria
de procesos que tiene como objetivo ayudar a los usuarios a entender los propdsitos
de los procesos administrativos en el contexto de las metas de la organizacion.
Asimismo, ayuda a identificar los puntos débiles de los sistemas con los que trabajan y
a seleccionar la tecnologia que mejor se adapte a las necesidades de la organizacion.
Pretende propiciar el debate y la construccién de soluciones como pasos previos en la
eleccion de un disefio con la solucién definitiva. Como herramienta de gestién permite
planificar, ejecutar y controlar los procesos de reingenieria de negocios y su objetivo
es asegurar que los proyectos estén controlados para alcanzar las metas sefaladas
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por la organizacion, ademas de garantizar la formacién de sus empleados que deben
tener la oportunidad de implantar un sistema que se identifique con ellos.

La filosofia de OSSAD se basa en seis principios: adaptabilidad, participacion,
pragmatismo, experimentacion, interaccion y agregacion/descomposicion, que han
sido establecidos para guiar a los usuarios en la adaptacion del método a sus
necesidades.

Adaptabilidad: propone un conjunto de principios, procedimientos y técnicas, dentro de
un marco metodoldgico flexible, que sea capaz de adaptarse a situaciones distintas.

Participacién: los usuarios estan invitados a analizar la situacion existente y sugerir
alternativas efectivas. OSSAD se acerca a ideas heredadas de la Gestion de Calidad.

Pragmatismo: es una metodologia orientada a resolver problemas de mal
funcionamiento del sistema, costes elevados o baja productividad, o bien de
reorientacion hacia nuevas oportunidades de negocio, mercados, productos, clientes,
etc.

Experimentacion: La experiencia ha demostrado que es dificil analizar y prever todas
las situaciones posibles, como también lo es definir las futuras necesidades de los
usuarios. De ahi la importancia de proyectos experimentales, posiblemente
imperfectos con soluciones para la organizacion, la tecnologia y la informacion.

Interaccion: Cada etapa puede generar informacién que implique cambios en otros
desarrollos. El principio de interaccion aplicado en el curso de un proyecto OSSAD
supone:

— poder ir hacia atras para localizar informacion que se ha perdido o para hacer un
analisis mas profundo,

— evaluar alternativas e implantaciones experimentales que eviten soluciones
inaceptables.

Agregacion y Descomposicion: El sistema puede ser examinado desde varios niveles
de detalle, dependiendo de lo que requiera cada andlisis. OSSAD permite agregar o
dividir piezas del sistema en funcion del tipo de andlisis, global o parcial.

Un consejo internacional, el International OSSAD Council (IOC) se encarga de
organizar foros internacionales para el desarrollo y promocion del método OSSAD.

3.2.2 Funcionalidad de OpenDesigner
» Disefador de graficos (procesos, procedimientos, instrucciones)
* Celdas inteligentes
» Celdas especificas de calidad
» Disefio gréfico de los recursos humanos (organigramas, relaciones, funciones)
» Celdas inteligentes y especificas para la definicién de los recursos humanos
* Enlaces con elementos externos (documentos, aplicaciones...)
» Registro en base de datos de la informacion de los graficos
» Preparado para trabajo en grupo en la intranet corporativa

» Conectividad con bases de datos por JDBC (MSQL, Oracle, SQL Server,
Hypersonic...)

* Ordenacion por carpetas
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» Generacion de documentos pdf, odt y html
* Integracién con Open Project

« Importacién y exportacion de graficos

» Sistema de busqueda

* Modelos personalizables

» Comentarios incrustados en las Celdas

» Propiedades personalizadas de las Celdas

» Integracién con otros sistemas y aplicativos

3.2.3 Interfaz de usuario

Barra de menus con aspecto ofimatico para facilitar la familiarizacion del usuario a la
distribucion de las funciones de OpenDESIGNER.
Se doto a la aplicacion de un mend ergondémico con accesos directos a funciones
habituales para agilizar la creacion de los graficos.

