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RESUMEN

El presente informe tiene por objetivo presentar el planteamiento, desarrollo, resultados y
conclusiones de una sistematizacion de la experiencia que permitié rescatar el conocimiento
adquirido a partir de la formulacién el manual de calidad como base para el desarrollo de una
propuesta metodoldgica que permita llevar a cabo el proceso de migracion del SGC basado en la
ISO 9001:2008, a la nueva version de la norma 1ISO 9001:2015

En la actualidad muchas organizaciones que cuentan con SGC implementados deben enfrentar
diversas situaciones complejas para llevar a cabo la migracion de sus sistemas cuando se
desarrollan cambios y actualizaciones en la norma 1SO 9001. Estos cambios suponen que la
empresa debe afrontar la necesidad de dar atencién a los nuevos requisitos y modificar aquellos
requisitos gque se tornan obsoletos, con el fin de mantener sus SGC actualizados. Esto supone
incurrir en sobrecostos debido a la ausencia de conocimiento sobre la migracion de SGC y la

subsecuente necesidad de contratar los servicios de asesores o consultoras.

Por dicho motivo se sistematiza la experiencia del desarrollo del manual de calidad como base
para el desarrollo de una propuesta metodolégica que permita llevar a cabo el proceso de

migracion del SGC.

Se concluye que la actualizacion y desarrollo del manual de calidad, como base para el desarrollo
de una propuesta metodoldgica que permita llevar a cabo el proceso de migracion del SGC, resulta
ser efectivo pues su desarrollo ademas de conectar e integrar el SGC con los requisitos de la norma
permite acceder a conocimiento valioso y trascendental para llevar a cabo la migracién. Asi, el
desarrollo del manual de calidad resulté ser una piedra angular para planificar el modo de llevar

a cabo el proceso de migracion.

Palabras clave: 1ISO 9001, calidad, manual de calidad, migracion de sistema, sistema de gestion.
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ABSTRACT

This report aims to present the approach, development, results and conclusions of a
systematization of the experience that allowed to rescue the knowledge acquired from the
formulation of the quality manual as a basis for the development of a methodological proposal
that allows carrying out the migration process of the QMS based on 1SO 9001:2008, to the new
version of the ISO 9001:2015 standard

Currently, many organizations that have QMS implemented must face various complex situations
to carry out the migration of their systems when changes and updates are developed in the 1SO
9001 standard. These changes mean that the company must face the need to pay attention to the
new requirements and modify those that become obsolete, in order to keep their QMS updates.
This implies incurring cost overruns due to the lack of knowledge about the migration of QMS

and the subsequent need to hire the services of advisers or consultants.

For this reason, the experience of the development of the quality manual is systematized as a basis
for the development of a methodological proposal that allows carrying out the migration process
of the SGC.

It is concluded that the updating and development of the quality manual, as a basis for the
development of a methodological proposal that allows carrying out the migration process of the
QMS, turns out to be effective since its development, in addition to connecting and integrating
the QMS with the requirements of the standard allows access to valuable and transcendental
knowledge to carry out the migration. Thus, the development of the quality manual turned out to

be a cornerstone for planning how to carry out the migration process.

Keywords: 1SO 9001, quality, quality manual, system migration, management system.
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INTRODUCCION

Muchas empresas, con la intencion de asegurar la satisfaccion de sus clientes y asegurar su
posicionamiento en el mercado buscan generar la calidad de los productos y servicios que ofrecen.
Con tal objetivo las organizaciones implementan un Sistema de Gestion de Calidad (SGC)
basados en la norma ISO 9001. Sin embargo, la norma ISO 9001 no permanece estable, ésta se

actualiza continuamente con el fin de mantenerse vigente y seguir siendo efectiva.

Dicha actualizacion fuerza a las organizaciones gque cuentan con un SGC certificado en base a la
norma ISO 9001 a desarrollar un proceso de migracién de su sistema (ANEXO 6) en la busqueda
por cumplir con los nuevos requisitos de la nueva version de la norma. Los cambios que sugre la

ISO 9001 pueden ser simples o complejos (como ocurre con la tltima version 1SO 9001:2015).

Por dicho motivo, el presente estudio buscé identificar el conocimiento adquirido a partir de la
formulacion el manual de calidad como base para el desarrollo de una propuesta metodoldgica
que permita llevar a cabo el proceso de migracion de un SGC basado en la ISO 9001:2008, a la
nueva version de la norma ISO 9001:2015

En el capitulo 1, se presenta el problema que enfrenta la organizacion ABC S.A. (denominada asi
para mantener su anonimato) y otras organizaciones que cuentan con sistemas de gestion de
calidad y deben realizar actividades para la migracion de sus respectivos sistemas a la nueva
version de la norma, la pregunta de investigacion, los objetivos la justificacion y el alcance.
Mientras que en el capitulo 2, se establecen de forma concreta los antecedentes tanto

organizacionales como los estudios definidos como parte del estado del arte.

En el capitulo 3, se presenta el marco tedrico en base al cual se desarroll6 el presente estudio. Se
tratan los conceptos concernientes a la norma ISO 9001, asi como es su origen, evolucién y
desarrollo; la estructura y los componentes de la norma ISO 9001, con el fin de comprender su
naturaleza y esencia, para luego presentar en el capitulo 4 los métodos de trabajo que permitieron
el desarrollo del presente estudio aplicando los métodos, instrumentos y herramientas utilizadas
para llevar a cabo la sistematizacion de la experiencia y recolectar los datos que fueron analizados

en base a las categorias de investigacion.

En el capitulo 5, se presenta el presupuesto, el cronograma para el desarrollo del estudio y los

aspectos éticos; luego, en el capitulo 6, se presentara todo el analisis de la sistematizacion de la
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experiencia, luego una breve reflexion critica y las externalidades que afectaron a la empresa en
su experiencia; luego, en el capitulo 7, se desarrolla las lecciones aprendidas, la discusion,
conclusiones y recomendaciones. Finalmente se presenta la bibliografia revisada, en el capitulo 8
y por ultimo el capitulo 9, se presentan los anexos.
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I. PLANTEAMIENTO DE LA
INVESTIGACION
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1.1 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Diversas empresas desarrollan un conjunto de actividades con la finalidad de asegurar su
supervivencia econémica a través de la satisfaccion de sus clientes y la consolidacion de su
capacidad competitiva en el mercado. Una de estas estrategias competitivas se enfoca en el
aseguramiento de la calidad con la finalidad de desarrollar productos y servicios que logren
satisfacer de forma efectiva las necesidades de los clientes [1][2].

Actualmente la gestion de la calidad ha evolucionado hasta el punto de desarrollar normas
estandares que establecen requisitos que permiten a las organizaciones mejorar y asegurar la

calidad de los productos y servicios que brindan [3].

Una de las normas estandares mas conocidas y utilizadas para la gestion de la calidad,
actualmente, es la norma estandar 1ISO 9001, la cual establece los requisitos que deben cumplir
los Sistemas de Gestion de Calidad (SGC) de las organizaciones que quieren certificar el poseer

un sistema de gestién de calidad basado en los requisitos que dicha norma establece [4].

Por otra parte, es conocido que la norma estandar 1ISO 9001 evoluciona y mejora continuamente
con el fin de seguir siendo una norma util y relevante; de modo que responda a las nuevas
necesidades que enfrentan las organizaciones. Dada dicha actualizacion sera siempre necesario
que aquellas organizaciones que cuentan con SGC basados en la norma 1SO 9001 desarrollen en
algin momento actividades necesarias para la migracion de sus SGC con el fin de cumplir los
nuevos requerimientos establecidos por la nueva version y poder mantener la certificacion

obtenida logrando a la vez mejorar la eficacia y eficiencia de sus SGC [5][6].

Es preciso observar que, aun cuando la migracion de un SGC se desarrolla sobre la base de un
sistema de gestion previamente implementado, ésta puede resultar ser una actividad tan compleja
como suele ser el proceso de implementacién. Sin embargo, no existe en la actualidad suficiente
informacion o evidencia empirica que trate el tema de la migracion de los SGC certificados y la
forma en que ésta debe es planificada para su ejecucion, de modo que ayude a las empresas a

responder a los cambios propuestos por la version mas reciente de la norma ISO 9001.

La empresa ABC S.A. ha invertido en personal que puede llevar a cabo la migracién, con el
inconveniente de que no existe informacién o conocimiento disponible sobre la forma como se

debe llevar a cabo la migracién de los SGC. Esta falta de conocimiento afecta a la empresa
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obligandola a invertir en la contratacion de asesorias para llevar a cabo la migracion. Por dicho
motivo se desarrollo el presente estudio que analiza como es que se puede planificar y llevar a
cabo la migracion del SGC a partir del analisis de los requerimientos de la nueva version de la
norma ISO 9001 y recolectar el conocimiento necesario para la planificacion y desarrollo de
futuras migraciones. Se busca rescatar el conocimiento desarrollado a partir de la experiencia de
laempresa ABC S.A. para ponerlo a disposicion de otras empresas que deseen llevar a cabo, ellas
mismas, sus procesos de migracion sin la necesidad de contratar el servicio de una consultora o

asesor externo.

Por lo tanto, el presente estudio sistematiza la experiencia de la formulacién del manual de calidad
como propuesta metodoldgica para planificar y llevar a cabo el proceso de migracion del SGC,

con el fin de rescatar el conocimiento desarrollado a partir de dicha experiencia.

1.2 PREGUNTA DE INVESTIGACION

Teniendo en cuenta la problematica de la empresa ABC S.A. planteamos la siguiente pregunta:

¢ Cudl es el conocimiento adquirido a partir de la formulacién del manual de calidad como base
para el desarrollo de una propuesta metodoldgica que permita llevar a cabo el proceso de
migracion del SGC basado en la ISO 9001:2008, a la nueva version de la norma ISO 9001:2015
de la empresa ABC S.A.?

1.3 OBJETIVOS

1.3.1 OBJETIVO GENERAL

Identificar el conocimiento adquirido a partir de la formulacion del manual de calidad como base
para el desarrollo de una propuesta metodoldgica que permita llevar a cabo el proceso de
migracion del SGC basado en la ISO 9001:2008, a la nueva version de la norma ISO 9001:2015
de la empresa ABC S.A.

1.3.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

Para el presente trabajo se definieron los siguientes objetivos especificos:
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e Describir el SGC de la empresa ABC S.A. definido bajo la norma ISO 9001:2008, antes
de la migracion, con respecto a los requerimientos exigidos por la nueva version de la
norma ISO 9001:2015

e Describir los cambios requeridos en el SGC de la empresa ABC S.A. para migrar de la
ISO 9001:2008 a la ISO 9001:2015

o Describir los pasos realizados por la empresa ABC S.A. en la formulacién del manual de
calidad y los pasos establecidos por la propuesta metodoldgica para llevar a cabo el
proceso de migracion del SGC basado en la ISO 9001:2008, a la nueva version de la
norma I1SO 9001:2015.

o Describir el estado final del manual de calidad de la empresa ABC S.A. reformulado bajo
los requerimientos de la norma ISO 9001:2015

1.4 JUSTIFICACION DE LA INVESTIGACION

Como se planted en un principio el presente proyecto tiene por objetivo identificar y rescatar el
conocimiento adquirido a partir de la formulacion del manual de calidad como base para el
desarrollo de una propuesta metodolégica que permita llevar a cabo el proceso de migracion del
SGC basado en la 1ISO 9001:2008, a la nueva version de la norma I1ISO 9001:2015 de la empresa
ABC S.A.

En el cumplimiento de dicho objetivo consideramos las siguientes justificaciones:

1.4.1 JUSTIFICACION TEORICA

Aun cuando existen muchos proyectos y bibliografia que hace referencia al proceso de
implantacion de SGC, actualmente existe limitada evidencia empirica con respecto al tema de la
migracion de SGC y en dicho sentido se justifica la presente investigacion por el conocimiento

tedrico que se podra generar, a partir de la sistematizacion de la experiencia.

1.4.2 JUSTIFICACION PRACTICA

La norma ISO 9001es actualizada cada 5 o0 10 afios con el fin de lograr establecer mejores y mas
adecuados requisitos para los SGC; es natural esperar que aquellas organizaciones gque
actualmente cuentan con un SGC implantado y certificado busquen llevar a cabo acciones de

migracion de sus SGC y por lo tanto, la presente investigacion posee una justificacion practica
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dado que permitira acceder al conocimiento practico que sirva de base para planificar y llevar a

cabo el proceso de migracion de los SGC.

1.4.3 JUSTIFICACION METODOLOGICA

El presente estudio se desarrollara bajo una un enfoque cualitativo porque es un estudio que se
concentra en un fendmeno el cual se estudia desde la perspectiva del participante y por dicho
motivo busca comprender el fendmeno desde una experiencia subjetiva a la cual se suma la
utilizacion del método de sistematizacion de la experiencia, por el natural deseo de buscar
comprender y reconstruir una experiencia accediendo al conocimiento y los saberes que se
generen. Por ende se considera que existe una justificacion metodoldgica puesto que existe
coherencia entre la necesidad de poder acceder al conocimiento generado a partir de la migracion
del SGC y los métodos planteados para el presente estudio.

1.5 ALCANCE Y LIMITACIONES

o EIl presente estudio se enfoca en el desarrollo del manual de calidad como propuesta
metodoldgica para poder planificar y llevar a cabo el proceso de migracién de un SGC,
por ser una experiencia compleja en la cual se emplean diversos conocimientos asociados

a la gestién de la calidad.

e El estudio describe la experiencia de una organizacion durante los afios 2016 y 2017

e Este estudio es desarrollado en una empresa de software y sin embargo no supone la
necesidad de orientar el presente proyecto a conocimientos relacionados con temas de
software sino de administracién y gestion de la calidad. Es necesario considerar que tanto
el tema de la ISO 9001 como la gestion de la calidad son temas que competen a todo tipo

de organizacion.

e Existe un limitado conocimiento respecto al fenémeno de la migracion de SGC y es que
no se ha encontrado hasta el momento estudios que traten el tema en cuestion de forma
profunda sino Gnicamente libros, guias y manuales que guian y recomiendan actividades
para la migracion de los SGC, particularmente desarrollado por empresas consultoras y

organismos de certificacion.
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1. ANTECEDENTES
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2.1 ANTECEDENTES DE LA EMPRESA

2.1.1 RESENA DE LA ORGANIZACION

ABC S.A. es una empresa familiar que cuenta con mas de 20 afios en la industria del software y
que se dedica al desarrollo e implementacion de soluciones informaticas. Todos estos afios se han
dedicado a desarrollar una solucién informéatica denominada SOFTWARE ABC — Software de
Gestion, la cual es una herramienta que permite que muchos de sus clientes puedan mejorar su
productividad y crecimiento organizacional, cuya evolucion ha sido tan adecuada que incluso ello
ha permitido a la empresa exportar sus soluciones informéticas a otros paises como Chile y
Colombia [7].

FIGURA 1. Organigrama

GERENCIA
GENERAL
CALIDAD
VENTAS DESARROLLO PROYECTOS SOPORTE ADMINISTRACION
MARKETING | ANALISIS/ CONSULTORIA TECNICO || FACTURACION/
DISEONIO COBRANZA
ASESORES —  DESKTOP IMPLEMENTACION HELP DESK || RR.HH
- WEB || CONTABILIDAD
 —— EXTERNA

Fuente: Plan estratégico

2.1.2 LINEA DE PRODUCTOS

La empresa cuenta actualmente con diversos productos que se ofrecen segln las necesidades y
tipos de negocio los cuales toman en cuenta los diversos tipos de negocio que existen en el

mercado, adaptandose y respondiendo a necesidades especificas de cada negocio [7].
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2.1.3 SERVICIOS

La organizacion presta diversos servicios que se agrupan principalmente en tres grupos de
servicios, el primero de estos es el servicio de implementacion en base al cual se lleva a cabo la
implementacion del software en los computadores de las empresas. El segundo servicio es el de
soporte técnico que se enfoca en realizar soporte a las empresas sobre los problemas que puedan
tener respecto al software. El tercer servicio es el de consultoria que se enfoca en brindar
consultorias respecto a la explotacion del software y supone la presencia de un consultor en la

empresa que lo ha adquirido [7].
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2.1.4 MAPA DE PROCESQOS

FIGURA 2. Red de Procesos
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2.1.5 VISION Y MISION

La empresa ABC S.A. tiene una vision que esta orientada a ser una empresa lider en el mercado
en el cual se desarrolla en un periodo de 5 afios la cual aplicara los més altos estandares de calidad
y buscara mantener un personal siempre motivado y profesional. Esta vision guarda coherencia
con la implementacion y el sostenimiento del SGC como una estrategia de diferenciacion en base

a la calidad del producto y servicio que se brinda [7].

Por otra parte la empresa ABC S.A. ha establecido una mision que se orienta a brindar a los
clientes soluciones informaticas que permitan mejorar la productividad y aseguren el crecimiento
y desarrollo organizacional. Esta misién se traduce en una mejora continua de los productos
brindados puesto que estos estan en continua actualizacion y desarrollo a partir de los

requerimientos solicitados por los clientes [7].

Finalmente, la empresa ABC S.A. tiene por valores los siguientes [7]:

e Calidad y Etica Profesional

e Comprometidos con nuestros Clientes (Externos e Internos)
e Crear un divertido y agradable ambiente de trabajo

e Respeto

e Tener innovacion, creatividad, proactividad y disipacion al trabajo en equipo

2.2 ESTADO DEL ARTE

2.2.1 ANTECEDENTES NACIONALES

En un trabajo de tesis denominado “Matriz de Riesgos de Calidad en cumplimiento con la norma
ISO 9001:2015, orientado a empresas de servicio de perforacion en tierra”, desarrollada en la
facultad de Ingenieria en minas de la Universidad de Piura, la cual se desarrollé en base a una
muestra poblacién conformada por empresas petroleras que brindan servicios de perforacién en
tierra de la cuenca de Talara conformada por la empresa petrolera Peruana de Perforacion S.A.C.
y la CNPC (Corporacion Nacional de Petroleo de China). En este estudio se concluy6 que se
puede gestionar los riesgos relacionados al SGC haciendo uso del método AMFE y que ademas,
al aplicar una lista de chequeo para ver el cumplimiento de los requerimientos de la méas reciente
version 1SO 9001:2015 se aminora los esfuerzos de implementacién al existir un SGC

previamente implementado [8].
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En un trabajo de tesis denominado “Propuesta de actualizacion del sistema de gestion de la calidad
basada en los requisitos de la norma ISO 9001: 2015 para una empresa del sector metalmecéanico
caso: empresa Fagoma S.A.C.”, desarrollado para la facultad de ingenieria de produccion y
servicios de la Universidad Nacional de San Agustin en Arequipa; tuvo como poblacion objetivo
al total de los trabajadores de la empresa (16 personas incluyendo a la gerencia general); con un
enfoque metodoldgico cualitativo y un disefio de estudio de caso para el cual se utilizaron diversas
técnicas para la recoleccion de datos como son la encuesta, la entrevista, el analisis documental y
la observacion de campo; concluye, entre otras conclusiones, que para la propuesta de
actualizacion del SGC se conté un asistente de SIG, se disefid una propuesta de implementacion
basado en basada en el ciclo PHVA y finalmente se llevé a cabo una propuesta de capacitacion

en los temas necesarios para la implementacion en cada una de las etapas de la propuesta [9].

En el trabajo de tesis denominado “Mejora de la calidad de servicio mediante la norma ISO
9001:2015 en una empresa de conversiones, Lima 2018” desarrollada para la faculta de ingenieria
y negocio de la Universidad Norbert Wiener, la cual hizo uso de una muestra conformada por 30
trabajadores (seleccionada por conveniencia) de una poblacion de 80 trabajadores; con un enfoque
mixto y del tipo proyectiva (dado que es una propuesta de aplicacién futura); concluye que para
la implementacion de un SGC basado en la norma 1SO 9001:2015 fue necesaria la participacién
de un Analista de calidad (para el desarrollo de capacitaciones y la documentacién), un Equipo
de calidad (para el desarrollo de la documentacion y su posterior implementacion) y una
Institucion certificadora (para apoyar en la realizacion de las actividades de implementacion) y
finalmente observa que para el desarrollo de la propuesta de implementacion se recurrié a la

consulta con un panel de expertos especializado en SGC y la norma 1SO 9001:2015 [10].

En la tesis denominada “Implementacion de un Sistema de Gestion ISO 9001-2015 y Mejora de
la Calidad de Servicio en las Boticas de Lima Sur en el Periodo 2018” presentada ante la faculta
de farmacia y bioquimica de la Universidad Norbert Wiener, se desarroll6 en base a una muestra
conformada por 30 trabajadores quimicos farmacéuticos del area de almacenamiento de boticas
del distrito de Lima Sur; y fue una investigacion de disefio no experimental, transaccional,
descriptivo-correlacional; se concluye que la implementacion de un SGC basado en la ISO
9001:2015 permite efectivamente mejorar la calidad de servicio a través de la realizacion de auto
inspecciones en base al plan anual de actividades dirigidas por la alta direccién, la mejora de los
canales de comunicacion con el cliente, la mejora de la efectividad de los empleados a través de
la ejecucion de programas de capacitacion y la implementacion de herramientas de mejora

continua de enfoque tradicional y enfoque moderno [11].
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En el trabajo de tesis denominado “Propuesta de implementacion del sistema de gestion de calidad
en una industria pesquera segin la norma ISO 9001:2015” desarrollado para la facultad de
ciencias e ingenieria de la Pontificia Universidad Catdlica del PerU; se presenta una propuesta de
SGC y un plan para su implementacién; en donde se establece un método de implementacion se
supone dos fases que son: la primera de andlisis y diagndstico y la segunda de propuesta de
mejora. Finalmente, el trabajo de tesis concluye que la implementacion del SGC basado en la
norma ISO 9001:2015 mejorara la imagen de la organizacion; dard una ventaja competitiva a la
empresa; permitird la implementacion del control documentario y la estandarizacion de los
procesos de produccidn a través de la generacion de instructivos, procedimientos y registros, y
finalmente mejorar el compromiso de los trabajadores a través de los programas de

sensibilizacién, comunicacion interna y externa [12].

2.2.2 ANTECEDENTES INTERNACIONALES

En un proyecto aplicado de desarrollo para optar por el titulo de ingenieria industrial denominado
“Proceso de transicion de la norma ISO 9001:2008 a ISO 9001:2015 para el sistema de gestion
de la calidad en remo ingenieria E.U.”, desarrollado en la Escuela de ciencias basicas tecnologias
e ingenierias de la Universidad Nacional Abierta y a Distancia UNAD, la cual se desarroll6 en la
empresa REMO ingenieria E.U.; concluye entre varias conclusiones que el hecho de que la
organizacion REMO Ingenieria E.U. contar con un SGC certificado por la norma ISO 9001:2008
facilité que se implementaran los nuevos cambios referentes a la informacién documentada
propuestos por la nueva version y que las actividades para abordar dichos riesgos y oportunidades
(clausula 6.1 de la norma) son uno de los aspectos que mas cambios aport6 a las actividades de
prevencion en la organizacion, dado que permite observar los eventos que pueden impedir el logro

de los resultados en los procesos que observa el SGC [13].