* OpenDESIGHNER Helease Candidate 1000000001 1, 00d]
Archive Editar VWista Formate Capa Diagrama Opdones Venbana Ayuda

Blold] (5] [+[ml@] [x] [n]a] paeia ot -] [e]e]a) A]L]a) 5 [

Elements | Fondos
Tl il [ e waeete]
- 1 @

Berchmark [ Marcos | E:ﬂt]_ Patads Msdiclon :
Proces 2 | pilot | OFfimatik | =) . -

T

T, 478

3.2.4 Disponibilidad del software

La version 2.0.5 es completamente multiplataforma, ya que funciona sobre la maquina
virtual de java. Es compatible con cualquier version de linux, Mac OsX y windows. La
parte servidor es también multiplataforma, ya que se basa en el servidor de
aplicaciones JBOSS.
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3.2.5 Otros aspectos

OpenDESIGNER ofrece una herramienta de importacion de graficos, tanto de
versiones anteriores como de otros sistemas de calidad siempre y cuando estén
basados en Visio, para otros sistemas se puede contactar con el departamento de
soporte y se analizara la posibilidad de migracion.

Integracion con Open Project

OpenDESIGNER se puede comunicar con Open Project “aplicacion para el disefio de
proyectos open source” mediante la importacion y exportacion de documentos XML.

La comunicacién es bidireccional, podemos crear proyectos partiendo de un grafico y
gréficos a partir de proyectos.
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3.3 KMKey Quality

KMKey Quality es un software de gestion de calidad que acompafa la implantacion y
mantenimiento de un sistema de gestién de calidad (SGC) de cualquier tipo: ISO
9001, ISO 14001, OHSAS 18001, etc., o de una combinacién de los mismos,
facilitando su integracion.

Se trata de un software libre y por tanto no lleva asociado ningun costo por la licencia
de uso siendo estas ilimitadas. El cddigo fuente se pueden obtener en la pagina web
de la comunidad de desarrollo wwvw.kmkey.org. Desde el sitio web se ofrecen
los servicios necesarios para la implantacion y el mantenimiento de la aplicacion.
El software se puede instalar en las dependencias del cliente o ser un servicio
disponible desde Internet (SaaS, Cloud computing..).

Mediante esta herramienta es posible gestionar y mantener la documentacion del
sistema, los registros, y los flujos de informacion propios que se generan en acciones
como la gestién de No Conformidades, Acciones Correctivas/Preventivas, Reclamos,
Auditorias, Indicadores, Evaluaciones, etc. Todo esto adaptado al enfoque propio de la
organizacion.

3.3.1 Funcionalidad

« Organizacion: Permite definir la organizacion de la SGR indicando qué
personas estan dentro del SGC y los cargos que ocupan dentro de la
institucion.

« Gestion de la documentacion: Permite conocer los documentos del SGC en
vigor, el histérico de los mismos y su distribucion dejando registro de la misma.
Ademas un modulo gestor de expedientes permitird la elaboracién colaborativa
de documentos, gestionando la edicion, la revisibn y la aprobacion de los
mismos, integrando adem&s un sistema de notificaciones digitales por e-
mail que facilita la comunicacién a los diferentes usuarios.

« Objetivos: Permite conocer los objetivos de la organizacion aprobados y dejar
registro del seguimiento de los mismos.

- Indicadores: Permite conocer los indicadores definidos para los procesos de la
organizacion y dejar registro del seguimiento de los mismos.

« Revisiones por la direccion: permite enviar las convocatorias, registrar los
resultados de las mismas y realizar el seguimiento de los acuerdos tomados.

« No conformidades: Permite registrar y realizar el tratamiento, seguimiento y
cierre de las no conformidades recibidas en la SGR.

« Acciones correctivas: Permite registrar y realizar el tratamiento, seguimiento y
cierre de las acciones correctivas recibidas en la SGR.

» Acciones preventivas: Permite registrar y realizar el tratamiento, seguimiento y
cierre de las acciones preventivas recibidas en la SGR.

« Acciones de mejora: Permite registrar y realizar el tratamiento de las acciones
de mejora recibidas, asi como el seguimiento y cierre de las aprobadas en la
SGR.
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« Calibraciones: permite registrar las acciones efectuadas para verificar el
correcto funcionamiento de los diferentes aparatos de medida. Permite
planificar, registrar y consultar las diferentes calibraciones.

« Seguimiento satisfaccion del cliente: permite generar y lanzar encuestas a una
lista de personas para evaluar cualquier acontecimiento. En concreto, se puede
lanzar una encuesta para evaluar la satisfaccion de los clientes sobre un
producto y servicio. Se pueden generar estadisticas de forma automatica.

« Satisfaccion de los usuarios de los servicios: permite acceder a los registros de
las mediciones de la satisfaccion de los usuarios de los servicios y seguir su
evolucién, asi como realizar el seguimiento de las acciones definidas en
funcion del analisis de los resultados obtenidos.

« Reclamaciones: Permite registrar y realizar el tratamiento, seguimiento y cierre
de las reclamaciones y quejas recibidas en la SGR.

3.3.2 Interfaz de usuario

La interfaz de usuario brinda un uso sencillo e intuitivo, su acceso universal, y su
entorno colaborativo, hace sencilla la tarea de gestionar la calidad de una forma
eficiente.

USUARIO: Santi Camps { Creador ] MENSAJE(S): 26 nuevos mensajes  SALIR

# Combuostible con octanage equivocado

PROYECTOS DEFINICION m PLANIFICAR GESTION CONTROL
NC Proveedores o I huewvo u Modificar Borrar

T, Opciones del drbol de navegacion: 1 Editar Combustible con octanage equivocado

seleccionarlo todo 1-4

p NCP-D0054 - Nowva NC Proveidors
p NCP-00059 - Piezas mal calibradas
» NCP-00061 - Mala calibracién Combustible con octanage defectuaso

p NCP-00062 - Combustible con octanage

Titula®

Referencia
NCP-00062
Categoria™ ProveedorfCliente™
[MC Provesdor Mecanizado -] m
Creador
[santiCamps =]
N. Pedido Ref. Producto
123 o087
Cantidad Material
45 Litras gasolina

Descripcion de la No Conformidad

Ze ha recibido gasolina de 35 en lugar de 32

Receptor Fecha Planificacian
Albert Buyd -I 18/12/2008

Decision{Estado)
Rechazado/Rejected

Decision

La devolvernos y que manden de nueva

Yerificador
Joan Ferrer
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3.3.3 Disponibilidad del software

La evaluacién de este software se realiz6 utilizando un méaquina virtual de virtualbox
con kmkey preconfigurado. Esta es la opcion que tarda mas en descargar, pero la mas
rapida de poner en practica, y la Unica si se realizan las pruebas sobre Windows. Se
trata de un disco para virtualbox con una Debian Lenny + KMKey instalado, y un site
preconfigurado para gestion de calidad. S6lo se necesita crear la maquina, adjuntar el
disco, y acceder por http://ip.de.maquina a KMKey. El password de root de la maquina
es "demokm", y el usuario administrador de KMKey se llama "adminkmkey" con clave
"demokm".

Esta imagen estad disponible para descarga desde megaupload en la siguiente
direccion http://www.megaupload.com/?d=EP9DOO7Y

A continuacion se describen los problemas que se presentaron en la prueba del
software:

Problema 1: cuando se crea la maquina virtual y se asocia el disco virtual kmkey.dvi lo
hace a un controlador SATA, es necesario eliminar esta asociacion y crear un disco de
arranque IDE asociado al archivo kmkey.dvi ya que esta imagen se encuentra
instalada como /dev/hdal.

Problema 2: con el adaptador de red en Debian. Por lo visto al crear una maquina
virtual nueva y adjuntar el disco, el MAC address de la tarjeta de red cambia, y eso a
veces no le gusta a Debian que recuerda las MAC address a través de su sistema
UDEV. La solucién es sencilla, entrar en la maquina virtual y ejecutar

rm /etc/udev/rules.d/70-persistent-net.rules
Después de eso se reinicia la maquina virtual y ya reconocera la interfaz eth0. La
interfaz de red en la maquina virtual debe estar configurada en modo bridge.

3.3.4 Otros aspectos

- Entorno web: aplicacion 100% programada para ser utilizada via Internet. Se
trabaja siempre mediante un navegador (Internet Explorer o Firefox) desde
cualquier lugar con acceso a Internet.

« Informacion accesible mediante permisos: acceso a los expedientes donde el
usuario ha sido asignado y con la posibilidad de realizar las acciones
correspondientes a su perfil.

« Multi entorno: el usuario puede escoger si trabaja con herramientas Microsoft
(MS Office, Internet Explorer..) u otras (Open Office, Firefox..). La gestion
documental acepta ficheros de todo tipo (.doc, .xIs, .odt, .pdf, ..)

- Multi-idioma: cada usuario puede seleccionar el idioma con el que desea
trabajar. Traduccion a nuevos idiomas mediante tablas.