En el trabajo de tesis denominado “Propuesta del plan de transicion del sistema de gestion de la
calidad de la NTC ISO 9001: 2008 a la NTC I1SO 9001:2015 en la compafila RAMDE de
Colombia S.A.S.”, desarrollado para la facultad de Ingenieria de la Universidad Catoélica de
Colombia, la cual se desarroll6 siendo un estudio descriptivo y dado que tiene por objeto resolver
un determinado problema se define a su vez como investigacién aplicada; concluye, entre otras
conclusiones, que para dar atencion a la clausula 4 de la norma se utilizaron los métodos de
analisis DAFO (interno) y analisis PESTEL (externo) y se desarrollé un plan de trabajo para llevar
a cabo el proceso de transicién con los que finalmente se logré llevar a cabo la transicion del SGC
basado en la NTC ISO 9001: 2008 a la NTC 1SO 9001:2015 [14].
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En el trabajo de tesis denominado “La nueva ISO 9001:2015 - Sus retos y oportunidades”,
desarrollada en programa de Administracion de Negocios Internacionales de la Universidad
Tampere de ciencias aplicadas, la cual tuvo un enfoque de estudio de caso y utilizé la técnica de
encuesta electronica para la recoleccion de datos de diversos participantes via redes sociales de
negocio como LinkedIn y XING; concluye que existen cambios significativos entre las diversas
versiones de la norma lo cual requiere una adecuada preparacion y planificacion; la comparacion
entre las versiones de la norma supone un reto puesto que no solo el contenido de la norma ha
cambiado sino también la estructura de ésta la cual utiliza la estructura de alto nivel comdn para
todas las normas de sistemas de gestion. Finalmente, observa que la norma no observa aun cuando
establece los requerimientos para el SGC no provee o establece métodos, técnicas o herramientas
para su implementacion, ademas de observar que las organizaciones certificadas interpretan y dan
atencion a las clausulas de norma de formas distintas por lo que se establece que dada la naturaleza
de lanormay de las organizaciones la implementacién de la nueva version ISO 9001:2015 tomara

un enfoque individual segun cada organizacion [15].

En un trabajo de tesis denominado “Propuesta de un modelo de transicion 1ISO 9001:2008 a ISO
9001:2015 con base en una evaluacién realizada del sistema de gestién de calidad, de la empresa
Tecnotaxia LTDA. En Tulua, Valle del Cauca, para 2018, presentado a la facultad de Ingenieria
de la Fundacion Universitaria Cat6lica Lumen Gentium en Colombia con objeto de obtener el
titulo de ingeniero industrial; el cual se caracteriz por ser una investigacion de tipo cualitativo
en donde se dio uso del método analitico descriptivo, y se utilizé herramientas como entrevistas
informales, reuniones, auditorias y revisiones documentales; concluye, entre varias conclusiones,
que el desarrollo de la propuesta de actualizacion en cuestion fue el primer paso para que la
organizacion pueda iniciar el proceso de transicion de su sistema de gestién de calidad y cumpla

con sus objetivos de desarrollo organizacional [16].

En un trabajo de tesis denominado “Prediccion del costo, tiempo y esfuerzo necesario para las
organizaciones de software para transitar de la ISO 9001:2008 a la ISO 9001:2015”, desarrollada
en la facultad de Computo del Instituto Tecnoldgico Blekinge, Karlskroma, Suiza; para la cual se
desarroll6 una encuesta en base a una muestra no probabilistica conformada por empresas de
software (e incluso auditores de calidad que pueden tener conocimiento del tiempo, costo y
esfuerzo necesario para llevar a cabo la transicion) ; para lo cual se utilizaron dos métodos de
investigacion, el primero fue la revision de la literatura con el fin de comprender la historia y los
cambios de la norma 1SO 9001:2015, y la segunda fue la técnica de encuesta (via online) con el
fin de acceder a las opiniones de las organizaciones acerca del costo, tiempo y esfuerzo necesario
para la transicion; se concluye primero, a partir de la comparacion de las versiones de la horma

ISO 9001, que varias clausulas han cambiado completamente mientras que otras han sido

26



simplemente actualizadas; y segundo, que el tiempo promedio requerido para la transitar de una
version de la norma a otra es menor a un afio y que el costo y esfuerzo requerido es moderado y
que naturalmente estan ambos afectados por el tamafio de la organizacion (a mayor tamafio de la

organizacion mayor esfuerzo y mayor costo) [17].
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I1l. MARCO TEORICO
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3.1 FUNDAMENTOS TEORICOS

3.1.1 ESTANDAR DE SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD - I1SO 9001

3.1.1.1 GESTION DE LA CALIDAD

Antes de detallar el origen de la norma ISO 9001 de forma concreta se va a desarrollar dos
aspectos necesarios para poder comprender la naturaleza, historia y contexto a traves de los cuales

se llego al desarrollo de una norma internacional estdndar como la 1SO 9001.

De estos dos aspectos necesarios para comprender la naturaleza y surgimiento de esta norma
estandar el primero de ellos se centra en entender o indagar en cémo surge el concepto de sistemas
de gestion de la calidad y el segundo se centrard en como este concepto se materializa en una

norma estandar internacional.
El término de sistemas de gestion de la calidad (SGC) es fruto de un proceso evolutivo de diversos

conceptos referentes a la gestion de la calidad que se desarroll6 a lo largo de muchos afios durante
el siglo XX [18][19].
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FIGURA 3. Evolucion de la Gestion de la Calidad
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Fuente: Imagen citada directamente de [18]
La gestion de la calidad ha tenido una larga e intensa evolucién y ha atravesado diversas etapas

de desarrollo las cuales fueron fruto del aporte de muchos autores e investigadores de dicho campo
de estudio [20].
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TABLA 1. Gurtes de la calidad y sus contribuciones

GURU DE LA CALIDAD PRINCIPAL CONTRIBUCION

e Contribuy6 a la comprensién de la variabilidad de
procesos.

Walter A. Shewhart . -

afte S o Desarrollé el concepto de los gréaficos de control

estadistico.

e Puso enfasis en la responsabilidad de la gerencia para la
calidad.
W. Edwards Deming e Desarroll6 los “14 puntos” que guian a la compaiiia a la

mejora de la calidad.

e Definio la calidad como “idoneidad para el uso”.

JOEZE (Y LR e Desarrolld el concepto de costo de la calidad.

Armand V. Feingenbaum | ® Introdujo el concepto de “Control total de la calidad”.

e Creo la frase “la calidad es gratis”.

Philip B. Crosby e Introdujo el concepto de cero defectos.

e Desarrollé los diagramas de causa-efecto.

Kaoru Ishikawa e . .
o Identifico el concepto de “cliente interno”

e Se enfoco en la calidad del disefio del producto.

CEE UL e Desarrollé la funcidn de pérdida de Taguchi.

Fuente: Elaborado en base a [20]

Fue el Dr. Ardmand Vaillin Feingebaum quien definié y utiliz6 por primera vez el término
Control Total de la Calidad o TQC (por sus siglas del término en inglés Total Quality Control)
el cual evolucionaria con el tiempo hasta convertirse en lo que actualmente se conoce como el
enfoque de Gestion de la Calidad Total o TQM por las siglas del término en inglés Total Quality
Management [21][22].

El aporte de Feingenbaum fue notable porque establecia que el control de la calidad debia empezar
desde el disefio del producto y que era necesario asegurar la calidad en los departamentos y
procesos de la organizacién por lo que en realidad la gestion de la calidad suponia la integracion
del esfuerzo de un gran nimero de personas en la organizacion; esfuerzo que segiin Feingenbaum

solo puede alcanzarse sistémicamente [18][21][23]. Afios después Feingenbaum llega a afirmar
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en sus trabajos posteriores que el principio de enfoque de sistemas es inherente al concepto de
Control Total de la Calidad [18].

Fue asi que con el concepto de Control Total de la Calidad propuesto por Feingenbaun no solo
se lograria alcanzar un nuevo nivel en la evolucion en la gestion de la calidad y establecer el
principio para la formacion del concepto de Gestion Total de la Calidad sino que ademés
posibilitaria la integracion del concepto de sistemas con el concepto de gestion de la calidad
[18][21][22][23].

Sin embargo, aun cuando es posible comprender, en algun grado, la integracion del concepto de
gestién de la calidad y el de sistemas, esto no explica como es que se lleg6 a la creacion de una
norma internacional estandar que establece los requisitos para la implementacion de un sistema
de gestion de la calidad. Por dicho motivo es necesario comprender el concepto de

estandarizacion.

3.1.1.2 ESTANDARIZACION

Existen muchas definiciones acerca de lo que es un estandar [24]. Una de estas es la definicién
propuesta en la ISO/IEC Guia 2 — Estandarizacion y actividades relacionadas — Vocabulario

General en donde se define a un estandar como [25]:

“Documento, establecido por consenso y aprobado por un organismo reconocido, que
proporciona, para uso comdn y repetido, reglas, directrices o caracteristicas para las
actividades o sus resultados, destinado al logro de un grado 6ptimo de orden en un

contexto dado”.

En el mismo documento se define a la estandarizacion del siguiente modo [25]:

“Actividad que consiste en establecer con respecto a problemas reales o potenciales,
disposiciones para uso comun y repetido, encaminadas al logro del grado éptimo de

orden en un contexto dado”.

Ambas definiciones son dificiles de comprender puesto que responden a una definicién formal y
actual de estandar y estandarizacion; por ende, en una busqueda por simplificar la definicion se
puede decir que un estandar es un ‘“conjunto de requisitos” y estandarizacion “la accidon de
establecer dichos requisitos”. Pero para comprender realmente qué es un estandar y como opera

en la actualidad es necesario entender su evolucion a través de la historia pues un estandar es
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mucho mas gque un conjunto de requisitos y la estandarizacién naturalmente mucho mas que el

establecimiento de dichos requisitos.

La estandarizacion es una actividad humana que data de muchos afios atras y en la actualidad
cumple diversas finalidades como son el lograr un comercio justo, fomentar una produccién
industrial eficiente y bien organizada, promover del comercio internacional competente y proteger
al consumidor a través del desarrollo de productos y servicios que cumplen estandares de
seguridad y calidad 6ptimos aceptables [26][27][28][29].

La estandarizacion se encuentra directamente asociada al concepto de calidad como parte de la
infraestructura de calidad que hace posible dar conformidad de que el nivel de calidad y las
caracteristicas que un estandar especifico establece se cumplen de forma efectiva. Sin dicha
infraestructura la calidad seria tan solo un concepto por lo que gracias a esta infraestructura de

calidad es que la calidad se materializa y es efectivamente aplicada [30].

La infraestructura de calidad esta compuesta esencialmente de tres elementos los cuales son base
para su funcionamiento. Estos son la metrologia, la estandarizacion y la evaluacion de la
conformidad [27][30].

En la siguiente imagen se observan como es que estos tres elementos se interrelacionan:

FIGURA 4. La infraestructura de calidad
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Fuente: elaborado en base a [30]

Esta infraestructura es el resultado de un proceso evolutivo que tuvo principio en el
establecimiento de estandares de medicion como una necesidad para el desarrollo de
transacciones comerciales justas [26]. Son estas unidades de medicion los primeros estandares
desarrollados por el ser humano y surgieron con el fin de facilitar el comercio. Con el tiempo
estos estandares de medicion evolucionaron y en la actualidad se desarrollan bajo el concepto de
metrologia [27][30].

Después del desarrollo de los estandares de medicion, con el aumento del comercio, la industria,
la electronica, las telecomunicaciones y con el surgimiento del comercio internacional no solo se
desarrollaron un gran ndmero de estandares de distintos tipos y diversas finalidades sino que
ademas se constituyé un sistema de estandarizacion compuesto por organismos nacionales,

regionales e internacionales de estandarizacion [27][31].

FIGURA 5. Externalizacion de estandares utilizados por una compafiia
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Fuente: Elaborado en base a [25][31]
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Este sistema de estandarizacion, el cual se encuentra constituido por diversos organismos de
estandarizacion nacionales e internacionales, ha sido fortalecido por la Organizacion Mundial de
Comercio o WTO (por sus siglas del término en inglés World Trade Organization) la cual fue
creada en el afio 1995 y dio origen a diversos acuerdos internacionales entre los cuales destaca el
acuerdo sobre Barreras Técnicas para el Comercio o WTO/TBT (por sus siglas del término en
inglés Technical Barriers to Trade) con el cual se regula el desarrollo de estandares para que sigan
aportando a la sociedad de forma eficiente y fomenten el desarrollo del comercio entre naciones
sin que dichos estandares lleguen a convertirse en barreras técnicas para el comercio internacional
[28][30][32].

En la actualidad existen estandares de diverso tipo que cumplen fines diversos y como se podra
observar no solo existen estandares aplicados a productos o servicios sino también estandares que
definen la manera como se desarrollan pruebas, analisis e inspecciones para determina la calidad
y desempefio de dichos productos o servicios; e inclusive estandares que determina el modo en

coémo se gestionan las organizaciones [24][27].

TABLA 2. Tipos de estandares

TIPO DE ESTANDAR DEFINICION
e Estandares de terminologias

Estandares Basicos e Estandares de simbolos

e Estandares de unidades

e Estandares de prueba
e Estandares de analisis
Estandares de Testeo . . L
e Estandares de inspeccion

e Estandares de métodos de medicion

e Estandares de forma

e Estandares de tamafio de material
e Estandares de componentes

e Estandares de calidad

Estandares de Producto e  Estandares de desempefio
e Estandares de durabilidad
e Estandares de seguridad

e Estandares de funcionamiento

Estandares de Procesos e Estandares de sistemas de gestion
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Fuente: elaborado en base a [27]

En un principio la calidad de los productos o servicios se aseguraba en funcion del cumplimiento
de los requerimientos de produccion y el cumplimiento de estandares especificos del producto,
sin embargo el mercado internacional requeria del desarrollo de un estandar que asegurara los
niveles éptimos de calidad aceptables en las organizaciones y que esté basado en una definicion
mas extensa de calidad, es decir, no solo aquella enfocada Unicamente el cumplimiento de

requisitos especificos para el desarrollo de productos [32] [33].

Después de la segunda guerra mundial muchos estandares fueron desarrollados con la finalidad
de asegurar la calidad de la produccién de armamentos y de los insumos para su fabricacion. De
los estandares que se desarrollaron se desarrollé un conjunto de ellos que permitian asegurar la
existencia y funcionamiento de sistemas de gestion de calidad [31][32]. Fue en este proceso que
generaron los estandares que sirvieron de base e inspiracidn para la creacion de la serie de normas
ISO 9000 la cual en vez de establecer los requisitos para el desarrollo de un producto establecieron
los requisitos para la implementacién de un sistema de gestion de calidad. Esta serie de normas

fue la que evolucion6 hasta convertirse en la actual norma 1SO 9001.

Fue de ese modo que surgi6 el concepto de estandarizacion y evoluciond a través de cambios
econdmicos, industriales, tecnolégicos y comerciales que finalmente permitieron la creacion de
una infraestructura de calidad y un sistema de estandarizacion que llevaron al desarrollo de
diverso tipo de estandares entre los cuales estan los estandares de sistemas de gestién; hasta que
finalmente se llegaré a desarrollar un documento de estandarizacion de sistemas de gestion de la
calidad como la 1ISO 9001.

Finalmente, es importante resaltar que sin el concepto de Gestion de la Calidad Total y su
integracion al concepto de sistemas y sin la evolucion de la estandarizacion hasta ser como es
conocida actualmente, no seria posible para la humanidad haber concebido una norma
internacional estandar para la implantacién de sistemas de gestién de la calidad como la norma
ISO 9001.

3.1.2 NORMA 1SO 9001

La norma 1SO 9001 es una norma internacional estandar creada con el fin de agrupar requisitos
especificos que deben cumplir los sistemas de gestion de la calidad de aquellas organizaciones
que buscan asegurar la calidad de los productos y servicios que ofrecen [34]. Esta norma

publicada por primera vez en 1987 fue desarrollada con el fin de que compafiias de diverso tipo
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y tamafio logren contar con SGC basado en los requerimientos que establece, y fueran capaces de

documentar objetivamente las practicas de calidad que desarrollan en sus organizaciones [35][36].

La norma ISO 9001 es una norma estandar certificable que goza actualmente de una gran
aceptacion en todo el mundo pues cuenta con mas de un millén de organizaciones de diverso tipo
y tamafio certificadas [35][37]. Por ser certificable esta norma estandar permite que las compafiias
que poseen una certificacion puedan declarar que poseen un SGC que cumple con los
requerimientos establecidos por dicha norma estandar.

Esta norma internacional estdndar ha sido desarrollada por la Organizacion Internacional para la
Estandarizacion ISO la cual fue fundada en 1947 y es una entidad no gubernamental con sede en
Ginebra, Suiza [3][38]. La ISO estd compuesta actualmente por grupos internacionales de

estandarizacion existentes en mas de 160 paises [39].

Esta norma internacional provee diversos tipos de beneficios a aquellas organizaciones que
cuentan con sistemas de gestion de calidad desarrollados en base a los requerimientos que

establece.

Entre los beneficios que ofrece la norma se puede observar la accesibilidad a nuevos mercados,
el incremento comercial, el aumento de la rentabilidad, el desarrollo de una ventaja competitiva,
la mejora de procesos operativos, el incremento de la eficiencia a través de la reduccion de costos,
la mejora de la calidad de los productos y servicios brindados, la motivacion de los empleados y

el incremento de la satisfaccion del cliente [1][34].

3.1.2.1 ORIGEN DE LA NORMA 1SO 9001

El uso de estandares para la practica de la calidad se dio en los Estados Unidos en 1959 cuando
el Departamento de Defensa de los Estados Unidos publicé la norma MIL-Q9858 la cual buscaba
establecer un programa para la gestion de la calidad. Cuatro afios mas tarde la revision de esta
norma permitio el surgimiento de la version MIL-Q-9858A la cual fue utilizada por la OTAN en
1968 para la elaboracion de la norma de aseguramiento de la calidad aliada “Allied Quality
Assurance Procedures” AQAP-1 [40][41][42].

Luego de que el Ministerio de Defensa Britanico adoptdé en 1970 la norma AQAP-1 en su

programa de administracion de estandarizacion para la defensa en 1979 el Instituto Britanico de

Estandarizacion (BSI) publica la norma BS 5750 para el aseguramiento de la calidad en base a la
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AQAP-1. La norma BS 5750 fue el primer estandar para la gestion de la calidad utilizado

comercialmente y la cual fue adoptada con entusiasmo [40][41][42].

Afios mas tarde en 1987 el Organismo Internacional para la Estandarizacion (ISO) publica la
primera edicion de lo que se denomind la “serie de normas ISO 9000”1a cual se baso fuertemente
en lanorma BS 5750, al punto que esta serie de normas adopto varios elementos de la BS 5750 y
ha tenido la misma estructura [40][43].

Fue asi como se dio origen a la creacion de la serie de normas ISO 9000, que con el transcurrir
de los afios sufrié muchos cambios al punto que algunos de los documentos se descontinuaron y
otros se integrarian para formar un solo documento conocido actualmente como la norma I1SO
9001[41][44].

3.1.2.2 EVOLUCION DE LA NORMA ISO 9001

La primera serie de normas 1SO 9000 fue publicada en 1987 y estaba compuesta por cinco normas
que establecieron los lineamientos para la gestion de la calidad [45][46][47]. La certificacion
podia obtenerse en base a tres de ellas que eran la ISO 9001, 9002, 9003 y la seleccién de cada

modelo dependia del alcance de actividades de la organizacion [48].

TABLA 3. Series 1SO 9000

NORMAIES%TANDAR APLICACION

Normas para la gestién y el aseguramiento de la calidad.
SO Directrices para su seleccidn y utilizacién

Modelo para la garantia de calidad en el disefio /desarrollo,
O produccidn, instalacién y servicio postventa

Modelo para la garantia de calidad en la produccion, instalacion y
SO servicio postventa

Modelo para la garantia de calidad en la inspeccion final y
1SO 9003 oruebas
1SO 9004 Gestion y elementos de un sistema de calidad. Reglas generales

Fuente: Elaborado en base a [45][49]
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En los afios posteriores se realizd una breve revision de la serie 1ISO 9000 y en 1994, luego de
sufrir leves modificaciones en las cuales se enfatizo el aseguramiento de la calidad a través de las

acciones preventivas, fue publicada una nueva version de la serie 1ISO 9000 [50][51].

Para el afio 2000 se publica una nueva version. En esta se combinan tres de los documentos
estandares 1SO 9001, 9002 y 9003 en un solo documento el cual se denomind 1SO 9001:2000
[36][50]. En dicha versién se realiza un cambio de enfoque a través del establecimiento del
concepto de Gestion de Procesos y se reemplaza el término de sistema de aseguramiento de la
calidad por el de sistema de gestion de la calidad (SGC) [51].

En noviembre del 2008, después de la realizacién de algunos cambios menores en la horma ISO
9001, se publica la version 9001:2008 [50]. Se utilizé la misma estructura de la version ISO
9001:2000y no se realizo la inclusion de requerimientos adicionales por lo que los cambios fueron

considerados como “cambios menores” [36].

La ultima versién de la norma 1SO 9001 fue publicada en septiembre del 2015 [36]. Esta versién
se denomind 1SO 9001:2015 e incluye varios cambios tanto en la estructura como en los
requerimientos siendo asi la version que probablemente mas cambios ha sufrido a lo largo de la

historia y evolucién de ésta norma internacional estandar.

3.1.2.3 COMPONENTES DE LA NORMA 1SO 9001

Las normas internacionales desarrolladas por la 1SO poseen una estructura predefinida compuesta
por elementos diversos los cuales cumplen distintas funciones y poseen una diversa condicion.
Estos elementos pueden ser generales de modo que forman parte de todo documento estandar o

principales dependiendo de si establecen disposiciones concretas [25].

En el cuerpo del documento estandar algunos elementos se caracterizan por ser generales dado
que estan relacionados con el tema principal del cual trata la norma mientras que otros se
caracterizan por ser principales dado que presentan disposiciones concretas que establecen la

esencia y razon de existencia de la norma estandar a la que pertenecen [25][52].
El siguiente cuadro fue desarrollado en base a las definiciones establecidas por el “ISO IEC

Directivas — parte 2” y la “ISO Referencias y Definiciones — Guia 2” permite comprender la

funcion de los elementos principales de una norma estandar:
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FIGURA 6. Elementos principales de una norma estandar
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Fuente: Elaboracion propia desarrollado en base a [25][52]

Sin embargo, también es posible observar y comprender una norma internacional en base a los
elementos especificos que componen su estructura general. Estos elementos se presentan en forma

de “subdivisiones” y su clasificacion depende de la funcion o condicion que posean [24][52].
Estos elementos o subdivisiones que conforman una norma internacional pueden cumplir una
funcion normativa o una funcion informativa [52]. El siguiente cuadro define las funciones que

un elemento o sub-division de norma puede cumplir:

TABLA 4. Elemento segun su funcién

ELEMENTO DESCRIPCION
Elemento que describe el alcance del documento o establece
NOTITETTTE disposiciones.
Elemento destinado a ayudar a la comprensién o el uso del
Informativo documento o proporciona informacion contextual sobre su

contenido, antecedentes o relacién con otros documentos.