- Software libre: todos los sistemas operativos, bases de datos y programas
necesarios para la instalacion de KMKey son Open Source (licencia GPL).

Utilizando el mismo producto base: Knowledge Management Key (KMKey), y
solamente mediante configuracion (en lenguaje xml nada sencillo), se puede disponer
de las tres soluciones que se ofrecen (Project, Quality y Help Desk) en una misma
instalacion.
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Los tres productos mantienen una usabilidad y aspecto uniforme pero cada uno de
ellos esta pensado para responder de la forma mas eficiente a las singularidades de
cada caso.

KMKey Project es un software de gestion de proyectos con el que cualquier empresa
puede disponer de toda la informacidén necesaria para desarrollar su negocio, desde la
oferta hasta la entrega del proyecto. Es un software especialmente indicado para llevar
el control de proyectos de cualquier tipo: desarrollo de proyectos de ingenieria, gestion
de despachos de arquitectura, planificacion seguimiento y control de obras, proyectos
de tecnologias de la informacién, gestién de consultorias, ingenieria medioambiental,
son algunas de las funcionalidades que actualmente pueden trabajarse con KMKey
Project.

KMKey Help Desk es un software de gestion de incidencias indicado para servicios de
mantenimiento, ayuda al usuarioy resolucion de problemas en cualquier sector.
Permite definir flujos de trabajo para abordar probleméticas derivadas de anomalias en
servicios y maquinaria. La incidencia puede recibirse de forma automatica (e-malil,
entrada a través de una web, desde un dispositivo moévil ..) o bien ser abierta por el
servicio de atencion. Una vez en marcha seguira el flujo disefiado por el cliente para
su resoluciéon. Permite: resolucién inmediata, escalado, consulta de informacion
anterior, reparto de recursos . etc. Si la incidencia da origen a una intervencién de
mayor orden se puede enlazar con la Gestion de Proyectos o la Gestién de Calidad.
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3.4 QGestién

QGestion es una plataforma tecnoldgica de entorno web, que permite administrar
Sistemas de Gestion ISO 9001 de manera eficiente.

Mediante esta plataforma tecnoldgica se facilita la implementacion y la administracion
de un sistema de gestion de la calidad. La misma proporciona la posibilidad de
medicion de los indicadores de eficacia y eficiencia que permiten la optimizacién de los
procesos y del sistema, logrando la sustentabilidad de las organizaciones.

QGestion fue disefiada con la tendencia de nube computacional, donde el cliente
adquiere un software en modalidad de servicio (SaaS), que implica una minima
inversion tecnoldgica para obtener una prestacién de alto valor agregado. Se puede
acceder desde el sitio en http://www.qgestion.com/es/.

Ademas permite administrar los niveles de la calidad (sistema, procesos Yy
producto/servicio) en relacion a las actividades (planificacion, control, mejora y
aseguramiento de la calidad).

3.4.1 Funcionalidad
Recursos

« Generacion de toda la informacion referente al personal, maquinarias,
proveedores, clientes e instrumentos.

- Edicion de datos de la empresa

« Organigrama de la empresa, gestidon de perfiles de puestos, comunicacion
interna via e-mail

« Administracion de los recursos humanos
« Listado de maquinas, administracion de mantenimientos
« Edicion y evaluacion de proveedores

- Listado y datos basicos de instrumentos, documentacion de todas las
calibraciones

« Listado de clientes, encuesta de satisfaccién al cliente
Procesos
e Administracion de los procesos de la empresa

« Generacion de mapa de procesos, clasificacion y definicion de procesos por
nivel

* Administracién de los indicadores gréaficos de procesos
e Panel de control de indicadores de procesos
Documentacion
* Administracion de la documentacion del sistema y los registros de los proceso

»  Workflow de documentos: generacion, aprobacion, distribucién de nuevas
versiones y segregacion de versiones anteriores

« Administracion de los registros del proceso, areas vinculadas, comportamiento
de las variables
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Sistema