Fuente: Desarrollado en base a [18]
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Asimismo, existen tres condiciones concretas que pueden poseer tales elementos o sub-divisiones.
Estas condiciones estan basadas en el hecho de si el elemento o subdivision o es obligatorio,
condicional u opcional [18].

El siguiente cuadro describe cada una de dichas condiciones:

TABLA 5. Elemento segun su condicién

ELEMENTO DESCRIPCION POR EJEMPLO
Elemento que debe estar presente en un | La clausula de alcance
Obligatorio documento.
Elemento que esté presente dependiendo | La clausula de simbolos 'y
Condicional de las disposiciones del documento términos abreviados
particular.
Elemento que el autor de un documento | La introduccion
Clgelienizl puede optar por incluir o no.

Fuente: Desarrollado en base a [18]
3.1.3 ESTRUCTURA DE UNA NORMA ISO
3.1.2.1 ESTRUCTURA GENERAL DE UNA NORMA ESTANDAR

Las normas internacionales desarrolladas por la ISO poseen una estructura comin la cual permite
organizar la informacidon que presentan y que facilita su comprensién, uso y aplicacion. Esta

estructura establece las subdivisiones que toda norma internacional debe poseer [24][52].

Los elementos que conforman la estructura general que posee de forma comdn toda norma

internacional desarrollada por la ISO se presentan a continuacion:
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TABLA 6. Estructura comUn de un documento estandar

SUBDIVISION PRINCIPAL

El titulo es una descripcion precisa que indica de manera concreta el tema principal sobre el cual trata el documento. Este

L. TITULO elemento se caracteriza por poseer una funcién normativa y ser de condicion obligatoria.
Este elemento brinda informacidn diversa entre las cuales esta el presentacion de la organizacion que ha desarrollado el documento;
una breve explicacion del proceso de desarrollo del documento; los documentos que sirvieron de base para el desarrollo,
2. PROLOGO mantenimiento y edicién del documento; aspectos legales; el comité responsable del desarrollo de la norma y la relacién del

documento con otros anteriores a los cuales reemplaza. Este elemento se caracteriza por tener una funcion informativa y ser de
condicidn obligatoria.

3. INTRODUCCION

Este elemento brinda informacion que hace referencia al contenido técnico del documento con el fin de proveer informacion que

facilite su entendimiento y comprension.

La introduccion es un elemento que posee una funcion informativa y es condicién es opcional, por lo que en dicho sentido no

establece ningln requerimiento y puede estar presente 0 no en una norma internacional.

4. ALCANCE

El alcance, como su mismo nombre lo indica, establece el campo de aplicacion de la norma internacional y define sus limites.

Cuando fuese necesario, el alcance puede indicar de manera explicita aquellos puntos que no seran cubiertos.

En lo que respecta a su funcién este elemento es normativo y de caracter obligatorio.

5. REFERENCIAS
NORMATIVAS

El elemento de referencias normativas sirve para presentar la lista de documentos a los cuales se hace referencia y que son
necesarios para la aplicacion efectiva del documento estandar. Las referencias normativas son un elemento normativo y de caracter

obligatorio.
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6. TERMINOS Y
DEFINICIONES

Un documento estandar hace uso de diversos términos y por lo tanto es necesario para asegurar la adecuada comprension del
documento presentar y definir aquellos términos que fuesen necesarios. La clausula de términos y definiciones es un elemento de

funcién normativa y de caracter obligatorio.

7. SIMBOLOS Y

La clausula de simbolos y términos abreviados es un elemento presenta los simbolos y términos abreviados necesarios para la

implementacion, uso y comprension del documento estandar al cual pertenecen.

TERMINOS

ABREVIADOS Este elemento permite la efectiva aplicacion y comprension de la norma estandar a la cual pertenecen y aunque su funcion es
normativa su carécter es condicional.
El contenido técnico es el cuerpo principal del documento y presenta disposiciones que son el elemento principal del documento.
En este apartado se presentan las caracteristicas relevantes, métodos de prueba, los requerimientos con respecto a los productos y
sus procesos. Ya sea en forma de recomendaciones, declaraciones, instrucciones o requisitos el contenido técnico es contenido

8. CONTENIDO

3 principal de un documento estandar internacional.

TECNICO
A diferencia de los anteriores elementos el contenido técnico es un elemento normativo que puede ser de caracter obligatorio,
opcional o condicional.
Los anexos son elementos que sirven para proveer informacion adicional a la que se presenta en el cuerpo principal del documento
estandar. La razon fundamental de porqué esta informacion no es incluida como parte adicional del contenido técnico se debe a

9. ANEXOS que dicha informacion desvia la atencion del propésito principal del documento o porque provee informacién que aun cuando es

importante no resulta esencial para la aplicacion de la norma estandar. Este elemento es de caracter opcional y puede cumplir una

funcion tanto normativa como informativa.
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Es normativa cuando provee disposiciones adicionales a las que se presentan en el apartado correspondiente al contenido técnico
e informativo cuando sirve como un elemento facilitador para el uso o aplicacién de las disposiciones establecidas en el cuerpo

principal del documento.

10. BIBLIOGRAFIA

En la bibliografia se cumple con presentar los documentos que han sido referidos a lo largo del texto. Dado que los documentos
gue han sido referidos solo con un fin informativo y no son considerados como necesarios para la aplicacion efectiva de la norma

internacional en la cual se presentan se presentan en la bibliografia y no en el apartado de referencias normativas.

La bibliografia cumple una funcién informativa y es de caracter condicional pues su existencia depende de si existen 0 no

documentos a los cuales se haya hecho referencia.

Fuente: Desarrollado en base a [24][52][53]
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3.1.3.2 ESTRUCTURA DE UN ESTANDAR DE SISTEMA DE GESTION

El organismo internacional de estandarizacion 1SO ha producido normas estandares para que las

organizaciones implementen sistemas de gestion que cumplan objetivos diversos [54].

Estas normas que definen sistemas de gestion son denominadas “normas de sistemas de gestion”
0 MSS (Management Systems Standards) y se desarrollan con el fin de que una organizacion
pueda implementar los procedimientos necesarios con el fin conseguir el cumplimiento de

objetivos especificos [55][54].

Entre las normas de sistemas de gestiobn mas cominmente conocidas estan la norma ISO 9001
para la implementacion de un sistema de gestion de calidad, la norma 1ISO 14001 para el cuidado
responsable del medio ambiente y la norma ISO 45001 para la implementacion de un sistema de
seguridad y salud en el trabajo [34][54][56][57].

Aunque muchas organizaciones implementan una sola norma o sistema de gestion, existen
muchas otras organizaciones que implementan méas de un sistema de gestién lo cual ha generado
diversos problemas como son la dificultad para integrar eficientemente los sistemas de gestion

utilizados y la sobre utilizacion de recursos al momento de su implementacion [54].

Los problemas observados se atribuyeron al hecho de que aun cuando en términos generales las
normas poseian la estructura general que cominmente posee una norma internacional éstas eran

distintas en su estructura o cuerpo principal lo cual dificultaba su integracién [54].

Por dicho motivo actualmente la ISO ha definido una “estructura de alto nivel” para que sea
aplicada a todas las normas de sistemas de gestién y no solo facilite su comprension sino su

integracion e implementacién [55][54].

3.1.3.3 ESTRUCTURA DE ALTO NIVEL (ANEXO SL)

La estructura de alto nivel, la cual se encuentra definida en el Anexo SL de la “ISO IEC Directivas

Parte 17, establece la estructura que todo estandar de sistema de gestion debe poseer [55].

Esta estructura se compone de 10 clausulas que permiten a los sistemas de gestion implementados
por las organizaciones estar alineados y ser compatibles de modo que tanto su implementacion
como funcionamiento resulte ser mas eficiente [55][54][58]. Estas clausulas se enumeran a

continuacion:
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TABLA 7. Anexo SL

CLAUSULAS

1. ALCANCE

Este punto determina el alcance del estandar de sistema de gestion con respecto a la disciplina que aplica.

2. REFERENCIAS NORMATIVAS

Este apartado permite hacer referencia a otras normas estandares que aplican o son relevantes para la aplicacién

del estandar de sistema de gestion.

3. TERMINOS Y DEFINICIONES

Esta clausula permite presentar los términos y definiciones necesarios para comprender el estandar de sistema de

gestion.

4. CONTEXTO DE LA
ORGANIZACION

Este punto permite a la organizacion comprender su contexto, las necesidades y expectativas de las partes
interesadas y determina cudl sera el alcance y los limites del sistema de gestion que implementara.

5. LIDERAZGO

Este punto trata sobre la funcion de liderazgo y la responsabilidad que posee la alta direccion con respecto al
sistema de gestion que se implementa. Es en este punto donde se define el liderazgo y compromiso de la alta
direccidn, la politica que guia las actividades del sistema de gestién y las autoridades, responsabilidades y roles

necesarias para el funcionamiento del sistema.

6. PLANIFICACION

En este punto se establece la actividad de planificacion necesaria para el logro de los objetivos que establece el
sistema de gestion. En este punto también se debe determinar los riesgos e identificar las oportunidades con el fin

de atender tales aspectos de la forma mas adecuada.

En esta clausula se hace referencia a los recursos y la manera en que estos deben ser provistos y administrados

1, SSOFQIRNE con el fin de asegurar el cumplimiento y logro efectivo de los objetivos que el sistema de gestion establece.
Este punto hace referencia a los procesos principales de la organizacion tanto externos como internos y la
8. OPERACION determinacion de los criterios y mecanismos necesarios para su adecuada implementacion, control y desarrollo;

segun sea necesario, en funcion del objeto para el cual es implementado el sistema de gestion.
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9. EVALUACION DEL

En este punto se determinan las actividades que permiten evaluar el desempefio del sistema de gestion segun la
evaluacion de la satisfaccion del foco principal de atencién del sistema de gestion, la auditoria del sistema con

DESEMPENO respecto a la norma que guia su establecimiento y la revision de los resultados de su funcionamiento por parte de
la alta direccion.
Este apartado final permite establecer las actividades necesarias para asegurar la mejora continua del sistema de
10. MEJORA gestion e implementar las actividades de accion correctiva necesarias que permitan el cumplimiento del fin

primordial para la cual ha sido implementado el sistema de gestion.

Fuente: Desarrollo propio [54][58][59]
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3.1.3.4 CICLO DE MEJORA CONTINUA O PHVA

Es importante resaltar que la estructura de alto nivel toma como principio operativo el ciclo de
mejora continua que también es conocido como ciclo de Deming o ciclo PHVA (Planificar, Hacer,
Verificar y Actuar) [34][57].

Este ciclo se presenta en la norma ISO 9001 en forma de un diagrama y plantea una relacién
directa y coherente entre cada una de las etapas y las clausulas que han sido definidas para la
estructura de alto nivel [34].

A continuacion se presenta el diagrama desarrollado por la ISO con respecto a la norma ISO
9001:2015 el cual presenta la relacion entre las diversas etapas del ciclo PHVA 'y las clausulas de
la norma:

FIGURA 7. Representacion de la estructura de la norma I1SO 9001:2015 con el ciclo PHVA

Organizacion
¥ su contexto

(4) |

-
N e
T
- -
=h Planificar Satisfaccitn
| del LIJEHLE

"I

(%) é\\}

Productos

Actuar Verificar y servicios

Necesidades y
expectativas

de las partes |
interesadas \

pertinentes \\ /
(4) e ——— e

|

|

|

|

Evaluacidn J“_

Requisitos del ;’“‘Eéllesulta dos
del cliente desempeno T del SGC

|

|

|

|

Fuente: Norma ISO 9001:2015[34]

Es importante considerar que dado que el ciclo PHVA es un ciclo orientado a la mejora continua,

al ser establecido como base para el desarrollo de la estructura de alto alcance que compone las
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normas de sistemas de gestion, brinda a los sistemas de gestion una base estructural orientada a

la mejora continua [34][55].

Finalmente, es necesario considerar que no solo la norma ISO 9001:2015 sino todos los estdndares
de sistemas de gestion que sean estructurados en base a la estructura de alto nivel poseeran de
manera inherente una estructura orientada a la mejora continua, asegurando asi la eficiencia y

continuo desarrollo de los sistemas de gestion implementados.

3.1.4 FAMILIA DE NORMAS ISO 9000

Cuando se habla de la norma ISO 9001 comunmente se hace referencia a la “serie de normas ISO
9000” o también de la “familia de normas ISO 9000 pero como se tratd en capitulos anteriores
la norma que establece los lineamientos para la implementacion de Sistemas de Gestion de la
Calidad surgi6 siendo una serie de normas y por ello la denominacion de “serie de normas ISO

9000” resultaba naturalmente correcta en un inicio [50][45].

Con el transcurrir de los afios la serie de normas ISO 9000 sufrié un proceso de cambios que
finalmente devino en la integracién de aquellas normas que eran certificables (ISO 9001, 9002 y
9003) en un solo documento denominado actualmente 1ISO 9001 [45][50].

De esa manera se dejé de hacer referencia a las serie de normas 1ISO 9000 que existié en un
principio y dado que la ISO 9001 era la unica certificable el término “serie de normas ISO 9000”
se descontinud y aunque algunos autores e instituciones siguen utilizando el término “serie de
normas ISO 9000” hoy lo mas adecuado seria hacer uso del término de “familia de normas 1SO
9000” para identificar a aquel grupo de normas que facilita la comprension, implementacion y
obtencion de mayores beneficios de los Sistemas de Gestion de Calidad implementados en base
a lanorma ISO 9001[60][61][62][63].

TABLA 8. Familia de normas I1SO 9000

NORMA ESTANDAR APLICACION
ISO
Sistema de gestion de la calidad - Fundamentos y vocabularios
1SO 9000 A
(definiciones)
1SO 9001 Sistema de gestion de la calidad - Requerimientos
Sistema de gestion de la calidad — Gestion para el éxito sostenido
150 dot de la organizacion
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Directrices para la auditoria de los sistemas
1ISO 19011

de gestion

Fuente: Elaborado en base a [60]

1SO 9000:2015

Esta norma provee los términos, conceptos y principios que se utilizan en las normas estandares
que conforman la familia ISO 9000 [60]. Provee informacion diversa que facilita la comprension
de la gestion de calidad y ademas proporciona una clara explicacion de los principios de calidad
sobre los cuales se basa la norma 1SO 9001 [34].

1ISO 9004:2018

Esta norma provee mayor informacién sobre los objetivos de calidad de la que provee la norma
ISO 9001[60]. Ademas sirve de guia para la obtencién de mayores beneficios de la norma 1SO
9001 a través de la mejora continua y sistematica del desempefio de toda la organizacion [2][61].

ISO 19011:2018

Esta norma provee informacién guia necesaria para el desarrollo de los programas de auditoria
tanto interna como externa [61][64]. Ademas brinda informacion sobre la competencia que debe
tener los auditores, la operatividad de los programas de auditoria y el modo en el cual se
comprueba que los sistemas de gestién cumplen con los requisitos de la norma en base a la cual

son establecidos [60].

Finalmente cabe mencionar que la familia de normas 1SO 9000 ha sido desarrollado por el Comité
Técnico ISO/TC 176 el cual esta conformado por un grupo de expertos especializado en el campo,
gue posee conocimiento experto y es capaz de entender y anticipar los retos que enfrenta el sector

en el cual se especializan [60][65].

3.2 DEFINICIONES

La I1SO 9000:2015 presenta las siguientes definiciones que se consideran como las mas
importantes para el presente estudio puesto que a partir de estas se comprenden y observaran los

cambios conceptuales que presenta la nueva version de la norma 1ISO 9001:2015 [66]:
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Informacion (3.8.1) datos que poseen significado.

Documento (3.8.5) informacion y el medio en el cual esté contenida.

Informacion documentada (3.8.6) informacidn que una organizacién tiene que controlar y

mantener, y el medio que la contiene.

Proceso (3.4.1) conjunto de actividades mutuamente relacionadas que utilizan las entradas

para proporcionar un resultado previsto.

Servicio (3.7.7) salida de una organizacion con al menos una actividad, necesariamente

Ilevada a cabo entre la organizacion y el cliente.

Producto (3.7.6) salida de una organizacién que puede producirse sin que se lleve a cabo

ninguna transaccién entre la organizacién y el cliente.

Proveedor (3.2.5) organizacién que proporciona un producto o un servicio

Proveedor externo (3.2.6) proveedor que no es parte de la organizacion

Compromiso (3.1.4) participacion activa en, y contribucion a, las actividades para lograr

los objetivos compartidos.

Alta Direccién (3.1.1) persona o grupo de personas que dirige y controla una organizacion

al més alto nivel.

Liderazgo (2.3.2) Declaracion (2.3.2.1) Los lideres en todos los niveles establecen la
unidad de proposito y la direccion, y crean condiciones en las que las personas se implican
el logro de los objetivos de la calidad de la organizacion.

No conformidad (3.6.9) incumplimiento de un requisito.

Accion preventiva (3.12.1) accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad

potencial u otra situacion potencial no deseada.
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Riesgo (3.7.9) efecto de la incertidumbre. (nota 5: la palabra “riesgo” se utiliza cuando solo

existe la posibilidad de consecuencias negativas)
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IV. METODOLOGIA
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4.1 TIPO DE INVESTIGACION

4.1.1 METODOLOGIA DE INVESTIGACION

El presente estudio se caracteriza como una investigacion de enfoque cualitativo, de tipo empirico
y nivel descriptivo, como se muestra en la Matriz de Consistencia (ANEXO 1), puesto que analiza
un fendmeno analizandolo desde la perspectiva del participante, a partir de la revision de la
informacién generada, con el propdsito de comprender como que es que se desarrolla la
experiencia [67]. Adicionalmente, cabe resaltar que la perspectiva cualitativa se corrobora con el
uso de métodos cualitativos para la recoleccion y andlisis de los datos.

Este estudio se desarroll6 como una sistematizacion de la experiencia puesto que se busca
realizar una interpretacion critica de una experiencia concreta considerandola como una
reconstruccion logica de un proceso o experiencia con el fin de recuperar y difundir los

saberes y conocimientos que a partir de dicha experiencia se desarrollaron [68][69].

4.1.2 TECNICAS DE RECOLECCION DE DATOS

La informacidn sobre la experiencia se obtuvo haciendo uso de diversas metodologias, entre las
cuales estan la revision bibliografica referente a los cambios existentes entre la version 1SO
9001:2008 e I1SO 9001:2015; la revision documentaria de diversos manuales de calidad a los que
se haya tenido acceso a través de internet, que hayan sido desarrollados en base a la nueva version
de la norma ISO 9001:2015; y la observacidon del proceso de desarrollo del manual de calidad en
su versién 1ISO 9001:2015 que se desarrollara a partir de la revisién de la bitacora de trabajo del

responsable del desarrollo de dicho manual.

4.2.3 ESTRUCTURA DE TRABAJO UTILIZADA

Para la redaccion y estructuracion del presente trabajo se utiliza la estructura cominmente
definida para trabajos de tesis por ser la presente un trabajo de tipo cualitativo [67]. Para la
presente sistematizacion de la experiencia se optd por el modelo propuesto por O. Jara puesto

que, segun el analisis comparativo, dicho método es el mas apropiado para nuestro objetivo.

Para cuidar y verificar que la estructura del presente trabajo guarda coherencia con el modelo de
O. Jara se desarroll6 la matriz de coherencia (ANEXO 2). Cabe sefialar que se opt6 por el modelo

propuesto por O. Jara puesto que, segun la revision y lectura del cuadro comparativo de métodos
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de sistematizacion citado por la FAO, dicho método resulta ser el més apropiado para nuestro
objetivo pues hace explicito la légica del proceso vivido y permite tener una comprension
mas profunda de la experiencia [69]. Adicionalmente, consideramos que el método de O. Jara
resulta ser el de mas facil interpretacion, comprension, cominmente observado en las tesis

revisadas y el recomendado por diversos investigadores consultados.

En este punto, cabe resaltar, que existen diversos métodos de sistematizacion de la experiencia
los cuales no son Unicos ni universales y ademas resultan ser muy similares unos de otros pues
las diferencias en base a términos utilizados y el orden de las etapas no resultan ser muy
significativas [69]. Estos métodos solo sirven de pauta y guia para el desarrollo de la
sistematizacion de la experiencia y su eleccién estd en funcion del objetivo que se quiera
alcanzar. El método elegido debe ser adaptado segln el tipo de experiencia que se quiere
sistematizar; segun el producto que se desea alcanzar, se debe de llevar a cabo tanto la

interpretacion como modificacion del método escogido [69].

4.2.4 MODIFICACIONES REALIZADAS

Segun el modelo de O. Jara, para el establecimiento de los objetivos, se debe iniciar la
sistematizacion de la experiencia con un “punto de partida”, que implica que el investigador haya
participado de la experiencia y tenga registros de ésta, y finaliza con un “punto de llegada”, que
supone la formulacion de conclusiones y aprendizajes. Sin embargo, para el presente trabajo dicha
perspectiva sera interpretada en términos de “estado inicial de la organizacion”, antes de la
experiencia, y “estado final de la organizacion”, después de la experiencia, puesto que ello permite

efectivamente observar el proceso de transformacion generado a partir de la experiencia.

Finalmente, se considerd necesario agregar el apartado de “lecciones aprendidas” y el apartado
de “reflexion critica” para asegurar que se guarde plena y completa congruencia con elementos
sugeridos por O. Jara. Estos y otros elementos se observan en la “matriz de coherencia” que
permite aseverar que nuestra decision resulta ser suficientemente valida y coherente con la

estructura recomendada por O. Jara (ANEXO 2).
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4.2 CATEGORIAS

Dado que la presente investigacion tuvo por objetivo identificar y rescatar el conocimiento
adquirido en la formulacion del manual de calidad que se elabor6 como mecanismo para
planificar, dar inicio llevar a cabo al proceso de migracién del SGC, el establecimiento de las
categorias gira en torno a proceso de desarrollo.

La unidad de analisis es el desarrollo del manual de calidad, la revision bibliogréafica y anlisis

documentario en las que se incurrid para su desarrollo. A partir de dichas actividades se establecen

las diferentes categorias de andlisis establecidas a priori, que se presentan a continuacion.
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TABLA 9. Categoria y subcategorias — Definiciones Operacionales

OBJETIVOS

CATEGORIA

SUBCATEGORIAS

DEFINICION OPERACIONAL

Describir el SGC de la empresa ABC
S.A. bajo la norma ISO 9001:2008
antes de la migracion, con respecto a
los requerimientos exigidos por la
nueva version de la norma ISO
9001:2015

Estado del SGC vy del
manual de calidad en su
version 1SO 9001:2008

Descripcion general del SGC en su
version 1SO 9001:2008.