« Administracion del sistema de gestién

» Programa de formacién del personal

* Programa de mantenimiento de las maquinarias y equipos

« Programa de evaluacion de los proveedores

e Programa de calibracion de los instrumentos

* Administracion de no conformidades

» Administracién de acciones correctivas y preventivas

» Administracién de las comunicaciones internas

« Administracion de quejas y reclamos de los clientes
Desempeiio

» Evaluacion del sistema de gestion

» Administracién y seguimiento de los objetivos y metas de la empresa

» Panel de control de indicadores del sistema

* Administracion de las auditorias

« Revisién por la direccion

» Administracién de encuestas de satisfaccion al cliente
Agenda de actividades

« Integracion de las actividades de los programas de capacitaciones,
mantenimiento, evaluacion de proveedores, calibracién, auditorias y otros
eventos

3.4.2 Interfaz de usuario

La interfaz de usuario es simple e intuitiva, de uso amigable. Permite el acceso desde
diferentes dispositivos web como palms o celulares.
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Interfaz grafica

La gesticn es facilmente administrable mediante la utilizacion de los paneles
de control de sistema que estdn constantemente monitoreando el desempeiio
del mismo, y los indicadores de procesos que miden la eficacia de los procesos
y muestran el estado actual de cada uno. Ademds cuenta con una completa
agenda de actividades para realizar un sequimiento de los eventos a realizarse.

s e aciidades

3.4.3 Disponibilidad del software

Es posible evaluar la plataforma con tres versiones, una version demo, una versiéon de
prueba y una version académica.

La Version Demo: Permite visualizar como usuario integrante de una empresa las
funcionalidades y la configuracion de la plataforma sobre datos precargados de una
empresa demo. Se recomienda a usuarios consultores y administradores con
conocimientos basicos en SGC ISO 9001.

El plazo de uso de la versién demo es Ilimitado ingresando con el usuario y la clave
otorgada por el sistema.

La Version de Prueba: Permite establecer la configuracion de una empresa, cargar
datos y usar las funcionalidades como usuario consultor externo y/o administrador de
la empresa. Se recomienda a usuarios consultores y administradores con
conocimientos avanzados en SGC ISO 9001.

El plazo de uso de la version de prueba es de 30 dias, ampliable al vencimiento a
otros 15 dias previa solicitud a comercial@qgestion.com ingresando con el usuario y la
clave establecida por el usuario.

La Versién Académica: es la version que se utiliz6 para esta evaluacion, tiene como
objetivo ser un recurso docente en la capacitacion de grado y posgrado de la
especialidad, dado que permite simular la implementacién y administracion de los
sistemas de gestién de calidad. Por tal razén se dispone de esta version académica
gratuita para que el capacitador o docente pueda aportar valor agregado a la
formacion de los futuros profesionales.

Para acceder a una versién académica so6lo debe completar los datos un formulario
desde la pagina principal http://www.qgestion.com/es/version_academica.php. Ademas
esta disponible un instructivo http://www.ggestion.com/es/version_academica.php.

El plazo de uso de la version de prueba es de 3 meses, ampliable al vencimiento.
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3.4.4 Oftros aspectos

Dispone de una herramienta grafica intuitiva y muy sencilla para crear el organigrama
de la empresa y asociar los perfiles de puestos de trabajo. De la misma manera es
posible crear el mapa de procesos definiendo los procesos de la empresa por nivel.

Otra herramienta a destacar el Panel de control de indicadores del sistema que
permite ver de una manera grafica y sencilla la evaluacién, medicion y seguimiento del
sistema de gestion de la calidad.
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4 CONCLUSION

El objetivo fijado para este trabajo se cumpli6 ampliamente, mediante la investigacion
bibliografica propuesta.

Con ello, puedo afirmar que dentro de la creciente necesidad del estudio de
competitividad en las organizaciones actuales, la calidad es un factor esencial y
fundamental. El secreto de las compafiias de mayor éxito en el mundo evidentemente
radica en poseer estandares de calidad aplicados a todos los niveles jerarquicos en la
organizacion, y esto implica un proceso de mejoramiento continuo que no tiene fin.

La busqueda e implementacion de un Sistema de Gestion de la Calidad para una
organizacion, genera una herramienta de gestion sistematica y transparente que
permite dirigir y evaluar el desempefio institucional, en términos de calidad y
satisfaccion econémica en la prestacion de los servicios, la cual esta enmarcada en los
planes estratégicos y de desarrollo. El sistema de gestién de calidad adopta en cada
entidad un enfoque basado en los procesos que se surten al interior de ella y en las
expectativas de los usuarios, destinatarios y beneficiarios de sus funciones asignadas
por el ordenamiento organizacional.