Actividad que permitira conocer el estado del
SGC en su version ISO 9001:2008

Descripcion del nivel de
correspondencia del manual en su
version 1SO 9001:2008 a los
requerimientos de la norma ISO
9001:2015

Actividad que permite conocer el grado en
que el manual de calidad en su version ISO
9001:2008 responde en un inicio a los

requerimientos de la norma ISO 9001:2015

Describir los cambios requeridos en
el SGC de la empresa ABC S.A. para
migrar de la 1SO 9001:2008 a la ISO
9001:2015

Cambios presentes en la
version de la norma 1ISO
9001:2015

Cambios presentes en la version de la
norma I1SO 9001:2015 frente a la
anterior version 1SO 9001:2008

Actividad que permite conocer y analizar los
cambios que fueron identificadas segln la
revision bibliogréfica para el desarrollo del
manual de calidad en su version ISO
9001:2015

Recomendaciones de implementacion
de los cambios en la version de la
norma ISO 9001:2015 frente a la
anterior version 1ISO 9001:2008

Son todas la recomendaciones observadas
durante la revision bibliografica con respecto
a la implementacion de los cambios que
presenta la version 1SO 9001:2015
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Describir los pasos realizados por la
empresa ABC S.A. en la formulacién
del manual de calidad y los pasos
establecidos por la propuesta
metodoldgica para llevar a cabo el
proceso de migracion del SGC
basado en la 1SO 9001:2008, a la
nueva version de la norma ISO
9001:2015.

Proceso de desarrollo del
manual de calidad en su
version 1SO 9001:2015 y
propuesta metodolégica
para llevar a cabo la

migracién del SGC

Descripcion de las actividades del
proceso del proyecto de desarrollo del
manual de calidad en su version ISO
9001:2015

Actividad que permite conocer y describir las
distintas actividades que se llevaron cabo para

el desarrollo del manual de calidad

Identificacion de las etapas del proceso

de desarrollo

Actividad que permite identificar las diversas
etapas en las que se pueden agrupar las
actividades del proceso de desarrollo del

manual de calidad

Describir la propuesta metodoldgica
establecida a partir del desarrollo del
manual de calidad llevar a cabo el

proceso de migracion del SGC

Actividad que permitira confirmar como en
base a la revisién bibliogréfica realizada para
desarrollar el manual de calidad se pudo
acceder a informacion que permitio
desarrollar una propuesta metodolégica para

Ilevar a cabo la migracién del SGC.

Describir el estado final del manual
de calidad de la empresa ABC S.A.
reformulado bajo los requerimientos
de la norma 1SO 9001:2015

Estado del manual de
calidad en su version 1ISO
9001:2015

Descripcion del nivel de
correspondencia del manual de calidad
conforme los requerimientos de la
norma ISO 9001:2015

Actividad que permite conocer el modo cémo
el actual SGC da finalmente respuesta a los

requerimientos de la norma 1SO 9001:2015

Fuente: Desarrollo propio
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4.3 POBLACION Y MUESTRA

El presente estudio se desarroll6 en la empresa ABC S.A. y tuvo como unidad de analisis el
desarrollo del manual de calidad como parte del proceso de migracion del SGC, las actividades

en las que se incurrieron para su desarrollo y los productos de dicha experiencia.

Para el presente estudio se desarrolld la recoleccion de datos a partir de la revision de fuentes
bibliogréficas, documentales y la observacion de la experiencia a partir de la revision bitacora de
trabajo elaborada por el responsable del desarroll6 el manual de calidad como parte del proceso
de migracion del SGC ante los nuevos requerimientos presentes en la norma 1ISO 9001:2015.

4.4 RECOLECCION DE INFORMACION

La recoleccion de datos se desarrollé en base a diversas técnicas descrito a continuacion:

TABLA 10. Acciones para la recoleccion de datos

ACTIVIDAD DE

RECOLECCION TECNICA DESCRIPCION

\dentificacié Se utiliz6 esta técnica de forma que fue posible
entificacion
Y identificar los cambios entre la version ISO
9001:2008 e I1SO 9001:2015 que se indica en

diversa bibliografia como articulos de

recoleccion de los
cambios identificados
entre la norma 1SO
9001:2008 y la ISO
9001:2015

investigacion, guias, normas, libros o manuales;
que brindan informacion referente a dichos

cambios.

_ Revision Se utiliz6 esta técnica de forma que fue posible
Recoleccion de las bibliografia o ]
] identificar las recomendaciones respecto al modo
recomendaciones . .
de implementar cambios presentados 1SO
referentes a la
) » 9001:2015 que estan presentes en diversa
implantacion de los o ) ) ] L
) bibliografia como articulos de investigacion,
cambios presentados . ) )
guias, normas, libros 0 manuales que brindan
en la norma I1SO

recomendaciones para el desarrollo de la
9001:2015

transicion del SGC.
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Se utilizo esta técnica para identificar y describir

Recoleccion de las etapas y actividades en las que se incurrio
informacién referente para para la generacién del manual de calidad y
al proceso de poder dar atencién a cada uno de los

desarrollo del manual Observacion

requerimientos de la norma ISO 9001:2015, a
de calidad en su partir de la observacion del proceso por medio de
version I1SO 9001:2015 la revision de la bitacora de trabajo del

responsable del proceso de migracion.

Se utilizo esta técnica para la revision y analisis
de diversos manuales de calidad a los que se tuvo
» acceso a través de internet, que fueron
Recoleccion de »
desarrollados en base a la nueva version de la
norma ISO 9001:2015, con la finalidad de poder

obtener modelos que sirvan de referencia para el

informacién a partir de
la revision del manual

de calidad de la d llo del | de calidad
L esarrollo del manual de calidad en su nueva
empresa y de los Revision B
) documentaria | version.
diversos manuales de

. Se utiliz6 esta técnica para comparar las
calidad desarrollados P P

respuestas dadas por los manuales de calidad
en base a la norma ISO P P y

9001:2015 analizar el nivel de cumplimiento del manual de

calidad en su version 1SO 9001:2008 haciendo
uso de la Matriz de Correspondencia presente en
al apartado de anexos (ANEXO 4).

Fuente: Desarrollo propio

4.5 INSTRUMENTOS

4.5.1 REVISION BIBLIOGRAFICA

Se utilizo esta técnica para recolectar informacion referente a los cambios acerca de la nueva
version de la 1ISO 9001:2015, que estaban presentes en diversa bibliografia como articulos de
investigacion, guias, libros o manuales, que brindan recomendaciones para dar atencion a los

cambios establecidos por la nueva version de la norma 1ISO 9001:2015
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FICHA MODELO DE REGISTRO DE RECOMENDACIONES PARA LA

IMPLEMENTACION DE LOS NUEVOS REQUERIMIENTOS DE LA 1SO 9001:2015

OBJETIVO: Revisar, registrar y analizar las el modo como los diferentes manuales, guias y

articulos brindan recomendaciones para la implementacion de los requisitos de la norma ISO

9001:2015

FUENTES DE ANALISIS: Material bibliografico encontrado en linea que brinde

recomendaciones para la implementacion de los nuevos requerimientos de la norma 1SO

9001:2015

I. DATOS DE IDENTIFICACION

TITULO

TIPO DE BIBLIOGRAFIA

FECHA DE PUBLICACION

AUTOR

Il. BREVE DESCRIPCION DE LA BIBLIOGRAFIA

DESCRIPCION

REQUERIMIENTO RECOMENDACION

OBSERVACIONES
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4.5.2 REVISION DOCUMENTARIA

Se desarrollé la revision documentaria de la norma ISO 9001:2015 y el manual de calidad en su
version ISO 9001:2008 de forma que ello permitié recolectar informacion y observaciones
respecto al nivel de correspondencia entre las diferentes versiones del manual de calidad y rescatar

la informacion que era relevante.

FICHA MODELO DE ANALISIS DE RESPUESTA A LOS REQUERIMIENTOS DE
LA NUEVA VERSION ISO 9001:2015 EN COMPARACION CON EL MANUAL DE
CALIDAD DESARROLLADO EN BASE A LA 1SO 9001:2008

OBJETIVO: Revisar, analizar y registrar las respuestas de los manuales de calidad de la nueva
y la anterior versién de la 1SO 9001, frente a los requerimientos de la nueva version 1SO
9001:2015 haciendo uso de la Matriz de Correspondencia de la norma ISO 9001:2008 y la ISO
9001:2015 para ello.

FUENTES DE ANALISIS: Manuales de gestion de calidad de la empresa en sus versiones
ISO 9001:2008 e ISO 9001:2015, la norma ISO 9001:2015 y la Matriz de correspondencia
entre la version de la norma ISO 9001:2008 y la ISO 9001:2015 (VER ANEXO 4)

ANALISIS DE CORRESPONDENCIA ENTRE LA NORMA ISO 9001:2008 Y
LA NORMA ISO 9001:2015

CLAUSULA EN CORRESPONDENCIA ENTRE CLAUSULAS
LA ISO , ISO 9001:2008
9001:2015 e (MANUAL DE CALIDAD)

OBSERVACIONES Y/O COMENTARIOS

ANALISIS
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Posteriormente para la revision documentaria se utiliz6 matrices de andlisis que permitieron la
comparacion directa entre las diversas formas en que los manuales de calidad daban respuesta a
los requerimientos de la norma 1SO 9001:2015 y se establecié una comparacion con los
requerimientos que establecia la norma.

FICHA MODELO DE REVISION DE LOS MANUALES DE CALIDAD
DESARROLLADOS EN BASE A LA 1SO 9001:2015

OBJETIVO: Revisar, analizar y registrar las el modo como los diferentes manuales de calidad
desarrollados por diversas empresas dan respuesta a los requerimientos establecidos la norma
I1SO 9001:2015

FUENTES DE ANALISIS: Manual de gestion de calidad de diversas empresas desarrollados
en base a la norma 1SO 9001:2015

ANALISIS
CLAUSULA REQUERIMIENTO DE LA ISO 9001:2015

Manual de
Calidad

EMPRESA |

RESPUESTA AL REQUERIMIENTO

EMPRESA II

EMPRESA I

OBSERVACIONES Y/O COMENTARIOS
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4.5.3 OBSERVACION

Se llevd a cabo la observacion del proceso de desarrollo del manual de calidad a partir de la

revisién de los apuntes y documentos de trabajo que desarroll6 el responsable de la elaboracion

del manual de calidad en su versién ISO 9001:2015 como parte del proceso de migracion del

SGC.

FICHA MODELO DE IDENTIFICACION DE SECUENCIA DE PASOS Y
ACTIVIDADES PARA EN EL DESARROLLO DEL MANUAL DE CALIDAD

OBJETIVO: Revisar, analizar y registrar los diferentes actividades y etapas que se llevaron a
cabo durante el proyecto de desarrollo del manual en base a la norma ISO 9001:2015

FUENTES DE ANALISIS: Bitacora de trabajo del proceso de desarrollo del manual de
calidad por parte de quien llevé a cabo el desarrollo.

REGISTRO DE ACTIVIDADES

ETAPAS

ACTIVIDAD

DESCRIPCION

OBSERVACIONES
Y COMENTARIOS
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4.6 PLAN ANALISIS

Se establecieron las siguientes actividades de andlisis, las cuales guardan congruencia con las

categorias y subcategorias establecidas a priori para el presente estudio:

4.6.1 ANALISIS DE LA SI]’UACION INICIAL DEL SGC Y DEL MANUAL DE
CALIDAD EN SU VERSION ISO 9001:2008

Se presentan los datos que se obtuvieron a partir del analisis de respuesta a los requerimientos de
la nueva version ISO 9001:2015 por parte del SGC establecido en base a la 1ISO 9001:2008 que
permitio hacer un bosquejo del estado inicial del SGC. Este anélisis también permiti6 conocer el
nivel de respuesta que posee el manual desarrollado en base a la version 1SO 9001:2008, para dar

atencion a los requisitos establecidos por la norma 1ISO 9001:2015.

4.6.2 ANALISIS DE LOS CAMBIOS REQUERIDOS POR LA NORMA 1SO 9001:2015

Se presentan los datos que se obtuvieron durante el registro de recomendaciones para la
implementacion de los nuevos requerimientos de la ISO 9001:2015 que se pudo obtener a partir
de la revision bibliografica. En este punto también se analizan los tipos de cambios que ocurrieron
en la norma ISO 9001:2015 y naturalmente se identifican las recomendaciones correspondientes
a cada uno de dichos cambios segun la bibliografia revisada.

4.6.3 ANALISIS DEL PROCESO DE DESARROLLO DEL MANUAL DE CALIDAD

Se presenta los datos que se obtuvieron a partir de la identificacion de la secuencia de actividades
en el desarrollo del manual de calidad de forma que se pudo identificar las actividades
desarrolladas y analizar el desarrollo de cada una de estas con el fin de definir su secuencia durante
la actualizacién del manual de calidad como parte del proceso de migracion del SGC.
Adicionalmente como es que a partir de dicha experiencia fue posible establecer una propuesta

metodoldgica que permitiera llevar a cabo la migracion del SGC.

4.6.4 ANALISIS FINAL DEL MANUAL DE CALIDAD EN SU VERSION ISO 9001:2015

Se presentan los datos que se obtuvieron a partir de la revision de los manuales de calidad
desarrollados en base a la 1ISO 9001:2015 con el fin de observar como, en base a los cambios
requeridos por la norma y las recomendaciones para dar respuesta a cada una de los
requerimientos de la norma 1SO 9001:2015, fueron implementados los requisitos en el nuevo
manual de calidad. Este informe presenta en el ANEXO 5, el manual de calidad en su version ISO
9001:2015
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FIGURA 8. Proceso de analisis establecido para la presente sistematizacion de la experiencia

PLAN DE PROYECTO LISTO PARA
SU EJECUCION

1. DEFINIR LA

ACTIVIDAD DE >
ANALISIS A REALIZAR

A 4

2. SELECCIONARY
RECOLECTAR LA

- MATRIZ DE CATEGORIAS
- PLAN DE ANALISIS

A 4

INFORMACION A

- FICHA
- HERRAMIENTA
- TECNICA

ANALIZAR
A 4
ANALISIS DE LA
INFORMACION ’ 3. PROCESAR LA R
RECOLECTADA Y INFORMACION
PROCESADA

y

4. DEFINIR FORMA DE
PRESENTACION

- ORGANIZACION DE LOS
DATOS Y LA INFORMACION
SEGUN LA FICHA O
HERRAMIENTA UTILIDADA
- OBSERVACION Y ANALISIS

A 4

(REDACCION)

- PLANIFICAR LA
REDACCION SISTEMATICA
- ESTRUCTURAR
PRESENTACION DEL
ANALSIS

5. REDACCION DEL

ANALISIS

- PRESENTACION FINAL DEL
ANALISIS

ESTABLECIMIENTO DE
CONCLUSIONES

Fuente: Desarrollo propio

66




V. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA
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5.1 PRESUPUESTO

En el presente estudio se hizo uso de herramientas de computo e internet que se encontraban a
disposicién del autor por lo que se puede considerar a dichos costos como costos hundidos.

Sin embargo, se presenta a continuacion la lista de los costos en los cuales se hubiera incurrido
en el desarrollo del presente estudio para consideraciones académicas.

TABLA 11. Costos del estudio

RECURSO PRECIO CANTIDAD TOTAL
Computadora con office 1500.00 soles 1 unidad 1500.00 soles
Ene_rgla elecltrlca para el 30.00 soles/mes 6 meses 180.00 soles
equipo de computo
Linea telefonica con conexién
e 80.00 soles/mes 6 meses 480.00 soles
Curso de actualizacion de la .
1SO 90012015 300.00 soles 1 unidad 300.00 soles

SUMA TOTAL 2460.00 soles

Fuente: Desarrollo propio

5.2 PLAN DE IMPLEMENTACION

A continuacion se presenta el diagrama de Gantt el cual resume las actividades que se

desarrollaron como parte del presente estudio y el tiempo que se tomo para su desarrollo:

TABLA 12. Gantt del desarrollo de la sistematizacién de la experiencia

1ER 2DO 3ER 4TO 5TO 6TO

ACTIVIDAD MES MES MES MES MES MES

Recoleccidn de datos

Andlisis de datos

Redaccion del informe

Fuente: Desarrollo propio
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5.3 CONSIDERACIONES ETICAS

Para la presente sistematizacion se tomaron las consideraciones éticas que permitieron asegurar
que efectivamente el trabajo desarrollado no suponga algln dafio intencionado o riesgo para el

investigador, la organizacion o comunidad académica.

1. Autonomia: En el presente estudio no se llegdé a desarrollar ningin tipo de encuesta o
entrevista puesto que el trabajo se oriento a la observacion, revision bibliogréafica y analisis
documentario. En dicho sentido cabe sefialar que se contd desde un inicio con el permiso de
la organizacion para el desarrollo de la presente investigacion cuidando de mantener siempre
la identidad de la organizacién en privado por lo que al momento de hacer referencia a esta

sera denominada como la empresa ABC S.A.

2. Beneficencia: Los resultados de la presente investigacién estaran disponibles para la
organizacion en la que se desarrolld y otras organizaciones en términos de informe de tesis y
un articulo de investigacién (elaborado posteriormente). Esto se hara con el fin de difundir
los conocimientos que a partir de la presente sistematizacion de la experiencia se generen de
modo gue otras organizaciones puedan hacer uso del conocimiento desarrollado ya sea para
llevar a cabo procesos de migracion de sus SGC o desarrollar la nueva version de su manual
de calidad.

3. No maleficencia: La informacion de la empresa sera utilizada con sumo cuidado y solo se
publicara el manual de calidad en el apartado de anexos por ser evidencia de trabajo
desarrollado. Otra documentacién o informacion considerada como privada por la empresa
no serd compartida por ningiin medio, que no sea el presente. Por otra parte, para el marco
tedrico se hara cita de todas las fuentes de informacion a las cuales se acceda para su
desarrollo de forma que se cuide siempre reconocer la autoria y no exista posibilidad de
generar algun tipo de plagio que suponga algun dafio para el autor, la sociedad o la comunidad

académica.

4. Reduccion de riesgos: Para minimizar el riesgo de algin mal manejo de la documentacion o
informacién utilizada todo el material que sirvié de fuente para el estudio serd almacenado en
una computadora bajo contrasefia de forma que la informacién no pueda ser facilmente
sustraida o filtrada y solo el investigador pueda tener acceso. Por Gltimo la presente
investigacion no supone ningun riesgo fisico o psicoldgico para nadie puesto que tanto la
informacion como su desarrollo se da esencialmente en términos documentales,

bibliogréaficos y observacionales.
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VI. ANALISIS DE LA EXPERIENCIA
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6.1 ANALISIS

6.1.1 ANALISIS DE LA SITUACION INICIAL DEL SGC Y DEL MANUAL DE
CALIDAD EN SU VERSION ISO 9001:2008

e ANALISIS DEL SGC DE LA EMPRESA ABC S.A. BASADO EN LA NORMA ISO
9001:2008 EN BASE A LOS REQUERIMIENTOS SOLICITADOS POR LA NORMA
1SO 9001:2015

El siguiente andlisis presenta la evaluacién y diagndstico que se ha realizado al sistema de gestion
de calidad de la empresa ABC S.A. con el fin de establecer un punto de partida acerca del
cumplimiento del SGC en su version 1SO 9001:2008 para los requerimientos establecidos por la
norma 1SO 9001:2015. Se debe considerar que el presente andlisis permite obtener una
descripcion en términos porcentuales del cumplimiento que el SGC tiene respecto a los requisitos

de la nueva version de la norma.

Por otra parte, la presente herramienta de diagndstico, descargada de la pagina web de la Escuela
Colombiana de Ingenieria Julio Garavito, fue elegida entre muchas otras halladas en internet
y considerada la mas apropiada para su aplicacion por su claridad, comprension y facilidad de
uso; ademas de ser una herramienta proveniente de una fuente asociada a una escuela de ingenieria

colombiana considerada entra las mejores.

Esta herramienta en formato Excel cuenta con las formulas programadas que permitian el célculo
de los porcentajes de cumplimiento para cada uno de los apartados de la norma y su aplicacién
supuso la revision de la informacion documentacion adicional del SGC y la observacion de los
procesos internos de la organizacion a los que la norma afecta. Para poder ver la herramienta de

diagnostico y sus resultados se puede revisar el apartado de anexos (ANEXO 3)

A continuacion se presenta la tabla de resultados de la aplicacion de la herramienta de diagnostico,

aplicada como parte del presente anlisis.

TABLA 13. Resultados de la aplicacién de la herramienta de diagnostico de SGC segin NTC
ISO 9001:2015

RESULTADOS DE LA GESTION EN CALIDAD

% OBTENIDO DE ACCIONES POR

NUMERAL DE LA NORMA IMPLEMENTACION REAL IZAR
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L(l)lFCQ:gAI\\II;lrIEZ);\E(I)ODNE LA 46% IMPLEMENTAR
5. LIDERAZGO 43% IMPLEMENTAR
6. PLANIFICACION 22% IMPLEMENTAR
7. APOYO 51% MEJORAR
8. OPERACION 7% MEJORAR
9. EVALUACION DEL
DESEMPENO 74% MEJORAR
10. MEJORA 66% MEJORAR
TOTAL RESULTADO 549
IMPLEMENTACION
Calificacion global en la Gestion de MEDIO
Calidad

Fuente: Desarrollo propio

A continuacion se presenta un grafico que permite visualizar el cumplimiento del SGC en

términos porcentuales de la norma 1SO 9001:2015.

FIGURA. 9 Gréfico que muestra el nivel de respuesta a los puntos de la norma I1SO 9001:2015

NIVEL DE RESPUESTA A LOS REQUERIMIENTOS DE LA ISO
9001:2015

4. CONTEXTO DE LA

ORGANIZACION

80%

60%
p—40%
20%

0%

10. MEJORA

9. EVALUACION DEL ¢
DESEMPENO

8. OPERACION *

5. LIDERAZGO

6. PLANIFICACION

7. APOYO

o—NIVEL DE RESPUESTA A LOS REQUERIMIENTOS DE LA 1SO 9001:2015

Fuente: Desarrollado propio

Como se puede observar, a partir del cuadro de anélisis y el gréafico presentado, son los puntos

referentes a 8. Operacion y 9. Evaluacion del desempefio los que alcanzan un mayor porcentaje

de atencidn a los requisitos de la norma ISO 9001:2015. Esto se debe probablemente a que dichos

apartados son los que menos modificaciones han sufrido y por otra parte debido a que la empresa
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ha dado casi una dptima respuesta a tales apartados en términos de procedimientos documentados

y procesos establecidos.

En lo que respuesta al punto de 10. Mejora, que es el que les sigue a los dos puntos anteriores, se
observa que presenta un nivel alto de complementariedad con los requisitos y se debe a que aun
cuando presenta cambios muchos de estos en aspectos menores y al igual que con los dos
anteriores puntos existen procedimientos documentados y procesos adecuadamente establecidos.

Por otra parte, en los puntos concernientes a 4. Contexto de la organizacion, 5. Liderazgo, 6.
Planificacion y 7. Apoyo, que son justamente donde se han dado el mayor nimero de cambios
se observa que existe un menor porcentaje de atencién a los requisitos de lanorma 1SO 9001:2015.
Se puede observar que, segin el diagndstico desarrollado existe un 54% de atencion a los

requisitos de la norma lo cual hace evidente el cumplimiento parcial de los requisitos.

Finalmente, dado que se observd que el manual de calidad sirve como un mecanismo de
integracion de los documentos y brinda respuesta directa a cada uno de los requerimientos, de
determind que para dar atencion a los porcentajes del sistema que faltan atender se planed partir
por la generacion del manual de calidad con el fin de que ello permita identificar y establecer
qué requerimientos seran atendidos en el mismo manual de calidad a través del desarrollo de
respuestas directas (como la definicion de las partes interesadas, el establecimiento de la politica
de calidad o la identificacion de riesgos y oportunidad) y que requerimientos seran atendidos a
través de la referencia a informacion documentada (como el organigrama, la caracterizacion de
procesos, manual de funciones o la encuesta de satisfaccion laboral) en la cual también se
evidencie el disefio o desarrollo de procesos que estén adecuadamente implementados de forma
que cumplan con atender efectivamente con los requerimientos establecidos por la nueva versién

de la norma.

e ANALISIS RESPECTO A LA CORRESPONDENCIA ENTRE LOS
REQUERIMIENTOS DE LA NORMA 1SO 9001:2015 Y EL MANUAL DE CALIDAD
DE LA EMPRESA ABC S.A. EN SU VERSION I1SO 9001:2008

Para el presente apartado el analisis se desarrollara en base la estructura planteada por la “ficha
modelo de andlisis de respuesta a los requerimientos de la nueva version 1SO 9001:2015 en

comparacion con el manual de calidad desarrollado en base a la 1ISO 9001:2008.
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Para gue sea posible dicha comparacion se utiliz6 la matriz de correspondencia entre normas (ver
ANEXO 4) para reorganizar el manual de calidad en su version 1SO 9001:2008 de acuerdo a la
nueva estructura planteada por la ISO 9001:2015 y asi poder realizar una comparacion que

permita la observacion y analisis deseado.

Para el analisis se tomaron en cuenta diversos elementos que pudieron ser observados segun su

factibilidad. Estos se presentan a continuacion.

En la Norma I1SO 9001:2015

Finalidad u objetivo de la clausula.

Audibilidad de la clausula.

Requerimientos centrales de la clausula.

Términos y conceptos nuevos en cada clausula.

En el Manual de calidad version 1SO 9001:2008

Informacidn existente en los apartados que pueda dar respuesta a los requerimientos.

Referencias hechas a informacién documentada en cada apartado.

Términos y conceptos nuevos que no llegan a ser atendidos.

Términos y conceptos obsoletos que ya no debe atender el manual.

Grado de respuesta que da el manual de calidad en sus apartados en cada clausula.
A continuacion se presentan los cuadros del andlisis desarrollado para cada una de las clausulas

de lanorma ISO 9001:2015 y su correspondiente equivalencia del manual de calidad en su version
ISO 9001:2008:
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CLAUSULA 1 OBJETIVO Y CAMPO DE APLICACION

OBSERVACION

Norma ISO 9001:2015

Manual de calidad version ISO
9001:2008

ANALISIS

Para el presente apartado la norma ISO
9001:2015 hace referencia tanto al objeto
(es decir la finalidad) de la norma y el
campo de aplicacion (empresa u
organizacion en la que se constituye el
SGC sin importar su tipo o tamafio,

productos o servicios suministrados).

Finalmente, es necesario observar que el
presente  apartado es  declarativo
(desarrollado con el fin de facilitar el uso
del documento y proporcionar informacion
contextual) y dado que es un punto
considerado como no auditable no
establece ningln requisito para el SGC
[34].

Segun lo establecido por la matriz de
correspondencia, el manual de calidad
en su version ISO 9001:2008 en el
apartado correspondiente hace
referencia al alcance y los objetivos de
uso que se establecen para dicho

manual de calidad.

A partir de lo observado, el manual de calidad en su version ISO
9001:2008 presenta el alcance y el objetivo del SGC que se ha
implementado y por lo tanto guarda coherencia con la funcién que la

presente clausula cumple para la norma ISO 9001:2015.

En este sentido se puede observar que la presente clausula es utilizada
con fines similares a los de la norma 1SO 9001:2015 y por lo tanto resulta
valida para replicar lo ya desarrollado en el manual de calidad en su
version 1SO 9001:2015.

CLAUSULA 2 REFERENCIAS NORMATIVAS

OBSERVACION

ANALISIS
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Norma ISO 9001:2015

Manual de calidad versién ISO
9001:2008

En el caso de la 1ISO 9001:2015 se hace a
referencia a la norma “ISO 9000:2015
Sistemas de gestion de calidad -
Fundamentos y vocabulario”, mientras que
en el caso del manual de calidad en su
version 1SO 9001:2008 se establece como
documento de referencia a la version ISO
9001:2008. Finalmente, es

observar que el presente apartado es un

necesario

punto considerado como no auditable
puesto que no establece ningln requisito
para el SGC [34].

En el manual de calidad en su version
ISO 9001:2008 presenta al igual que la
Norma 1SO 9001:2015 un apartado

referente a las “referencias normativas”

Segun lo observado, el manual de calidad en su version 1SO 9001:2008
y a partir de la comparacion desarrollada en base a matriz de
correspondencia se demuestra que existe coherencia entre la respuesta
dada en el manual de calidad en su versién 1SO 9001:2008 y lo que

presenta la norma ISO 9001:2015 en el apartado correspondiente.

Sin embargo, cabe resaltar que mientras que en la 1ISO 9001:2015 se hace
referencia a la 1ISO 9000:2015 en el manual de calidad en su version ISO
9001:2008 se hace referencia a la ISO 9001:2008.

En este sentido se puede observar que la presente clausula es utilizada
con fines similares a los de la norma 1SO 9001:2015 y por lo tanto resulta
valido para replicar el uso que se le dio en inicio con la simple diferencia

de que es necesario hacer referencia a la norma 1ISO 9001:2015.

CLAUSULA 3 TERMINOS Y DEFINICIONES

OBSERVACION

Norma ISO 9001:2015

Manual de calidad version ISO
9001:2008

ANALISIS
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En el caso de la ISO 9001:2015 se vuelve
a hacer referencia los términos vy
definiciones que estan presentes en la
norma “ISO 9000:2015 Sistemas de
gestion de calidad — Fundamentos y
vocabulario” a la cual se hizo referencia en

la clausula anterior [34].

Finalmente, es necesario observar que el
presente apartado es un punto considerado
como no auditable puesto que no establece

ningdn requisito para el SGC [34].

Se puede observar que el manual de
calidad en su version 1SO 9001:2008
hace referencia a la ISO 9001:2008
denomindndola erradamente  como
“Sistemas de gestion de calidad —
Fundamentos y vocabulario” lo cual
hace suponer que en realidad querian
referirse a la ISO 9000:2005.

Por otra parte también se hace
referencia a un cuadro en el cual se
presentan los codigos abreviados en
base a los cuales se codifican y
controlan los documentos y registros
del SGC.

Como se puede observar el manual de calidad en su version ISO
9001:2008, segun la correspondencia establecida, hace un uso similar
puesto que hace referencia a la 1SO 9000.

Sin embargo el manual de calidad en su version 1SO 9001:2008 a
diferencia de la norma 1SO 9001:2015 utiliza el presente apartado para
presentar las definiciones de los codigos aplicados para la gestion de
documentos y registros del SGC lo cual es evidencia en los apartados
donde no existen requisitos existe la libertad de dar la interpretacién y

uso gue la organizacion crea mas conveniente para el manual de calidad.

Ademas, lo anterior no podria ser una no conformidad puesto que el

presente apartado es considerado como no auditable.

CLAUSULA 4 CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

CLAUSULA 4.1 comprension de la organizacion y de su contenido

OBSERVACION

Norma ISO 9001:2015

Manual de calidad version ISO
9001:2008

ANALISIS
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Se puede observar la ISO 9001:2015 en el | Se observa que el manual de calidad en | Segun lo observado, se puede considerar que el presente requerimiento
presente apartado hace referencia a las | su version 1SO 9001:2008 no hace | por ser nuevo no halla respuesta por parte del manual de calidad en su
“cuestiones externas e internas” que debe | referencia alguna dichas “cuestiones | version 1ISO 9001:2008 aunque si existe un apartado de revision por la
definir la organizacion para su direccion | externas e internas”. direccion en base al cual se puede dar el “seguimiento y revision de la
estratégica, ademds indica que se debe informacion” requerido a las “cuestiones internas y externas” que tienen
realizar el correspondiente seguimiento a | Por otra parte, segun la | pertinencia para la gestion estratégica.

dichas cuestiones [34]. correspondencia, no presenta tampoco
la forma de realizar el “seguimiento y
Finalmente, es necesario observar que el | revision de la informacion” aunque al
presente apartado, al igual que todos los | citar al apartado de revision por la
gue se presentan a continuacién, es un | direcciébn hace suponer que dicho
punto considerado como auditable puesto | seguimiento y revision se haga al
gue si establece algin requisito para el | momento de realizar la revision por la
SGC [34]. direccion

CLAUSULA 4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas

OBSERVACION
Manual de calidad version 1ISO ANALISIS
9001:2008

Norma ISO 9001:2015

Se puede observar que para el presente | Al observar el manual de calidad en su | Segun lo observado, el presente requerimiento por ser nuevo no logra
apartado, en la norma 1SO 9001:2015, se | version ISO 9001:2008, segun la | encontrar respuesta por parte de los puntos correspondientes en el

hace requerimiento de la determinacién de | correspondencia establecida, no se | manual de calidad en su forma 1ISO 9001:2008.
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las “partes interesadas” pertinentes para el
SGC y sus respectivos requerimientos
Ademés se indica que se debe hacer
seguimiento de la informacion referente a

dichas partes interesadas [34].

logra  dar  respuesta a los
requerimientos. Se vuelve a sugerir la
revision por la direccion como apartado
para hacer seguimiento de Ila
informacion referente a “las partes
interesadas y sus requisitos pertinentes”

[34].

Es posible considerar a la revision por la direcciobn como mecanismo
para dar seguimiento a “las partes interesadas y sus requisitos
pertinentes” [34].

CLAUSULA 4.3 Determinacion del alcance del sistema de gestion de la calidad

OBSERVACION

Norma ISO 9001:2015

Manual de calidad version ISO
9001:2008

ANALISIS

Se observa que para el presente apartado
existe el requisito, por parte de la norma
ISO 9001:2015, de determinar el alcance
del SGC tanto con respecto a las clausulas
4.1y 4.2 previamente presentadas, como a
los productos y servicios que brinda la
organizacion.

Asi establece

mismo, se que la

organizacion debe aplicar los requisitos de

En base a la correspondencia entre
normas, se observa que el manual de
calidad en su version 1SO 9001:2008
hace referencia al alcance en término de
las exclusiones y los motivos de dichas
exclusiones, lo cual puede también ser
considerado como valido para la
presente version 1ISO 9001:2015 de la

norma.

Como se puede observar el manual de calidad en su versién ISO
9001:2008, segun la correspondencia establecida, cumple con el
establecimiento del alcance y su documentacidn a través de la generacion
del manual de calidad, sin embargo sélo llega a presentar las exclusiones

y no hace mencién a los apartados 4.1 y 4.2 por ser naturalmente nuevos.

En este sentido se puede observar que la presente clausula seria valido
replicar lo ya desarrollado en el manual de calidad en su version ISO

9001:2008 en el manual en su version 1SO 9001:2015 y hacer referencia
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la norma a ser aplicables en el alcance
determinado de su SGC [34].

Ademas, cabe observar que la norma
ISO 9001:2015

alcance tiene que estar documentado, lo

indica que dicho

cual si cumple el manual de calidad en
su version 1SO 9001:2008 cuando hace
referencia al punto 4.2.2 Manual de
calidad donde se indica tanto el alcance

del SGC y sus exclusiones.

a los apartados 4.1 y 4.2 para mostrar cumplimiento de los requisitos
establecidos.

CLAUSULA 4.4 Sistema de gestion de la calidad y sus procesos

OBSERVACION

Norma ISO 9001:2015

Manual de calidad version ISO
9001:2008

ANALISIS

Se observa que para el presente apartado la
norma ISO 9001:2015 requiere que se debe
mantener y mejorar continuamente el SGC
asi como los procesos necesarios su

funcionamiento en la organizacion.

Esto supone realizar una “caracterizacion”
de dichos procesos en términos de

entradas, salidas, secuencias, métodos

En base a lo establecido por la matriz de
correspondencia, se observa que el
manual de calidad en su version 1SO
9001:2008

identificacion (diagrama de procesos) y

llega a desarrollar la

su documentacion ((nicamente) sin
tratar los puntos precisos que la norma
ISO 9001:2015

apartado.

requiere segin el

Como se puede observar el manual de calidad en su version 1SO
9001:2008, segin la correspondencia establecida, muestra que la
documentacion de los procedimientos no llega a cubrir los puntos que
requiere la norma 1SO 9001:2015 como son identificar entradas y
salidas, establecer indicadores de desempefio, asignar responsables a los

procesos, etc.

Sin embargo, se observa que todo a lo que el presente apartado hace

referencia es lo que se denomina “caracterizacion de procesos” en donde
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utilizados, recursos, responsables, anlisis
de riesgos, evaluacion y actividades de
mejora [34].

se determina las entradas y las salidas de los procesos, los recursos, 10s
métodos utilizados, los riesgos, asi como los responsables.

En ese sentido se puede observar que la presente clausula seria necesario
hacer referencia a los diagramas de procesos existentes y desarrollar la
“caracterizacion de los procesos” con el fin de mostrar cumplimiento de

los requisitos establecidos.

CLAUSULA 5 LIDERAZGO

CLAUSULA 5.1 Liderazgo y compromiso

OBSERVACION

Norma ISO 9001:2015

Manual de calidad version ISO
9001:2008

ANALISIS

Se observa que para el presente apartado la
norma I1SO 9001:2015 requiere que la alta
direccion muestre liderazgo y compromiso
con respecto al SGC y para ello establece
el requerimiento de diversos puntos los
cuales suponen el rendimiento de cuentas
con respecto al SGC, el establecimiento de
politica y objetivos de calidad, asegurando

la integracion de los requisitos de calidad

En base a lo establecido por la matriz de
correspondencia, se observa que el
manual de calidad en su version 1SO
9001:2008 no llega a dar respuesta a
muchos de los  requerimientos
planteados lo cual se debe al parecer a
que son nuevos puesto que se estd
dando un nuevo enfoque al concepto de

liderazgo por parte de la alta direccion.

Como se puede observar el manual de calidad en su version 1SO
9001:2008, segun la correspondencia establecida, si cumple con el
establecimiento de compromisos por parte de la gerencia aungue no llega
a dar respuesta a muchos de estos requisitos tal parece porque varios de
estos son nuevos. Entre estos huevos requisitos ahora se establecen como
funciones del liderazgo de la organizacién, podemos asegurar
especialmente la integracion de requisitos con los procesos de la
organizacion, promover el enfoque de procesos, el pensamiento en base

a riesgos, promover la mejora continua, etc.
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con los procesos de la organizacion,
promoviendo el enfoque de procesos vy el
enfoque basado en riesgos, entre otras

€0Sas mas.

Adicionalmente existe un apartado que
exige desarrollar un enfoque en el cliente a
través de la comprension y cumplimiento
de sus requisitos regulares, legales y
reglamentarios aplicables, asi como la
busqueda constante de la satisfaccion del
cliente [34].

Sin embargo, se puede observar que aunque se atiende al requerimiento
acerca del enfoque en el cliente y se establece la politica y los objetivos
de calidad, no se llega a cumplir de manera puntual con gran parte de los
requisitos establecidos puesto que al parecer dicho apartado ha sido

modificado ampliamente.

CLAUSULA 5.2 Politica

OBSERVACION

Norma ISO 9001:2015

Manual de calidad version ISO
9001:2008

ANALISIS

De manera resumida se observa que para el
presente apartado la norma 1SO 9001:2015
requiere que la organizacion establezca la
politica de calidad ademés de comunicarla
[34].

En base a lo establecido por la matriz de
correspondencia, se observa que el
manual de calidad en su version 1SO
9001:2008 si llega a dar respuesta a los

requerimientos del presente apartado

Como se puede observar el manual de calidad en su version 1SO
9001:2008, segun la correspondencia establecida, si cumple con el
establecimiento de la politica de calidad y hace referencia a la
comunicacion de ésta pero no en los términos y detalles que la norma

establece por lo que esto puede sugerir que el apartado de la politica de
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sin llegar a los detalles que éste
establece los cuales resultan ser mas
especificos y orientados a las nuevas
clausulas (como por ejemplo que la
politica de calidad incluya la mejora
continua del SGC y que esté disponible
para

las partes interesadas segun

corresponda).

calidad ha sufrido algunos cambios en su redaccién y la informacion que

provee.

En este sentido se puede observar que la presente clausula seria valido
replicar lo ya desarrollado en el manual de calidad en su version 1ISO
9001:2008 y agregar los detalles que requiere la nueva version de la

norma.

CLAUSULA 5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion

OBSERVACION

Norma ISO 9001:2015

Manual de calidad version ISO
9001:2008

ANALISIS

Se observa que para el presente apartado la
norma I1SO 9001:2015 requiere que la alta
direccion defina las “responsabilidades y
autoridades para los roles pertinentes” de
forma que puedan comunicarse Yy
entenderse, en la organizacion. Asi mismo
establece que se deben llevar a cabo
actividades diversas como el control de

cumplimiento de los requisitos en el SGC,

En base a lo establecido por la matriz de
correspondencia, se observa que el
manual de calidad en su version 1SO
9001:2008

establecimiento de responsabilidades y

presta  atencion  al
autoridades de las personas en la

organizacion pero no con las

especificaciones que establece la nueva
version de la norma ISO 9001:2015.

Como se puede observar el manual de calidad en su version 1SO
9001:2008, segun la correspondencia establecida, si cumple con el
presente apartado pero no al nivel de las especificaciones establecidas lo
cual se debe a que los cambios en término de requerimientos resultan ser

mas especificos en la nueva version de la norma.

Por otra parte cabe resaltar que en el manual de calidad en su versién

ISO 9001:2008 se hace referencia al “representante de la direccion” pero
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el control de procesos, las actividades de
mejora y el enfoque en el cliente, entre
otros [34].

Por otra parte se observa un fin
integrador de la norma para el
establecimiento de las responsables, los
roles y las funciones de autoridad en la
organizacion, con el fin de asegurar el

buen desempefio del SGC.

en el presente apartado de la norma ISO 9001:2015 ya no esté presente
dicho requisito.

Para la presente clausula se puede observar que seria necesario eliminar
lo referente al representante de la direccion y replicar lo ya desarrollado
en el manual de calidad en su version ISO 9001:2008 y finalmente

atender los detalles que requiere la nueva versién de la norma.

CLAUSULA 6 PLANIFICACION

CLAUSULA 6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades

OBSERVACION

Norma ISO 9001:2015

Manual de calidad version ISO
9001:2008

ANALISIS

Se observa que para el presente apartado la
norma 1SO 9001:2015 requiere que, en lo
que refiere a planificacién, se lleven a cabo
acciones para abordar los “riesgos y
los

oportunidades” en base a

requerimientos  establecidos en los
apartados 4.1y 4.2 los cuales se centran en
el reconocimiento de las cuestiones

internas y externas de la organizacion y

En base a lo establecido por la matriz de
correspondencia, se observa que el
manual de calidad en su version 1SO
9001:2008, aunque trata acerca de la
planificacion de la calidad no llega a dar
atencion plena a los requerimientos ni
al detalle que estos determinan, puesto
que solo se referencia la planificacion

de la calidad y las acciones preventivas,

Como se puede observar el manual de calidad en su version 1SO
9001:2008, segun la correspondencia establecida, hace mencion a la
planificacién de la calidad pero nuevamente falla en dar atencion a los
requerimientos de forma especifica, naturalmente porque estos han

variado y se han hecho mucho més detallados.

Segun la matriz de correspondencia las acciones preventivas han sido
reemplazadas por las acciones para abordar tanto los riesgos como las

oportunidades lo cual supone el establecimiento de una respuesta que
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busca atender e identificar a las partes

interesadas y sus requerimientos.

En especial se observa que se requiere a la
organizacion definir acciones integradas a
sus procesos para abordar los “riesgos y las
oportunidades” que permitan asegurar que

el SGC logre los resultados previstos [34].

que para la presente version de la norma
dejan de ser utilizadas y en su

reemplazo se usa el término riesgos.

integre no solo riesgos y oportunidades sino las cuestiones internas y

externas, asi como las partes interesadas y sus requerimientos.

Para la presente clausula se puede observar que seria necesario
especificar lo correspondiente al planeamiento de la calidad, eliminar lo
referente acciones preventivas y desarrollar un anélisis que integre a las

partes interesadas y sus expectativas.

CLAUSULA 6.2 Obijetivos de la calidad y planificacion para lograrlos

OBSERVACION

Norma ISO 9001:2015

Manual de calidad version ISO
9001:2008

ANALISIS

Se observa que para el presente apartado la
norma ISO 9001:2015 requiere que se
definan los objetivos de calidad y la
planificacion necesaria para que estos

puedan ser alcanzados.

El punto trata ademés acerca de los
requisitos especificos que deben cumplir

los objetivos no s6lo en términos de

En base a lo establecido por la matriz de
correspondencia, se observa que el
manual de calidad en su version 1SO
9001:2008 si se hace referencia a los
objetivos de calidad pero no al nivel de
detalle que la nueva versién de la norma

establece.

Como se puede observar el manual de calidad en su version 1SO
9001:2008, segun la correspondencia establecida, da atencion al
requerimiento pero nuevamente existe una disparidad en término de los
detalles que la norma establece en sus requisitos lo cual hace suponer
gue se estan haciendo requerimientos mas especificos y ello significa
gue probablemente la norma en su version ISO 9001:2015 resulta ser
mas especifica que la version anterior, dado que similar nivel de detalle

en término de requisitos se han observado en apartados anteriores.
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calidad (que sean medibles, aplicables,
pertinentes), sino ademas a nivel de
detalles especificos (responsables, tiempo
de medicidn, que evaluarén, etc.) [34].

Por otra parte se observa que el manual
de calidad hace referencia a
informacién documentada por lo que es
problema que dicha informacion
cumpla en parte con los requisitos

establecidos por la norma.

Para la presente clausula se puede observar que seria necesario declarar
cumplimiento y hacer referencia a la informacion documentada cuidando
que en esta se cumplan con todos los requisitos que a detalle establece la

norma.

CLAUSULA 6.3 Planificacion de los cambios

OBSERVACION

Norma ISO 9001:2015

Manual de calidad version ISO
9001:2008

ANALISIS

Se observa, de forma resumida, que para el
presente apartado la norma 1SO 9001:2015
requiere que los cambios que se
desarrollen con respecto al SGC se realicen
de manera planificada, considerando asi
las consecuencias de dichos cambios, la
disponibilidad de recursos y la designacion

de responsabilidades [34].

En base a lo establecido por la matriz de
correspondencia, Se observa que el
manual de calidad en su version 1SO
9001:2008 no llega a dar respuesta al
presente requerimiento, sino solo
Unicamente en lo referente al punto de
mantener la integridad del SGC cuando

se definan e implementen cambios.