Debemos reconocer que las organizaciones enfrentan condiciones de competencia
gque exigen una estrategia impulsada por la tecnologia, el dominio de producciones y
operaciones eficientes y una capacidad para ser flexibles al cambio.

Desde la perspectiva tecnoldgica, la investigacién permite concluir que existe una
variedad de formas de soportar una implementacién 1ISO 9001 con herramientas de
software, desde una simple planilla de calculo, pasando por herramientas para
administracion de procesos BPM - Business Process Manager, herramientas de
administracion de workflow WMS - Workfow Management System, hasta soluciones
integradas especificas para gestién de calidad como KMKey Quality o QGestion.

Tanto aquellas empresas que desean poner en préctica los requerimientos que
establece la norma internacional ISO 9001:2008, como aquellas que ya lo hicieron y
ahora estan buscando una herramienta que les facilite las actividades para desarrollo y
mejora de su SGC, deberian encontrar claros beneficios en el uso de una solucion
informatica.

Entre estos beneficios, se pueden mencionar:
Para la compafiia

« Promover y verificar el mejoramiento continuo del SGC

« Garantizar el uso y resguardo adecuados de informacion sensible para la
empresa, como el “know how” desarrollado mediante las mejores préacticas de
trabajo, permitiendo la permanencia del conocimiento en la compafiia.

« Reducir significativamente los costos de papel, impresion, medios fisicos y
tiempo del personal.

« Promover la participacién del personal en los procesos relacionados con el
sistema de gestidn de calidad.

Para el area de gestion de la calidad

« Dedicar mas tiempo en actividades de mejoramiento del SGC
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« Obtener un conocimiento cuantitativo y cualitativo del uso y desempeiio del
SGC.

Para los usuarios en general

» Acceder en forma facil y segura a la informacion del SGC para integrarlo a las
labores diarias.

« Participar del mejoramiento del SGC de manera sencilla.

La orientacidon general de los beneficios ya mencionados, consiste en el logro de
aumentos de la productividad, disminucidon de costos, mejoras de la calidad de las
operaciones y, sobre todo, crecimiento del grado de satisfaccion de los clientes.

Una herramienta tecnoldgica proporciona las soluciones para estos desafios, mediante
el control y la distribucién agil de la informacion y una gestidén simple y eficiente de la
calidad, dentro de un ambiente de colaboracién y de mejora continua.

Finalmente agregar que el estudio, analisis y entendimiento de la familia de normas
ISO 9000 me permiti6 encarar un proyecto ambicioso que es la implementacion del
sistema de gestidon de calidad para certificar Formacion y Capacitacion en el C.I.D.L.A.
— Centro de Investigacion y Desarrollo en Informética dependiente de la Facultad de
Ciencias Exactas de UNSa, que dirijo actualmente.
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5 GLOSARIO

Archivo general: hace referencia a toda la documentacidén que no tiene identificacion
individualizada sino de modo genérico.

Artefacto: es la especificacion de una pieza fisica de informacién que se utiliza o se
produce en un proceso de desarrollo de software, como un documento externo o un
producto del trabajo, o0 mediante el desarrollo y manipulacién de un sistema. Puede ser
un modelo, una descripcion o software.

Aseguramiento de la calidad: Son todas aquellas acciones planificadas que dan la
confianza adecuada para que un producto o servicio cumpla con determinados
requisitos de calidad.

Calidad: Facultad de un conjunto de caracteristicas inherentes de un producto,
sistema o proceso para cumplir los requisitos de los clientes y de otras partes
interesadas.

Certificacién: es un proceso por el cual un organismo independiente y reconocido
para tal efecto da fe de que una organizacibn cumple con lo especificado en la
normativa 1SO 9001.

Certificado de calidad: Documento emitido por un fabricante, en el que se garantiza
que un material, elemento o equipo industrial, cumple determinadas especificaciones
técnicas.

Ciclo PDCA (Plan, Do, Check, Act): Ciclo de planificacion, realizacion, control y
actuacion que actiia como guia para llevar a cabo la mejora continua y lograr de una
forma sistematica y estructurada la resolucion de problemas.

Ciclo PHVA (Planificar, Hacer, Verificar, Actuar): Ciclo de planificacién, realizacion,
control y actuacion que actla como guia para llevar a cabo la mejora continua y lograr
de una forma sistematica y estructurada la resolucion de problemas.