Como se puede observar el manual de calidad en su version ISO
9001:2008, segun la correspondencia establecida, no llega a dar atencién
al presente requerimiento lo cual se debe a que se trata de un
requerimiento nuevo, el cual se focaliza en la “planificacion de los

cambios” [34].

Para la presente clausula se puede observar que seria necesario hacer
referencia a la informacién documentada y otros apartado que den
cumplimiento de los requisitos que a detalle se establece en este apartado

de la norma.

CLAUSULA 7 APOYO
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CLAUSULA 7.1 Recursos

OBSERVACION

Norma ISO 9001:2015

Manual de calidad version ISO
9001:2008

ANALISIS

Se observa que para el presente apartado la
norma ISO 9001:2015 requiere que en el
punto concerniente a recursos la
organizacion determine y proporcione
todos los recursos necesarios para la
implementacion, mantenimiento y mejora

del SGC.

Dentro de estos recursos estan las personas
(que permitan implementar el SGC y lleva
a cabo la operacion y control de sus
procesos), la infraestructura (requerida
para la operacion de los procesos y lograr
la conformidad de productos y servicios
prestados), el ambiente (que incluye tanto
caracteristicas para la seguridad fisica
como psicologica), recursos  de
seguimiento y medicién (para aquellas

empresas que hacen uso de equipos que

En base a lo establecido por la matriz de
correspondencia, se observa que el
manual de calidad en su version 1SO
9001:2008 da una respuesta parcial al
requerimiento puesto que trata un
apartado concerniente a la provision de
recursos como (hardware, software,
capacitaciones y otros), otro apartado
gue hace referencia a la infraestructura
(que supone proveer las instalaciones
para lograr la conformidad de productos
y servicios), el ambiente de trabajo (que
hace referencia a la iluminacion y
ergonomia) y el control de los equipos

de medicion y seguimiento.

Como se puede observar el manual de calidad en su version ISO
9001:2008, segun la correspondencia establecida, responde parcialmente
a los requerimientos que establece la nueva version de la norma. Es mas
especifica y detallada. Existe un nuevo requisito que supone dar cuenta
del conocimiento de la organizacién como un recurso intangible lo cual

se puede asociar al concepto de “gestion del conocimiento”.

Para la presente clausula se puede observar que seria necesario hacer
referencia a lo ya presentando en el manual de calidad en su version ISO
9001:2008 y agregar al detalle aquellos puntos especificos que exige la
nueva version de la norma, tomando una especial consideracion a la
gestion del conocimiento ya que segin la actual experiencia de
investigacion es el conocimiento el factor principal para un obtener el

criterio que asegure el buen desempefio de los procesos.

Adicionalmente se observa que aqui existe una de los puntos que supone
una exclusion para el SGC puesto que dado que se trata de una empresa

de software la cual no utiliza maquinarias que requieran ser calibradas,
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aseguren la o6ptima medicion de los
productos y la calibracion de los equipos
de medicion de forma que puedan ser
trazables) y finalmente la gestion del
conocimiento (que supone gestionar el
conocimiento desarrollado a partir de la
experiencia obtenida por la empresa e
informacién proveniente tanto de fuentes
internas como la propiedad intelectual y
fuentes externas como conocimiento

proveniente del mercado) [34].

por lo tanto no es necesario el hacer control de los equipos de medicion

y seguimiento.

CLAUSULA 7.2 Competencia

OBSERVACION

Norma ISO 9001:2015

Manual de calidad version ISO
9001:2008

ANALISIS

Se observa, de manera resumida, que para
el presente apartado la norma ISO
9001:2015 requiere que la empresa
demuestre que las personas que afectan el
desempefio y eficacia del SGC tengan las

competencias necesarias.

En base a lo establecido por la matriz de
correspondencia, se observa que el
manual de calidad en su version 1SO
9001:2008 da una respuesta casi total a
los requerimientos que establece la
norma 1SO 9001:2015, aunque en el

caso del manual de calidad en su

Como se puede observar el manual de calidad en su version 1SO
9001:2008, segun la correspondencia establecida, se da respuesta
parcialmente a los requerimientos que establece la norma lo cual resulta

ser suficientemente aceptable.

Para la presente clausula se puede observar que seria necesario hacer

referencia a lo ya presentando en el manual de calidad en su version ISO
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Ademés la norma establece que tales
competencias se definan en términos de
formacion, educacion y la experiencia para
desemperfiarse adecuadamente; y ademas
todo ello esté debidamente documentado
[34].

version 1SO 9001:2008 se observa que
la empresa da una mayor atencion al
proceso de capacitacion y la evaluacion
de su eficacia.

9001:2008 y agregar lo concerniente a un adecuado proceso de

seleccion.

CLAUSULA 7.3 Toma de conciencia

OBSERVACION

Norma ISO 9001:2015

Manual de calidad version ISO
9001:2008

ANALISIS

Se observa que para el presente apartado la
norma ISO 9001:2015 requiere que la
organizacion se asegure que las personas
en la organizacién sean conscientes de la
politica de calidad, los objetivos y las
implicancias de incumplir los requisitos de
calidad [34].

En base a lo establecido por la matriz de
correspondencia, se observa que el
manual de calidad en su version 1SO
9001:2008 da una respuesta parcial y
minima puesto que la toma de
consciencia solo se toma como un
elemento agregado y no como un
requisito independiente, como se
observa en la version de la norma méas

reciente 1ISO 9001:2015.

Como se puede observar el manual de calidad en su version ISO
9001:2008, segun la correspondencia establecida, aun cuando se da
respuesta parcial esta resulta ser minima y poco especifica, para el grado

de detalles que requiere la norma.

Ademas, se observa que la norma ISO 9001:2015 brinda una especial
atencion a la toma de conciencia para lo cual exige el desarrollo de
actividades mas especificas con respecto a la toma de conciencia de

quienes laboran en la empresa [34].
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Para la presente clausula se puede observar que seria necesario agregar
lo concerniente a la toma de conciencia tomando especial atencién a los

requisitos especificos que detalla la norma.

CLAUSULA 7.4 Comunicacién

OBSERVACION

Norma ISO 9001:2015

Manual de calidad version ISO
9001:2008

ANALISIS

Se observa que para el presente apartado la
norma ISO 9001:2015 requiere que la
organizacion defina tanto la comunicacion
interna como externa de la organizacion de
forma especifica y detallada por lo que
hace referencia como qué comunicar,
cuando comunicar, como comunicar y a

quién comunicar [34].

Se observa que el manual de calidad en
ISO 9001:2008 hace

Unicamente a la

su version
referencia

comunicacién interna, ademas ésta se
resume Unicamente a hacer referencia a
comunicar la politica de calidad y los
utilizados dicha

medios para

comunicacion.

Como se puede observar el manual de calidad en su version ISO
9001:2008, segun la correspondencia establecida, la respuesta que se
brinda es minima y ello se debe, al parecer, a que el presente apartado,
al igual que el apartado anterior es nuevo y se presta una especial
atencion a la comunicacion, con el fin de lograr que esta sea

adecuadamente para el desempefio del SGC.

Cabe resaltar que realmente la comunicacién es un factor importante
para la adecuada toma de decisiones pues muchos de los problemas que

ocurren en la empresa se deben a una falta o falla de esta.

Para la presente cldusula se puede observar que seria necesario responder
las cuestiones referentes a la comunicacion y el SGC que establece la

norma.
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CLAUSULA 7.5 Informacion documentacion

OBSERVACION

Norma ISO 9001:2015

Manual de calidad versién ISO
9001:2008

ANALISIS

Se observa que para el presente apartado la
norma ISO 9001:2015 requiere que se haga
una adecuada gestion de la informacion
documentada necesaria para la eficacia del
SGC.

En este punto se especifica como es que
dicha informacion debe ser creada y
actualizada, como es que se da el control
de la informacion documentada vy
finalmente detalla aspectos concretos de
los puntos mencionados (como el formato,
los medios de soporte, su difusion, su

proteccidn y hasta conservacion) [34].

Se observa que el manual de calidad en
ISO 9001:2008 hace
referencia a aspectos especificos en

su version

términos de documentacion del SGC, el

manual de calidad, el control de

documentos y el control de registros.
Naturalmente todos los documentos
requeridos anteriormente como manual
de calidad,

documentados y

procedimientos
registros quedan
dentro del concepto de informacion

documentada.

Como se puede observar el manual de calidad en su version 1SO
9001:2008, segun la correspondencia establecida, la respuesta brindada
es muy suficiente puesto que se concentra en procesos concretos 10s
cuales han sido ampliamente desarrollados por la organizacion dado que
es en base a la gestion de la documentacion se da la gestion de la calidad.

Incluso se debe observar que es la gestion de los documentos una forma
de gestion del conocimiento de la empresa lo cual supone una piedra

angular para el soporte y funcionamiento del SGC.

Para la presente clausula se puede observar que seria necesario dejar de
hacer referencia a procedimientos y registros para hacer referencia a
informacion documentada y establecer especialmente que dicha
informacion puede ahora ser gestionada en formato digital, lo cual

supone un cambio importante para el SGC.

CLAUSULA 8 APOYO

CLAUSULA 8.1 Planificacion y control operacional
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OBSERVACION

Norma ISO 9001:2015

Manual de calidad version ISO
9001:2008

ANALISIS

Se observa que para el presente apartado la
norma I1SO 9001:2015 requiere que se
desarrollen una serie de acciones que se
orientan al control de calidad de la
producciéon y resultados de producto y

servicio de la empresa.

Se establece que se debe determinar los
requisitos para el producto o servicio, los
criterios para los procesos, criterios para la
aceptacion de productos, asi como que se
establezcan los recursos necesarios para
lograr la conformidad de los requisitos de
producto o servicio brindados. Del mismo
modo se hace referencia al control de los
procesos y la gestion de la documentacién
gue permita tener confianza de que los
procesos de produccion se han llevado

conforme lo planificado [34].

Se observa que el manual de calidad en
su version 1SO 9001:2008 no se hace
una adecuada respuesta, al parecer
porque la nueva version de la norma
establece nuevos requisitos que resultan
ser mas especificos que la antigua

version de la norma.

Finalmente, cabe resaltar que la
respuesta que se brinda a la presente
clausula no hace referencia a ningln
otro apartado de la norma o a alguna
informacién documentada por lo que
nuevamente se confirma que la

respuesta es insuficiente.

Como se puede observar el manual de calidad en su version ISO
9001:2008, segun la correspondencia establecida, se brinda una
respuesta que resulta ser insuficiente puesto que no solo existen nuevos

requisitos sino que éstos resultan ser mas especificos y detallados.

Para la presente clausula se puede observar que seria necesario hacer
referencia a alguna informacion documentada en la cual se trate la
planificacién y control de los procesos para lograr la adecuada provision

de productos y servicios que ofrece la empresa.
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CLAUSULA 8.2 Requisitos para los productos y servicios

OBSERVACION
Manual de calidad version 1ISO ANALISIS
9001:2008

Norma ISO 9001:2015

Se observa que para el presente apartado la | Se observa que el manual de calidad en | Como se puede observar el manual de calidad en su version 1SO
norma I1SO 9001:2015 requiere que se | su version 1SO 9001:2008 se da casi | 9001:2008, segun la correspondencia establecida, brinda una respuesta
desarrollen una serie de acciones para | una total atencion a los requisitos | resulta ser muy suficiente puesto que se tratan los mismos puntos
asegurar el cumplimiento de los requisitos | establecidos en norma, especialmente a | concernientes al establecimiento de requisitos.

establecidos para los productos y servicios. | los tres primeros puntos que tratan la
comunicacién con el cliente, la | Lo que se debe hacer es atender algunos nuevos detalles que se refieran
Asi, se empieza por establecer | determinacion y revisiobn de los | acdmo se gestionan los requisitos y trata el punto referente a los cambios
requerimientos con respecto a la | requisitos, exceptuando el punto que | en los requisitos para los productos y servicios.

comunicacién con el cliente de forma que | trata acerca de los cambios de requisitos
se pueda acceder a informacion que | (que hace referencia a la actualizacion
establece los requisitos del producto o | de documentos y la comunicacion de
servicio (contratos, pedidos, etc.); la | los cambios realizados).

determinacion de requisitos para los
productos y servicios que puedan ser no
solo por parte del cliente sino también
aquellos de tipo legal y reglamentario; la
revision de dichos requisitos que incluso

incluyan aquellos que no han sido
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establecidos por el cliente y finalmente los
cambios con respecto a los requisitos [34].

CLAUSULA 8.3 Disefio y desarrollo de los productos y servicios

OBSERVACION

Norma ISO 9001:2015

Manual de calidad version ISO
9001:2008

ANALISIS

Se observa que para el presente apartado la
norma I1SO 9001:2015 requiere que se
desarrollen una serie de acciones para
asegurar el cumplimiento de las
actividades de disefio y desarrollo de los
productos y servicios que brindard la

empresa.

Asi lo que se observa un apartado que hace
referencia a la planificacion del disefio y
desarrollo (que se concentra en detalles
concernientes a las etapas y controles del
disefio y desarrollo que la organizacién
debe considerar); las entradas para el

disefio y desarrollo (que trata los requisitos

Se observa que el manual de calidad en
su version 1SO 9001:2008 responde a
varios de los puntos que trata el

presente apartado.

En especial se observa cémo es que los
puntos concernientes a la revision,
verificacion y validacion  siguen
presentes pero se han agrupado en torno
al punto de “controles del disefio y

desarrollo”.

Como se puede observar el manual de calidad en su version 1SO
9001:2008, segun la correspondencia establecida, la respuesta que se
brinda, es muy completa y ello supone que los cambios han sido

menores.

Nuevamente la norma hace referencia a varios detalles los cuales son
comunmente tratados de forma especifica en manuales de procedimiento
a los cuales se hace referencia en el manual de calidad como son el
procedimiento de gestion de requerimientos, el procedimiento de control
de calidad, el procedimiento de conformidad, entre otros procedimientos

que se observa en el manual de calidad en su versién ISO 9001:2008.

Adicionalmente se debe observar que no todas las empresas hacen

referencia a este punto puesto que no trabajan en base al disefio y
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de funcionamiento y desempefio del
producto, requisitos legales, asi como
normas y codigos de practicas que la
organizacion  se  compromete  a
implementar, entre otros puntos); los
controles del disefio (como controles,
verificaciones y revisiones del proceso de
disefio y desarrollo del producto que debe
aplicar la empresa para asegurar los
resultados que se desean obtener); las
salidas del disefio y desarrollo (que se
deben aplicar para asegurar que el disefio
resultante cumple los requisitos iniciales y

de seguimiento y medicion) [34].

desarrollo de productos. Cabe sefialar que la presente organizacion no

considera el presente apartado como una exclusion.

CLAUSULA 8.4 Control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente

OBSERVACION

Norma ISO 9001:2015

Manual de calidad version ISO
9001:2008

ANALISIS

Se observa que para el presente apartado la
norma I1SO 9001:2015 requiere que se

lleve a cabo un “control de los procesos,

Se observa que el manual de calidad en
su version ISO 9001:2008 responde

medianamente al presente apartado

Como se puede observar el manual de calidad en su version ISO
9001:2008, segun la correspondencia establecida, la respuesta que se

brinda es relativamente mediana puesto que se enfoca mayormente en el
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productos y  servicios que  son

suministrados externamente” [34].

En este punto la organizacion se asegura
gue los “procesos, productos y servicios
suministrados externamente” cumplan los
requisitos establecidos a través de
actividades de control, evaluacion,
seleccién y seguimiento los proveedores
gue son externos. Adicionalmente se
establecen mecanismos de control de
dichos procesos, productos y servicios con
el fin de asegurar un impacto positivo en la
produccién y satisfaccion del cliente, lo
cual incluye la necesidad de establecer
adecuados mecanismos de comunicacion

con el proveedor [34].

puesto que se en la anterior versién de
la norma se centraba Unicamente en el
proceso de compra y los proveedores, y
actualmente en la norma se hace un
control de los de los procesos vy
servicios que se suministran de forma

externa.

Esto dltimo presume un cambio
complejo pues no solo supone
considerar las compras, la verificacion
de los productos comprados y el control
de los proveedores externos sino la
gestion y control de los procesos

servicios suministrados externamente.

proceso de compra y deja de lado no solo la incluso de la adquisicion de
servicios, sino a los procesos que se puede dar en el caso de una

tercerizacion.

Lo ultimo también demuestra que la norma se hace méas especifica y
busca incluir a todos los tipos de proveedores que puedan afectar la

calidad de los productos y servicios brindados al cliente.

Lo que se debe hacer para terminar de dar atencidn al presente apartado
es agregar los nuevos requisitos especificos y hacer una adecuada
referencia a los procesos y servicios suministrados externamente, en caso

de haberlos.

CLAUSULA 8.5 Produccion y provision del servicio

OBSERVACION

Norma I1SO 9001:2015

Manual de calidad version ISO
9001:2008

ANALISIS
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Se observa que para el presente apartado la
norma I1SO 9001:2015 requiere que se
lleve a cabo el control de calidad de la
produccién y provision del servicio.

Para ello se debe implementar una
produccién del servicio que esté bajo
condiciones controladas (disponiendo de
informacion documentada, recursos de
seguimiento y medicion, infraestructura
adecuada, acciones que prevengan errores
humanos entre otros); identificacion y
trazabilidad (que permita identificar y
controlar las salidas); cuidar la propiedad
perteneciente a proveedores o clientes
externos (que esta bajo el control de la
organizacion o estd siendo utilizada por
esta); preservacion de las salidas para
asegurar la conformidad con los requisitos;
desarrollar actividades posteriores a la
entrega (que asegure la vida Util prevista de

los productos y servicios y permita obtener

Se observa que el manual de calidad en
su version 1SO 9001:2008 da respuesta
al presente apartado casi
completamente pues varios de los
puntos que trata el presente apartado
son considerados como en el caso del
control de la produccion y provision del
servicio, la identificacion y
trazabilidad, el cuidado de la propiedad
del cliente, la preservacion del producto
y las actividades posteriores a la

entrega.

En lo que respecta al control de cambios
existe una confusion al parecer con el
control de cambios del disefio vy
desarrollo o control de cambios en la
informacién documentada que no son
necesariamente lo mismo que el control
de cambios para la produccion y

prestacion del servicio.

Como se puede observar el manual de calidad en su version ISO
9001:2008, segun la correspondencia establecida, existen muchas
concordancias puesto que los puntos tratados son los mismos
exceptuando el control de cambios para la produccion y prestacién del

servicio.

Por otra parte se observa que la norma, para el presente apartado, muestra
varios detalles que requieren de ser atendidos de forma especifica en los
documentos citados que dan respuesta a cada uno de los requisitos
especificos del presente punto. Esto es importante de resaltar puesto que
al parecer los puntos especificos que trata la norma no necesariamente
obtienen respuesta directa en el manual de calidad sino que se
desarrollan en manuales de procedimiento o instructivos especificos para
dichos puntos, y por ello el manual de calidad en ocasiones suele
presentar un texto totalmente distinto al que presenta la norma aungue
en muchas ocasiones los manuales de calidad suelen citar el texto de la

norma de manera similar.
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retroalimentacion de cliente); control de
cambios (que permitan documentar y
controlar los cambios que se dan en la
produccioén y prestacion del servicio y las
autorizaciones de dichos cambios) [34].

CLAUSULA 8.6 Liberacion de los productos y servicios

OBSERVACION

Norma ISO 9001:2015

Manual de calidad version ISO
9001:2008

ANALISIS

Se observa que para el presente apartado la
norma I1SO 9001:2015 requiere que se
implementen actividades de control que
permita asegurar que la liberacién de los
productos y servicios no se den hasta que
se haya cumplido con los requisitos
En dicho

sentido lo que se busca el presente apartado

previamente  establecidos.

es asegurar la conformidad con los
criterios de aceptacion de los productos y

servicios brindados [34].

Se observa que el manual de calidad en
su version 1SO 9001:2008 da atencion
al requerimiento en términos de

“verificacion del producto comprado™y

“seguimiento y  mediciéon  del
producto”, lo cual supone un
cumplimiento parcial de los

requerimientos de la nueva version de

la norma.

Como se puede observar el manual de calidad en su version ISO
9001:2008, segun la correspondencia establecida, existen muchas
concordancias puesto que la liberacion de los productos o servicios
suponen la verificacion y seguimiento de los productos y servicios
cuando finalmente son entregados o brindados al cliente. Probablemente
no se cumpla con el apartado en términos literales pero si cumple con
generar evidencia de conformidad y trazabilidad de las personas que dan

la autorizacion para la liberacion de los productos y servicios.

Nuevamente se observa que existen formas diversas de dar respuesta a
los requerimientos en el manual de calidad, algunos de estos pueden ser

brindados de forma literal utilizando como guia el texto expresado en el
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manual de calidad y otros puede darse a través de una respuesta méas
espontanea pero que suponga la especificacion en un documento mas

especifico y detallado.

CLAUSULA 8.7 Control de las salidas no conformes

OBSERVACION

Norma ISO 9001:2015

Manual de calidad version ISO
9001:2008

ANALISIS

Se observa que para el presente apartado la
norma ISO 9001:2015 requiere que la
organizacion se asegure de controlar las
salidas que no sean conformes de modo
gue se pueda evitar su uso o entrega no
intencionada. La norma indica como deben
tratarse las salidas no conformes y ademas
modo sobre como la
debe

gue a partir

establecer el
conservar la
de dicha

actividad de control, se genera [34].

organizacion

informacion,

Se observa que el manual de calidad en
su version 1SO 9001:2008 cumple con
el apartado de control de productos no
conformes 'y se presenta un
procedimiento documentado para dicha

actividad.

Ademas, cabe resaltar que se hace
referencia a salidas no conformes y no
solo a productos no conformes pues
supone que también puede darse el caso
en que se trate de una empresa de

servicios y no una de productos.

Como se puede observar el manual de calidad en su version ISO
9001:2008,
completamente con los requisitos del apartado sin embargo se debe notar

segun la correspondencia establecida, cumple casi
que en este punto el manual de calidad no llega a hacer referencia a
ninguno de los puntos de la nueva version sino que por el contrario los
atiende de manera general, pues la nueva versién de la norma establecer

requisitos mas especificos.

Esto altimo sugiere que la respuesta que se da a los requisitos que exige
la norma una modificacién necesaria en funcion de los requisitos mas
especificos que establece (tanto para el trato de las salidas no conformes
como para la generacion de la informacion no documentada que a partir

de ésta se genera).

CLAUSULA 9 EVALUACION DEL DESEMPENO
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CLAUSULA 9.1 Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion

OBSERVACION

Norma ISO 9001:2015

Manual de calidad version ISO
9001:2008

ANALISIS

Se observa que para el presente apartado la
norma I1SO 9001:2015 requiere que se
Ileva a cabo la evaluacion del desempefio
lo que supone la organizacion determine
aquello que requiere seguimiento y

medicion, los métodos para dicha
medicion, el momento en el que se deben
realizar, y naturalmente evaluar la eficacia

y desempefio del SGC [34].