CIO: Siglas inglesas que corresponden a Chief Information Officer. Este cargo tiene
varias equivalencias posibles: director ejecutivo en info-tecnologia, director ejecutivo
en informatica, director ejecutivo en sistemas de informacion, ejecutivo principal en
toda el area tecnoldgica.

Clasificador: es un elemento del modelo que describe caracteristicas de
comportamiento y estructurales. Es una abstraccion que incluye varios tipos de
elementos de modelado que tienen descripciones estructurales y de comportamiento.

Contenedor: Recipiente, generalmente una caja, que contiene documentacion.

Control de calidad: Conjunto de operaciones realizadas para comprobar si un
producto se ajusta a sus especificaciones. El control de procesos consiste en medir la
variacién de un proceso, fijarle limites y tomar medidas para ajustarlo hasta conseguir
el objetivo establecido en las especificaciones.

Disefio y desarrollo: Conjunto de procesos que transforma los requisitos en
caracteristicas especificadas o en la especificacion de un producto, proceso o sistema.

Eficacia: Extension en la que se realizan las actividades planificadas y se alcanzan los
resultados planificados.

Eficiencia: Relacion entre el resultado alcanzado y los recursos utilizados.

Evaluacién de la calidad: Un examen sistematico de la medida en que una entidad
es capaz de satisfacer requisitos especificados.
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Excelencia: Se define asi el conjunto de practicas sobresalientes en la gestidon de una
organizacion y el logro de resultados basados en conceptos fundamentales que
incluyen la orientacibn hacia los resultados, orientacion al cliente, liderazgo,
implicacion de las personas, mejora continua e innovacion, alianzas mutuamente
beneficiosas, responsabilidad social.

Flujo de trabajo: realizacion de un caso de uso de negocio o parte de él. Puede
describirse en términos de diagramas de actividad, que incluye a los trabajadores
participantes, las actividades que realizan y los artefactos que producen.

Gestion de la calidad total: Todas las personas y recursos de la Organizacion se
enfocan en la mejora continua de la calidad para satisfacer al cliente.

Gestion de la calidad: Actividades coordinadas para dirigir y controlar una
organizacion en lo relativo a la calidad.

Gestion por procesos: La gestion por procesos consiste en gestionar integralmente
cada uno de los procesos que realiza la organizacion.

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

ISO: Organizacion Internacional de Normalizacién, federacién mundial de organismos
nacionales de normalizacion.

Mejora continua: La mejora continua consiste en la creacibn de un sistema
organizado para conseguir cambios continuos en todas las actividades de la empresa
que den lugar a un aumento de la Calidad Total de la misma.

Mejora de la calidad: Parte de la gestién de la calidad orientada a aumentar la
capacidad de cumplir con los requisitos de la calidad.

Metrologia: Tarea que utiliza técnicas estadisticas para medir, comparar resultados
con objetivos predeterminados y actuar en el caso en el caso de que se aprecien
diferencias con el fin de reducirlas o eliminarlas.

Modelo de negocio: es una descripcion de los procesos de negocio de una
organizacion. Su construccion proporciona una comprension del negocio del cliente
como un todo.

Modelo: es una abstraccion de un sistema desde un punto de vista particular.
Describe el sistema o entidad al nivel de precisiéon y punto de vista elegido.

Norma: Una especificacion establecida de tamafio y otros factores de calidad.

Normalizacion: La normalizacion es una accién que pone de acuerdo a fabricantes,
consumidores, administracion y otras entidades con el fin de unificar criterios.

Objetivo de Calidad: Los objetivos de la calidad generalmente se basan en la politica
de la calidad de la organizacion, debiendo ser coherentes con ella.

Organigrama: Representacion grafica de la estructura organica de una organizacion o
parte de ella, y de las relaciones que guardan entre si las unidades que la integran.

Organizacién: Conjunto de personas e instalaciones con una disposicion de
responsabilidades, autoridades y relaciones.

Plan de la calidad: EIl Plan de Calidad de una empresa consiste en la planificacién de
todas las tareas de una organizacion para conseguir una Gestion de Calidad eficiente.

Planificacion de la calidad: Parte de la gestibn de la calidad enfocada al
establecimiento de los objetivos de la calidad y a la especificacion de los procesos
operativos necesarios y de los recursos relacionados para cumplir los objetivos de la
calidad.
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Politica de calidad: Directrices y objetivos generales de una empresa relativos a la
calidad, expresados formalmente por la direccién general.

Prestacion del servicio:  Aquellas actividades del proveedor necesarias para
suministrar el servicio.

Prevencion: Evitar los errores antes de que se produzcan.

Procedimiento: es un algoritmo expresado en una forma que puede ejecutarse,
normalmente con parametros que pueden ser proporcionados en invocacion. Es un
término informal para un algoritmo parametrizado ejecutable, normalmente expresado
como una lista de pasos que se ejecutan segun las reglas de un lenguaje dado.

Procedimiento: Informacion detallada de cdmo se hace una determinada actividad.

Proceso: Conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactdan, las
cuales transforman elementos de entrada en resultados.

Procesos de apoyo: Procesos que dan apoyo a los procesos operativos,
aportandoles los recursos necesarios. Son procesos en los que el cliente es interno.

Procesos de planificacion:  Son los que estan relacionados con la responsabilidad de
la direccion y se mencionan en el capitulo 5 de los requisitos de la norma I1SO
9001:2000.

Procesos de realizacion del producto: Son los que llevan a cabo la produccién y/o
la prestacion del servicio, y se relacionan con el capitulo 7 de la Norma.

Procesos estratégicos: Procesos que estan relacionados con la Direccion.

Procesos operativos: Procesos implicados directamente con la realizacion del
producto y/o la prestacion del servicio.

Produccion: La creacion de productos.

Producto certificado:  Consiste en comprobar que los productos cumplen las
especificaciones técnicas, caracteristicas y propiedades de acuerdo con las normas
gque se desea certificar.

Producto: Resultado de un proceso (conjunto de actividades mutuamente
relacionadas o que interactdan, las cuales transforman entradas en salidas).

Propietario del proceso: Indica qué agente de la organizacion es el responsable del
proceso. Esto implica que debe gestionar su correcto funcionamiento, debe tener
capacidad de liderar e implicar a todos las personas que participan en el mismo.

Proyecto: Proceso unico consistente en un conjunto de actividades coordinadas y
controladas con fecha de inicio y de finalizacién, llevadas a cabo para lograr un
objetivo acorde con requisitos especificos, incluyendo las limitaciones de tiempo, coste
Yy recursos.

Requerimientos de calidad: Aquellos requerimientos que se refieren a las funciones
y caracteristicas de un producto o servicio, los cuales se requieren cumplir para
satisfacer las necesidades establecidas.

Requisito: Necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u obligatoria.

Requisitos de calidad: La expresion de las necesidades o su traduccibn como
conjunto de requisitos expresados en forma cuantitativa o cualitativa respecto a las
caracteristicas de una entidad para hacer posible su realizacion y examen.

Responsable de gestion de la calidad: Miembro de la direccion que, con
independencia de otras responsabilidades, tiene responsabilidad y autoridad sobre el
sistema de gestion de la calidad.
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Sistema de calidad: Conjunto de la estructura de organizacion de responsabilidades,
de procedimientos, de procesos y de recursos que se establecen para llevar a cabo la
gestion de la calidad.

SGC: ver Sistema de Gestion de la Calidad

Sistema de Gestiobn de la Calidad: Es el conjunto formado por la estructura
organizativa de la empresa, los procedimientos, los procesos y los recursos necesarios
para asegurarse de que todos los productos y servicios suministrados a los clientes
satisfacen sus necesidades asi como las expectativas.

Sistema de gestion: Sistema para establecer la politica y los objetivos y para lograr
dichos objetivos.

Sistema: es una coleccién de unidades conectadas, organizadas para lograr un
propésito. Puede describirse por uno o mas modelos, posiblemente desde diferentes
puntos de vista. Se modela mediante un subsistema de nivel superior, que
indirectamente contiene el conjunto completo de elementos del modelo, que trabajan
juntos para lograr un proposito completo, perteneciente al mundo real.

Tratamiento individual:  se relaciona a un documento con datos particulares para la
carga.

Trazabilidad: brinda la posibilidad de encontrar y seguir el rastro, a través de todas las
etapas de produccién, transformacion y distribucién de un producto, asi como a lo
largo de la cadena de suministros, desde su origen hasta su estado final como articulo
de consumo.
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