Adicionalmente se debe controlar la
satisfaccion del cliente lo que supone
realizar un seguimiento a las percepciones
del cliente con respecto a la satisfaccion de
sus necesidades, y finalmente analizar la
informacién que resulta del analisis para
otras cosas, la

confirmar, entre

conformidad del cliente con los productos

Se observa que el manual de calidad en
su version 1SO 9001:2008 cumple con
realizar el seguimiento y medicion de
los procesos, la satisfaccion del cliente
y el andlisis de los datos por lo que se
podria observar que satisface casi
plenamente los requisitos que establece

la norma.

Como se puede observar el manual de calidad en su version ISO
9001:2008, segun la correspondencia establecida, existen muchas
concordancias dada la similitud de los puntos tratados entre normas.

Se presentan varios detalles nuevos como el analisis de datos para que
permitan evaluar cuan eficaces son las acciones que se toman para
abordar tanto riesgos como oportunidades, pero se comprende que la
norma no solo ha realizado cambios a nivel estructural (reorganizacion
del orden de los requerimientos) y agregado nuevos requerimientos (en
apartados completamente nuevos) sino también a nivel criterios
especificos en apartados que se siguen manteniendo (como por ejemplo
en el caso de del punto “analisis y evaluacion” que antes se denominaba
“analisis de datos”) pero que agregan requerimientos especificos que
resultan ser completamente nuevos (como al analisis de datos para
evaluar la eficacia de las acciones para abordar los riesgos vy

oportunidades antes mencionado).
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y servicios y el grado de satisfaccion de
este [34].

CLAUSULA 9.2 Auditoria interna

OBSERVACION

Norma ISO 9001:2015

Manual de calidad version ISO
9001:2008

ANALISIS

Se observa que para el presente apartado la
norma ISO 9001:2015 requiere que la

organizacion lleve a cabo auditorias

internas con el fin de que se pueda obtener

informacion referente al SGC.

La norma también presenta otros

requerimientos mas especificos que

supone que dichas auditorias sean

planificadas, que sean llevadas por

auditores que aseguren objetividad e
imparcialidad, que los resultados de las
auditorias sean informados a la alta
direccién, que se tomen las correcciones y

acciones correctivas necesarias para las no

Se observa que el manual de calidad en
su version 1SO 9001:2008 da respuesta
al requerimiento de realizar auditorias
internas pero a través de una respuesta
gue se brinda en términos generales y
haciendo referencia a un procedimiento

documentado.

Esto sugiere que en el manual se puede

estar dando respuesta a los
requerimientos mas especificos a traves
del procedimiento documentado al que

se hace referencia.

Como se puede observar el manual de calidad en su version 1SO
9001:2008, seguln la correspondencia establecida, existe una respuesta
parcial la cual naturalmente se debe a que dicho punto en el manual de
calidad brinda una respuesta que se da en términos generales y los
detalles especificos, al parecer, se presentan en el procedimiento

documentado.

Esto resulta 16gico puesto que muchos de los requisitos especificos
suponen la produccion de una informacion mas concreta que puede ser
atendida mejor a través del desarrollo de un procedimiento documentado
0 instructivo que responda cada uno de los requerimientos especificos

que la norma indica.
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conformidades encontradas y finalmente
se conserve evidencia documentada de
dichas auditorias [34].

La estrategia mas adecuada para dar atencion a los puntos mas
especificos del presente apartado podria ser a través del desarrollo de las

especificaciones en el procedimiento de auditorias internas.

CLAUSULA 9.3 Revision por la direccion

OBSERVACION

Norma ISO 9001:2015

Manual de calidad version ISO
9001:2008

ANALISIS

Se observa que para el presente apartado la
norma 1SO 9001:2015 requiere que la alta
direccion lleve a cabo la revision periodica
del

planificacion,

SGC para asegurar su adecuada
funcionamiento y
alineamiento con la direccion estratégica
de la organizacién. Ademas la norma
establece un conjunto de requerimientos
especificos sobre aquella informacion que
debe conformar la revisién por la direccién

y los resultados de dicha revision [34].

Se observa que el manual de calidad en
su version 1SO 9001:2008 el manual de
calidad cuenta con un apartado
concerniente a la revision por la
direcciéon hace una declaracién sucinta
de dicha actividad, haciendo referencia
al procedimiento para llevar a cabo la

revision por la direccion.

Como se puede observar el manual de calidad en su version ISO
9001:2008,

requerimiento del desarrollo de la revision por la direccion, sin embargo

segun la correspondencia establecida, atiende al
los detalles tanto del contenido (entradas) como los resultados (salidas)
de dicha revisibn son aspectos que atiende, naturalmente, el

procedimiento de revisién por la direccion.

Asi, lo que podemos observar finalmente es que algunos de los
requerimientos menores o especificos de la norma pueden suponer la
necesidad de establecer un procedimientos o instructivo que a ello de

atencion.

Para poder prestar atencion al presente requerimiento seria necesario

revisar el procedimiento que trata la revision por la direccion y
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asegurarse de cumplir con los requisitos especificos de la nueva version

de la norma.

CLAUSULA 10 MEJORA
CLAUSULA 10.1 Generalidades

OBSERVACION

Norma ISO 9001:2015

Manual de calidad version ISO
9001:2008

ANALISIS

Se observa que para el presente apartado la
norma ISO 9001:2015 requiere que la
organizacion determine las oportunidades
de mejora necesarias para cumplir con los
requisitos y aumentar la satisfaccion del
cliente, asi como las mejoras para asegurar

el mejor desempefio del SGC.

Se observa que el manual de calidad en
su version 1SO 9001:2008 el manual de
calidad cuenta con un apartado
concerniente a la mejora continua pero
hace Unicamente atencion al SGC sin
hacer referencia directa a la mejora de

los productos o servicios [34].

Como se puede observar el manual de calidad en su version 1SO
9001:2008, segun la correspondencia establecida, atiende de forma
parcial al requerimiento puesto que solo se enfoca en el SGC y no hace
referencia a la mejora de los productos y servicios, lo cual segun se
deduce se desarrolla con el fin de asegurar y aumentar la satisfaccion del

cliente.

Segun se puede observar, es un aspecto importante puesto que la
satisfaccion del cliente se logra directamente a través de la mejora de los
productos y servicios que se brindan y no necesariamente a través de la
mejora del SGC (que supondria mas una mejora indirecta de los

productos y servicios).
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Para atender a este apartado Gnicamente seria necesario hacer referencia
a las acciones para mejorar los productos y servicios que brinda la
empresa con el fin de mejorar la satisfaccion del cliente.

CLAUSULA 10.2 No conformidad y accién correctiva

OBSERVACION

Norma ISO 9001:2015

Manual de calidad version ISO
9001:2008

ANALISIS

Se observa que para el presente apartado la
norma ISO 9001:2015 requiere que la
organizacion, cuando se identifica alguna
no conformidad, tome una “accién
correctora” y posteriormente desarrolle un

tomar
fin de

eliminar tales causas”. Adicionalmente se

analisis causal que permita

“acciones correctivas, con el
debe tomar la accién requerida para
mejorar el SGC, de ser necesario, Y
documentar las acciones tomadas, como

evidencia [34].

En base a lo establecido por la matriz de
correspondencia, se observa que el
manual de calidad en su version 1SO
9001:2008

conformidades

incluye no solo no

respecto a los
requerimientos del SGC sino también
con

respecto al “producto no

conforme”, sin embargo, se debe
considera que el la norma para el
presente apartado no hace ninguna

referencia al “producto no conforme”.

Como se puede observar el manual de calidad en su version ISO
9001:2008, segun la correspondencia establecida, atiende de forma
parcial al requerimiento pues no trata el concepto de “producto no

3

conforme” el cual se ve ahora como “salida no conforme” en otro

apartado.

En dicho sentido la norma no considera en el presente apartado los
“productos no conformes” Yy por lo tanto habria que dar solo atencion a
las "no conformidades” y los requerimientos especificos a través de las

modificaciones en el procedimiento documentado existente.

CLAUSULA 10.3 Mejora continua
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OBSERVACION

Norma ISO 9001:2015

Manual de calidad version ISO
9001:2008

ANALISIS

Se observa que para el presente apartado la
norma ISO 9001:2015 requiere la mejora
continua del SGC pero no establece
requisitos que resulten ser detallados sino
que sblo establece las fuentes para tomar
decisiones de mejora continua (resultados
de evaluacion o la revision por la
direccion) [34].

Se observa que el manual de calidad en
su version ISO 9001:2008 presenta
otras fuentes de mejora como las
auditorias internas, revisiones de datos
y las revisiones de la direccion (a la cual
también hace referencia la norma ISO
9001:2015).

Como se puede observar el manual de calidad en su version ISO
9001:2008, segun la correspondencia establecida, atiende de forma
suficiente pero el nuevo requerimiento de la norma resulta ser un poco

mas escueto.

Por otra parte, dado que en el apartado de generalidades se considera la
mejora de los productos y servicios, se percibe cierto vacio en lo que
respecta a la mejora continua del producto puesto que solo se hace

referencia a la mejora continua con respecto al SGC.

Cabe resaltar que esto altimo es esencial pues s6lo a través de la mejora
continua del producto y/o servicio se puede lograr la excelencia y el

establecimiento de una ventaja competitiva para la empresa.
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6.1.2 ANALISIS DE LOS CAMBIOS REQUERIDOS POR LA NORMA 1SO 9001:2015

En el presente apartado se identificaran y profundizara en los principales cambios presentes en la
nueva version ISO 9001:2015 en donde se hara referencia, especialmente a los “cambios
estructurales” de la norma ISO 9001:2015 y los cambios que se observan en los requisitos,

haciendo especial énfasis a los términos y conceptos que en dichos requisitos se observa.

e PRINCIPALES CAMBIOS QUE PRESENTA LA NUEVA VERSION I1SO 9001:2015

La norma estandar 1SO 9001 ha sufrido diversos cambios los cuales pueden ser observados desde
dos perspectivas. La primera de ellas son los cambios que naturalmente sufre el documento en
torno a su estructura, partes y elementos que lo componen; y la segunda se orienta a los cambios
en término de requisitos que segun es posible observar se dan en término de conceptos, términos

y requerimientos, y son los que finalmente se ven reflejados en los SGC.
A continuacién se presenta un grafico resultado del analisis desarrollado en base al revision y
analisis de la informacion existente en la bibliografia revisada que permitié6 comprender y

desarrollar una clasificacion los cambios que ha sufrié la norma ISO 9001:

FIGURA.10 Clasificacion de cambios en una norma estandar

1. Titulo
2. Prélogo

3. Introduccién
4. Alcance

Estructura generalde 5. Referencias normativas

un documento 6. Términos y definiciones

estandar
7. Simbolos y términos abreviados

(opcional)
8.
9. Anexos

Estructura / 10. Bibliografia
Partes del
documento

1. Objeto y campo de aplicacién (alcance)
2. Referencias normativas
3. Términos y definiciones

Clasificacion de

cambios de la

Estructura general
norma ISO 9001

para los ESG. (Annex
sL)

Términos

Requisitos

Conceptos
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Fuente: Elaboracion propia en base a [24][52][53][54][58]

La estructura de una norma estandar es el modo en el cual estan organizados su capitulos y como
es posible observar existe en la norma ISO 9001:2015 existe una estructura general (que todo
estandar posee) y la estructura de Alto Nivel que es obligatoria para las normas que caen en la
categoria de ser Estandares de Sistemas de Gestion (ESG) [34][24][55][58].

El contenido técnico supone el cuerpo principal del documento y es donde se presentan los
requerimientos que propone una norma. Para el caso de la norma ISO 9001:2015 el orden
propuesto por la estructura de Alto Nivel no solo guarda congruencia con la estructura general
sino que permite establecer la secuencia interna de los capitulos que conforman dicho contenido
técnico [34][54].

Los requerimientos que se presentan en una norma estandar transmiten los criterios que las
organizaciones que han decidido implementar dichas normas deben cumplir; se observa que la
propia norma ISO 9001:2015 en su Anexo A brinda una aclaracion respecto a la estructura, los
términos y los conceptos utilizados por lo que puede resultar valido considerar a dichos elementos
como los componentes de un requisito [34].

Por lo tanto, es posible observar que los cambios que puede sufrir una norma estandar como la
ISO 9001 pueden ser analizados a nivel de los elementos que componen la norma, en funcién de
su estructura general, su estructura particular (Annex SL) y el contenido técnico establecido

conformado por requisitos que se definen en base a términos y conceptos.

e CAMBIOS ESTRUCTURALES

La norma 1SO 9001:2015 presenta los cambios estructurales que establece el Annex SL o
Estructura de Alto Nivel establecida para todos las normas que establecen los lineamientos para
la categoria definida como estandares de sistemas de gestion [34][55]. Dicha estructura fue
establecida con la finalidad de que exista una mayor coherencia y compatibilidad entre los
Estandares de Sistemas de Gestion (ESG) y por lo tanto la utilidad de su implementacién podra

ser observada al momento de implementar Sistemas Integrados de Gestion (SIG) [34][70].
En la actualidad tanto la nueva norma ISO 9001:2015 que aplica a sistemas de gestion de calidad;

la norma ISO 14001 que aplica a los sistemas de gestion del medio ambiente; y la norma ISO

45001 que aplica a sistemas de seguridad y salud en el trabajo (SST) cuentan ya con la Estructura
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de Alto Nivel que para Estandares de Sistemas de Gestion (ESG) se ha establecido [34][55][54].
Esto nos brinda

e CAMBIOS EN LA TERMINOLOGIA

Términos y definiciones en las normas de estandarizacion

Durante el desarrollo de normas estandares se da un especial cuidado al uso de términos puesto
gue el uso inadecuado de éstos podria suponer una inadecuada interpretacion y aplicacion de la

norma estandar que esté siendo implantada en la organizacion [71].

Términos y definiciones en la nueva 1SO 9001:2015

La mas reciente versién de norma ISO 9001, en el apartado concerniente a los términos y
definiciones, hace referencia a la norma 1SO 9000:2015 Sistemas de gestion de la calidad —
Fundamentos y vocabulario; la cual es una norma que concentra los términos y definiciones mas

importantes utilizados en la nueva version 1ISO 9001:2015.

En el Anexo A de la norma ISO 9001:2015 se muestra una tabla que resume las principales
diferencias referente a terminologia que existe entre las Normas 1SO 9001:2008 e ISO 9001:2015
[34]. Se presenta a continuacion una tabla que resume, los cambios que podrian ser considerados

mas importantes:

TABLA 14. Principales diferencias en terminologia entre las Normas 1SO 9001:2008 e ISO
9001:2015

TERMINOS REEMPLAZADOS

1SO 9001:2008 1SO 9001:2015 OBSERVACION

e Enlaversion 2008 el término

productos fue reemplazado por el
término Productos y Servicios en la
Productos Productos y servicios version 2015, de modo que no es
posible encontrar el término
Productos sin que éste se encuentre

acomparfiado del término Servicios.
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Documentacion,
manual de la calidad,
procedimientos
documentados,
registros

Informacién

documentada

En la version 2008 se hacia
referencia al Manual de la Calidad,
los Procedimientos documentados y
los Registros, pero para la version
2015 solo se utilizara el término

Informacién Documentada.

Ambiente de trabajo

Ambiente para la
operacion de los

procesos

En la version 2008 se utilizaba el
término Ambiente de trabajo en la
clausula 6.4 pero para la version
2015 se utiliza el término Ambiente
para la operacion de los procesos.

Productos comprados

Productos y servicios
suministrados

externamente

En la version 2008 se utilizaba el
término Productos comprados
como parte de la clausula 7.4.3
Verificacién de los productos
comprados, pero en la version 2015
el término es reemplazado por
Productos y servicios suministrados
externamente y ahora esté presente
en la clausula 8.4 Control de los
procesos, productos y servicios

suministrados externamente

Proveedor

Proveedor externo

En la version 2008 se utilizaba
Unicamente el término proveedor en
diversas clausulas pero para la
version 2015 se utiliza el término

Proveedor externo.

TERMINO OBSOLETOS

1SO 9001:2008

1SO 9001:2015

OBSERVACION

Representante de la

direccién

No se utiliza

En la version 2008 se utilizaba el
término Representante de la
direccion en la clausula 5.5.2
Representante de la direccion y en
la version 2015 ya no se utiliza

dicho término en ninguna clausula.
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e Enlaversion 2008 se utilizaba
dicho término como parte de la
clausula 8.5.3 Accion preventiva,

Accion preventiva No se utiliza pero ahora existe dicho término

puesto que todo se expresa bajo el

concepto de Pensamiento basado en

riesgos.

e Enlaversion 2008 el término
exclusiones era utilizado en la
clausula 1.2 aplicacion y en la 4.2.2

] . manual de calidad, pero para la

Exclusiones No se utiliza . o

version 2015 este término no forma

parte del contenido técnico y solo

esta presente en el Anexo A.5

Aplicabilidad

Fuente: Elaboracion propia en base a [34][70][72][73]

e RELACION ENTRE CONCEPTOS Y TERMINOS

Es necesario comprender la diferencia y relacion que existe entre términos, conceptos y
definiciones. En un sentido practico la norma ISO 9000:2015 busca establecer una adecuada
relacién de conceptos con el fin de crear un vocabulario coherente para lo cual dicha norma
presenta un andlisis de las relaciones que existen entre conceptos en base a la construccion de

diagramas conceptuales [66].

La norma I1SO 9000:2015 no define tampoco qué relacién existe entre un concepto y un término;
sin embargo, establece que “para cada idioma se elige el término mas apropiado para
transparencia universal del concepto en dicho idioma” y sin embargo ello no permite visualizar

con total claridad qué relacion existe entre términos y conceptos [66].

Por otra parte la norma 1SO 9000:2015 si establece una definicion de lo que es una definicion y
afirma que “una definicion se forma mediante la descripcion de aquellas caracteristicas que son
esenciales para identificar el concepto” por lo que se infiere que una definicion supone la
descripcion de un concepto. Esto ocurre naturalmente porque todo concepto es definido mediante
el uso de los términos que identifican los elementos que componen dicho concepto.

Adicionalmente se puede observar que un concepto es hombrado mediante un término el cual
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puede ser constituido por una palabra o frase (como con el término “riesgo” o el término

“pensamiento basado en riesgos™) [66].

Por otra parte, dado que los requisitos estan conformados por términos y conceptos en base a los
que se constituyen, es necesario observar que, segun la norma ISO 9000:2015, los requisitos se
definen como “una necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u obligatoria”
[66]. Por otra parte la norma ISO 9001:2015 utiliza y afirma que la forma verbal del debe se
utiliza para indicar un requisito pero no llega a definir o hacer referencia acerca del rol que juegan

los términos y los conceptos como parte de los requisitos [34].

Por otra parte, es posible observa que la norma ISO 9001:2015 en su Anexo A aclara que no existe
obligatoriedad del uso de los nuevos términos utilizados en la norma, y luego presenta una tabla
gue resume las principales diferencias en terminologias demostrando con ello que los términos,
los conceptos y su definicion son parte elemental de los requisitos dado que permiten su

constitucion, interpretacion, uso e implementacion.

Finalmente, cabe resaltar que los cambios que se dan en término que requisitos no solo puede
suponer la modificacion del requisito en si mismo sino de los conceptos o términos que los
componen. Estos términos o conceptos pueden ser implementados si son nuevos, eliminados

cuando se hacen obsoletos o modificados cuando se busca una mejor comprension.

‘ PRODUCTOS Y SERVICIOS - REEMPLAZA A “PRODUCTOS”

La ISO 9000:2015 presenta las siguientes definiciones [66]:

e Producto (3.7.6) salida de una organizacion que puede producirse sin gque se lleve a cabo
ninguna transaccion entre la organizacion y el cliente

e Servicio (3.7.7) salida de una organizacion con al menos una actividad, necesariamente
llevada a cabo entre la organizacion y el cliente.

e Salida (3.6.5) resultado de un proceso.

En base a las definiciones anteriormente expuestas, se establece que las salidas (resultados) de los
procesos que desarrollan las organizaciones pueden ser clasificadas en término de productos
(resultado de un proceso productivo) y servicios (actividad desarrollada entre el cliente y la
organizacion). Sin embargo, existen empresas que solo brindan servicios; e incluso aquellas que
brindan ambos, tanto productos como servicios (como los restaurantes). Si se usa el término

productos solo es posible hacer referencia a empresas productivas mas no a aquellas que brindan
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servicios, ni a aquellas que brindan ambos (productos y servicios). Este cambio busca que la
norma tenga una mejora interpretacion, que resulte ser inclusiva y no se enfoque solo en aquellas

organizaciones que desarrollan productos [34][66][74].

INFORMACION DOCUMENTADA - REEMPLAZA A “DOCUMENTOS Y
REGISTROS”

La ISO 9000:2015 presenta las siguientes definiciones [66]:

¢ Informacion (3.8.1) datos que poseen significado.
e Documento (3.8.5) informacion y el medio en el cual esta contenida.
¢ Informacidn documentada (3.8.6) informacién que una organizacion tiene que controlar y

mantener, y el medio que la contiene.

A diferencia de la version 1SO 9001:2008 la actual version 1SO 9001:2015 ya no requiere
explicitamente la generacion de determinado tipo de documentos como son el Manual de la
calidad, los Procedimientos documentados y Registros [34]. Ahora la nueva version 1SO
9001:2015 establece que la organizacion posee la libertad de determinar qué informacion
documentada considera necesaria de controlar y mantener como evidencia de conformidad con
los requisitos de la norma ISO 9001:2015 [34][66][72][74].

Algunos autores proponen un modelo operacional piramidal para la documentacién de sistemas
de gestion de calidad pues consideran que un SGC estan basado en la documentacion que lo
soporta; ello es un aspecto importante de comprender pues da indicio de la importancia y
trascendencia de la informacién documentada para gestionar, controlar y asegurar la calidad en

las organizaciones [75][76].

Finalmente, cabe sefialar que aun cuando la norma ISO 9001:2015 no exige de forma explicita
documentos especificos si lo hace en términos de informacién documentada; y ademas, tampoco
prohibe el uso o generacién de los documentados ya generados previamente; es decir, si la

organizacion lo cree conveniente puede tener un Manual de calidad [34].

AMBIENTE PARA LAS OPERACIONES DE LOS PROCESOS - REEMPLAZA A
“AMBIENTE DE TRABAJO”

La ISO 9000:2015 presenta las siguientes definiciones [66]:
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e Proceso (3.4.1) conjunto de actividades mutuamente relacionadas que utilizan las entradas

para proporcionar un resultado previsto.

Segun el apartado de la norma ISO 9001:2015 se establece que “un ambiente adecuado puede ser
una combinacion de factores humanos y fisicos tales como sociales, psicologicos y fisicos” por
lo que se entiende que el ambiente es mucho méas que simplemente la infraestructura dentro de la

cual se desarrollan las actividades [61].

Por otra parte cabe observar que el ambiente de trabajo se puede interpretar como el area donde
laboran o trabajan personas por lo que dejaria fuera a aquellas areas donde ocurren procesos y
dentro de los cuales no necesariamente alguien trabaja, por lo tanto para tener una vision mas
simplificada se reduce a procesos (actividades relacionadas que transforman elementos de
entradas en salidas) los cuales pueden ser de produccion, de servicios e incluso los administrativos
[61][66].

PROCESOS, PRODUCTOS Y SERVICIOS PROVISTOS EXTERNAMENTE -
REEMPLAZA A “PRODUCTOS COMPRADOS”

La 1SO 9000:2015 presenta las siguientes definiciones [66]:

e Proceso (3.4.1) conjunto de actividades mutuamente relacionadas que utilizan las entradas
para proporcionar un resultado previsto.

e Producto (3.7.6) salida de una organizacion que puede producirse sin que se lleve a cabo
ninguna transaccion entre la organizacién y el cliente.

e Servicio (3.7.7) salida de una organizacién con al menos una actividad, necesariamente
Ilevada a cabo entre la organizacion y el cliente.

e Proveedor (3.2.5) organizacion que proporciona un producto 0 un servicio

e Proveedor externo (3.2.6) proveedor que no es parte de la organizacion

Se puede observar que cuando se hace referencia a procesos, productos y servicios provistos
externamente se esta haciendo referencia a procesos, productos y servicios que los provee un
proveedor externo. En dicho sentido el término busca tener un enfoque mas inclusivo
considerando que los proveedores externos no solo proveen productos sino también servicios e
incluso procesos y son proveedores que no forman parte de la organizacion, es decir, son externos
a la organizacion [34][66][72][74].
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Por dicho motivo cuando la nueva version de la norma 1ISO 9001:2015 reemplaza el término
Productos comprados por un término como procesos, productos y servicios suministrados
externamente lo que busca establecer es que no Unicamente son Productos lo que adquiere una
organizacion sino los servicios y procesos provistos proveedores externos [66][72].

Lo anterior busca que la organizacion no solo asegure la calidad los productos sino también de
servicios y procesos que un proveedor externo puede proveer y de esa manera incluir a otras

actividades que la empresa adquiere y son desarrolladas por un proveedor.

| PROVEEDOR EXTERNO — REEMPLAZA A “PROVEEDOR”

La 1SO 9000:2015 presenta las siguientes definiciones [66]:

e Proveedor (3.2.5) organizacion que proporciona un producto o un servicio

e Proveedor externo (3.2.6) proveedor que no es parte de la organizacion

Como se observo en el apartado anterior se pudo notar que un proveedor no solo provee productos
sino también procesos y servicios. Por ejemplo una organizacion puede tener un servicio de
parqueo y para evitar que existan problemas con la gestion de dicho servicio lo puede tercerear a
otra empresa. En este ejemplo se estaria proveyendo el servicio en la organizacién a partir de un

proveedor externo. [61].

Sin embargo al definir que el proveedor externo “no es parte de la organizacion” deja claro que
el término de externo es simplemente para indicar que es una organizacién distinta a la
organizacion que provee los servicios o productos al cliente (la cual estd implementando el SGC).
Por lo cual se sobreentiende que no se hace referencia a una condicién fisica de ser externo sino

de no pertenecer a la organizacion.

| REPRESENTANTE DE LA DIRECCION — DEJA DE UTILIZARSE

La ISO 9000:2015 presenta las siguientes definiciones [66]:

e Compromiso (3.1.4) participacion activa en, y contribucién a, las actividades para lograr
los objetivos compartidos.
e Alta Direccion (3.1.1) persona o grupo de personas que dirige y controla una organizacion

al mas alto nivel.
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e Liderazgo (2.3.2) Declaracion (2.3.2.1) Los lideres en todos los niveles establecen la
unidad de propdsito y la direccion, y crean condiciones en las que las personas se implican

el logro de los objetivos de la calidad de la organizacion.

Segun lo establece la nueva version de la norma 1SO 9001:2015 ya no se requiere el designar un
Representante de la Direccidn para que tenga la autoridad y responsabilidad de asegurarse de que
se implementan y mantienen los procesos del SGC como lo establecia la version 1ISO 9001:2008
[34][72].

En la nueva version 1SO 9001:2015 se reemplazé el rol de Representante de la Direccion con el
fin de hacer un mayor hincapié en el rol del liderazgo dentro de la organizacion; de manera que
sea la Alta Direccion quien demuestre compromiso y liderazgo con los procesos del SGC
asumiendo la responsabilidad directa de su funcionamiento [34].

Finalmente, es preciso resaltar que el liderazgo juega al parecer un rol importante pues como bien
declara la ISO 9000:2015 el lider establece la “unidad de propdsito y la direccion” en la
organizacion y por lo tanto brinda sentido a la organizacién y a las actividades que desarrolla [66].

[ /ACCION PREVENTIVA — DEJA DE UTILIZARSE |

La ISO 9000:2015 presenta las siguientes definiciones [66]:

e No conformidad (3.6.9) incumplimiento de un requisito.

e Accion preventiva (3.12.1) accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad
potencial u otra situacion potencial no deseada.

o Riesgo (3.7.9) efecto de la incertidumbre. (Nota 5: la palabra “riesgo” se utiliza cuando

solo existe la posibilidad de consecuencias negativas)

En la nueva version 1SO 9001:2015 el término Accion Preventiva se ha dejado de utilizar y es
porque segln la norma el concepto de accion preventiva se expresa mediante el uso del

pensamiento basado en riesgos [34].

En este punto es necesario considerar que el término de Accion Preventiva no ha sido reemplazado
sino que simplemente se ha dejado de utilizar y en su caso es el concepto de pensamiento basado
en riesgos que reemplaza funcionalmente dicho término. Esto no carece de sentido pues si
analizamos la definicién del término accion preventiva y el término riesgo podremos observar

que en ambos esta presente la posibilidad de una consecuencia negativa o una potencial situacién
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no deseada [66]; y en dicho sentido aun cuando en la nueva versiéon 1SO 9001:2015 ya no se
cuente con un apartado especialmente dedicado a las Acciones Preventivas como en la version
ISO 9001:2008 se sigue dando atencidn a la necesidad de prevenir potenciales situaciones no
deseadas [34][72].

| EXCLUSIONES — DEJA DE UTILIZARSE

La ISO 9000:2015 presenta las siguientes definiciones [66]:

e No se encontraron definiciones.

En la nueva version 1SO 9001:2015 el término exclusiones ya no es utilizado como parte del
cuerpo de la norma como lo era en la versién 1ISO 9001: 2008 sino que ahora forma parte de los
anexos; y aun cuando no es un término que determina algun requisito de la nueva version de la
norma I1SO 9001:2015 es uno que guarda cierto grado de importancia debido a que en base a éste
las organizaciones son autorizadas de excluirse de dar atencion o respuesta a algin requisito de
la norma, siempre que dicha exclusién no suponga la incapacidad para alcanzar la conformidad

de los servicios o productos que ofrece la organizacion [34][72].

e CAMBIOS CONCEPTUALES

En la presente version de la norma ISO 9001:2015 no solo existen nuevos términos sino también
nuevos conceptos. Naturalmente dichos conceptos estan asociados a términos que por guardar un
significado mas extenso y profundo no son observados como cambios en la terminologia sino

como cambios conceptuales [34].

Con la publicacion de la norma ISO 9001:2015 también se dio la publicacion de la norma 1SO
9000:2015 Sistemas de Gestion de Calidad — Fundamentos y vocabularios la cual proporciona
los conceptos fundamentales, principios y vocabularios para los sistemas de gestion de calidad ;
siendo ésta Ultima referenciada en el apartado concerniente a referencias normativas y términos y
definiciones[34][66].

En la nueva version los nuevos conceptos guardan un sentido mucho mas significativo y por lo
tanto es necesario observarlos desde una perspectiva mas amplia la cual permita su adecuada
comprension. A continuacion la siguiente tabla presenta un resumen de las principales mejoras

conceptuales en la nueva version de la norma.
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TABLA 15. Principales mejoras conceptuales en la nueva version de la norma ISO 9001:2015

NUEVOS _ .
CONCEPTOS 1SO 9001:2015 1SO 9000:2015
1. Contexto de la Contexto de la Contexto de la organizacién
organizacion organizacion (Clausula 4) | (Clausula 3.2.2)

Comprension de las
necesidades y Parte interesada (Clausula
2. Partes interesadas expectativas de las partes | 3.2.3)

interesadas (Anexo A.3)

Pensamiento basado en

3. Enfoque basado en _ Riesgo (Clausula 3.7.9)
riegos riesgos (A.4)
4. Liderazgo Liderazgo (Clausula 5) | No definido
L Comunicacion (Clausula
5. Comunicacion No definido

interna y externa 7.4)

e ., Planificacion de los Control de los cambios
6. Planificacion y

control de los cambios | cambios (Clausula 6.3) (3.3.10)

Enfoque a procesos

Proceso (3.4.1
7. Enfoque de procesos (Clausula 0.3) a4

Conocimientos de la

8. Conocimientos de la | organizacién (Anexo No definido
organizacion
A7)

Fuente: Desarrollado en base a [34][66][73]

Del mismo modo que se tratd el desarrollo de los términos se procedera a realizar un analisis de
aquellos conceptos que se identifican para el presente anélisis y a consideracion del autor son

necesarios de analizar.

[ CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

La ISO 9000:2015 presenta las siguientes definiciones [66]:
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e Contexto de la organizacion (3.2.2) combinacion de cuestiones internas y externas que
pueden tener un efecto en el enfoque de la organizacién para el desarrollo y logro de sus

objetivos.

Segun la nueva version de la norma las organizaciones que implantan SGC deben de determinar
las cuestiones externas e internas que son acertadas para el cumplimiento de los objetivos

operativos y estratégicos [34].

Cuando la norma hace mencién al contexto de la organizacion la misma norma 1SO 9001:2015
expresa que tales cuestiones externas e internas son factores que influyen en los propdsitos y la
sostenibilidad de la organizacion y que se puede considerar a los factores internos: los valores, la
cultura, el conocimiento y el desempefio; mientras que los factores externos pueden ser
considerados: el mercado, la tecnologia, la competencia, la sociedad y la economia [66]. En cierto
sentido el concepto de contexto de la organizacién supone concepto complejo que agrupa a un

conjunto nuevo de elementos considerados como cuestiones internas y externas.

Por otra parte, dado que la norma no indica el modo como se debe dar atencion o respuesta a los
requisitos que establece es necesario considerar que las organizaciones pueden plantear el uso
mas adecuado de métodos y técnicas de trabajo que permitan dar atencién a los requisitos y
exigencias la norma presenta. Es asi que mientras algunos autores plantean el analisis FODA por
ser una técnica que permite analizar interna (fortalezas y debilidades) y externamente
(oportunidades y amenazas) la organizacion; otros autores plantean el analisis PEST (factores
politicos, econémicos, sociales y tecnolégicos) puesto que se enfoca en examinar el entorno en el

cual opera la organizacion [77] [78].

| PARTES INTERESADAS

La 1SO 9000:2015 presenta la siguiente definicion [66]:

e Partes interesadas (3.2.3) persona u organizacion que puede afectar, verse afectada o

percibirse como afectada por una decisién o actividad.
La nueva norma establece que las organizaciones deben estar al tanto de las necesidades y

expectativas de las partes interesadas debido al efecto que éstas tienen en el SGC, en el

desemperio de la empresa y en su capacidad para proporcionar bienes y servicios de calidad [34].
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Tales partes interesadas, al igual que la organizacion, poseen también intereses y expectativas
cuyo incumplimiento puede suponer un riesgo significativo para la organizacion, y que por lo
tanto, es necesario que sean identificadas [66]. Tales partes interesadas pueden incluir a los
duefos, clientes, trabajadores, socios, aliados e incluso la competencia [74]. Como es posible
observar este concepto supone un concepto mas amplio y complejo el cual abarca un grupo de

elementos menores como son clientes, socios, trabajadores, duefios, etc.

Sin embargo, es necesario considerar que éste nuevo requisito permite un enfoque naturalmente
méas adecuado puesto que el concepto de las partes interesadas incluye a los clientes y en
consecuencia se complementa al principio de “enfoque en el cliente” el cual se centra unicamente
en las necesidades y expectativas del cliente con respecto a los productos y servicios que ofrece
la organizacion; y de ese modo, al considerar otras partes interesadas, se elimina el riesgo que
puede enfrentar la empresa al momento de realizar cambios en el SGC o proporcionar los bienes
y servicios que ofrece sin considerar las necesidades o expectativas de otras partes interesadas
[66][74].

| PENSAMIENTO BASADO EN RIESGOS

La ISO 9000:2015 presenta la siguiente definicion [66]:

o Riesgo (3.7.9) efecto de la incertidumbre. (nota 5: la palabra “riesgo” se utiliza cuando

solo existe la posibilidad de consecuencias negativas)

La nueva norma establece que las organizaciones deben actuar en base a un pensamiento basado
en riesgos, concepto complejo que incluye al concepto de riesgos y que se define como
pensamiento que permiten a una organizacion determinar los factores que pueden generar que

el SGCy los procesos operativos no logren los resultados que pretenden [34].

Por otra parte, es preciso considerar que el concepto de pensamiento basado en riesgos y la
atencion a los riesgos se observa a través de toda la norma en diversas clausulas y ello porque se
considera al pensamiento basado en riesgos como un factor necesario para poder lograr el
funcionamiento eficaz del SGC. Todo esto con la finalidad de que el SGC permita ser un
mecanismo de prevencion de efectos indeseados con respecto a la calidad de los productos y

servicios que ofrece la empresa [69] [34].
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Finalmente, cabe resaltar que la misma norma 1SO 9001:2015 aclara que las organizaciones
poseen la libertada de hacer uso de los métodos que consideren necesarios para poder atender de
forma efectiva los riesgos latentes que amenacen el SGC, los objetivos que dicho sistema persigue
y las operaciones de la organizacion [34]. Ademas, algunos autores consideran que las
organizaciones deben (segln el tamafio de la organizacion) implementar un area de gestién del
riesgo o definir un responsable para el registro de los riesgos, de modo que no solo se pueda
identificar los riesgos sino también tomar las acciones necesarias para reducir la posibilidad de
los efectos indeseados [77][78].

Como se puede observar el concepto de pensamiento basado en riesgos supone una forma de
pensar el SGC y la empresa que permite identificar sistematicamente los riesgos con el fin de

asegurar la calidad y evitar los problemas antes que estos se generen.

| LIDERAZGO

La 1SO 9000:2015 presenta las siguientes definiciones [66]:

e Alta direccion (3.1.1) persona o grupo de personas que dirige y controla una organizacion
al mas alto nivel.

e compromiso (3.1.4) participacion activa en, y contribucion a, las actividades para lograr los
objetivos compartidos.

e Participacion activa (3.1.4) tomar parte en una actividad, evento o situacién.

e Liderazgo (2.3.2) Declaracion (2.3.2.1) Los lideres en todos los niveles establecen la unidad
de propésito y la direccidn, y crean condiciones en las que las personas se implican en el

logro de los objetivos de la calidad de la organizacion.

Como se observé en parrafos anteriores, el término representante de la direccién fue en cierta
forma reemplazado por el término liderazgo con el fin de que la alta direccion pueda demostrar
que efectivamente se involucra y estda comprometido en las actividades y objetivos del
SGC[34][70]. Por ello, la norma 1SO 9001:2015 establece que la alta direccion debe demostrar
compromiso y liderazgo con el SGC lo cual supone que el grupo de personas que dirige la

organizacion deba tomar participacion activa en las actividades concernientes al SGC [34][66].

Por otra parte, es preciso observar que a diferencia de los conceptos de pensamiento basado en
riesgos y el de partes interesadas, el concepto de liderazgo no suele desarrollarse a través de la
aplicacion o uso de métodos o técnicas especificas para su desarrollo. También, es preciso

considerar que el concepto de liderazgo suele estar asociado al concepto de cultura
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organizacional el cual resulta ser un concepto complejo que aunque no ha sido considerado por
la norma ISO 9001 si es considerado como parte de la evolucion de la gestion de la calidad
[18][34][79].

Finalmente, cabe resaltar que el liderazgo, aun cuando al parecer no es un concepto de facil
aplicacion, es uno de suma importancia; y no solo por el hecho de que dicho concepto cuente con
un apartado de la norma ISO 9001:2015 enteramente dedicado a él sino porque ademas dicho
concepto permite crear la “unidad de proposito” en la organizacion y forma parte de los principios
de la calidad lo cual le convierte en un factor de fundamental para el buen desempefio del SGC
[34].

| COMUNICACION INTERNA Y EXTERNA

La 1SO 9000:2015 presenta las siguientes definiciones [66]:

e No hay definiciones encontradas.

Con respecto a la comunicacidn interna y externa no existe una definicion especifica en la norma
ISO 9000:2015 pero se puede observar gque la ISO 9001:2015 presenta en su nueva version un
apartado especialmente enfocado en la comunicacion, tanto interna y externa [34][66]. En este
apartado se busca determinar qué, quién, cuando como y a quién comunicar y bajo dicho sentido
se puede comprender gque la norma busca que se hagan explicitos los procesos de comunicacion

en el SGC y que la comunicacién desarrollada sea claramente definida [78].

Por otra parte, la comunicacion es naturalmente un factor importante para el trabajo coordinado
en las organizaciones, en especial para el desarrollo de muchas de las actividades concernientes
con el SGC. Prueba de ello se encuentra no solo en el hecho de que existe un apartado especial
que trata la comunicacién en el SGC sino que, ademas, a lo largo de la norma ISO 9001:2015 se
tratan sub-clausulas respecto a la comunicacién como son la “comunicacion la politica de calidad”
y la “comunicacion con el cliente”; y en la parte concerniente al liderazgo el requisito explicito

de que alta direccion debe “comunicar la importancia de una gestion de la calidad eficaz” [34].

[ PLANIFICACION Y CONTROL DE LOS CAMBIOS |

La ISO 9000:2015 presenta las siguientes definiciones [66]:

e Control de cambios (3.3.10) actividades para controlar las salidas después de la aprobacion

forma de su informacion sobre configuracion del producto
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La norma ISO 9001:2015 define que las organizaciones deben de determinar y desarrollar de
forma planificada los cambios convenientes para su SGC cuando lo crea necesario; de modo que
se considere no solo el proposito de los cambios sino también la asignacién de recursos y
establecimiento o restablecimiento de funciones [34]. Se observa que la definicion del control de
cambios de la ISO 9000:2015 se refiere al control de cambios del producto o servicio que ofrece
la empresa al cliente, por lo que no aplicaria para el presente caso en el cual se hace referencia a

la planificacion de cambios del SGC.

Mientras que el control de cambios estd presente como parte del desarrollo de operaciones
buscando un desarrollo de cambios planificados de modo gue se pueda evaluar las consecuencias
de cambios no previstos con el fin de eliminar la posibilidad de eventos no deseados, el apartado
de planificacion de cambios de la norma ISO 9001:2015 se centra en realizar de manera
planificada y controlada los cambios del SGC con el fin de que se pueda evitar posibles eventos
no deseados, lo cual guarda coherencia con el concepto de “pensamiento basado en riesgos”

[34][77][78].

| ENFOQUE DE PROCESOS

La ISO 9000:2015 presenta las siguientes definiciones [66]:

e Proceso (3.4.1) conjunto de actividades mutuamente relacionadas que utilizan las entradas

para proporcionar un resultado previsto.

La propia norma 1SO 9001:2015 establece que la norma ha sido desarrollada en base al enfoque
de procesos puesto que permite que las organizaciones planifiquen sus procesos y las
interacciones que ocurren entre estos. El enfoque de procesos permite identificar los recursos que
en dichos procesos se utilizan y por lo tanto gestionarlos de una forma mas efectiva. Ademas, el
“pensamiento basado en riesgos” se integra al enfoque de procesos en el sentido que con el
enfoque de procesos es posible identificar aquellos factores que pueden hacer que los procesos y

su SGC no alcancen los objetivos establecidos [34][66].

En el apartado referente al SGC y sus procesos la norma 1SO 9001:2015 establece que debe existir
una implementacion mas efectiva del enfoque de procesos de modo que la organizacion debe
caracterizar los procesos identificado no solo sus elementos de entrada e interacciones con otros

procesos sino también los métodos necesarios para su control, los recursos que en ellos se utilizan

122



y las autoridades responsables de su desarrollo [34][74][77]. De este modo se demuestra que el

enfoque de procesos es un concepto amplio que afecta a todo el SGC.

Finalmente cabe mencionar, que en una anterior version el enfoque de procesos ha sido aplicado
y sin embargo su uso y aplicacion no ha sido al parecer suficientemente adecuada y por ende la
nueva version 1ISO 9001:2015 busca que el enfoque por procesos tenga una aplicacion mucho
mas precisa e incluso integral observando la presencia del pensamiento basado en riesgos cuando
se busca evaluar los riesgos del procesos y de los cambios y mejoras que en éstos se desarrollan
[34].

| CONOCIMIENTOS DE LA ORGANIZACION

La 1SO 9000:2015 presenta las siguientes definiciones [66]:

¢ No hay definiciones encontradas.

Segun la nueva version de la norma ISO 9001:2015 las organizaciones deben de poder determinar,
adquirir, mantener y disponer de los conocimientos necesarios para el desarrollo de sus procesos
y en dicho sentido la misma norma propone que tales conocimientos, ya sean internos o externos,
por ser un elemento necesario para asegurar el éptimo desempefio y desarrollo de las operaciones
deben ser adecuadamente gestionados con el fin de asegurar la conformidad de los productos y

servicios que se ofrecen [34].

La norma también hace especial mencién a la retencion y adquisicién de los conocimientos, dado
gue es necesario asegurar que el conocimiento existente no se pierda por la rotacion de personal,
y el conocimiento no existente se obtenga por medios de aprendizaje como pueden ser la

experiencia o la tutoria [34].

Adicionalmente, aunque la norma ISO 9001:2015 no hace mencion de la gestion del
conocimiento, este concepto guarda congruencia con el hecho de adquirir y retener el
conocimiento de la organizacion. Ademas, dicha retencién y adquisicién de conocimiento se
desarrolla con el fin de eliminar posibles riesgos con respecto al desempefio del SGC y los
procesos operativos por lo que ademas se estaria haciendo indirectamente referencia al concepto

de “pensamiento basado en riesgos”. [34].
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Como se observa, a diferencia de un término el cual supone una denominacion especifica de algin
elemento necesario para la adecuada interpretacion de la norma, los conceptos que se desarrollan

en la norma resultan ser transversales y terminan teniendo un mayor impacto en todo el SGC.

| OTROS CAMBIOS |

Los cambios presentados a continuacion son cambios menores que se presentan en término de
requisitos y no suponen un cambio que pueda ser clasificado como una variacion con respecto a

un término o concepto.

MEJORA

El presente cambio logra integrar la mejora desde dos perspectivas importantes, la primera de
ellas es la mejora del producto y la segunda la mejora del SGC. En ambos casos la mejora puede
ser vista a través de actividades de mejora continua o incluso mejoras periddicas logrando con

ello desarrollar actividades que se orientan una mejora mas completa y sistematica [34][70].

REVISION POR LA DIRECCION

En lo que respecta a la revision por la direccion no existia en la version anterior de la norma el
punto que incluye a la direccion estratégica de la organizacion. Este punto se ha agregado con el
fin de poder integrar el SGC al planeamiento estratégico de la organizacién de modo que se pueda

lograr la integracion del SGC con los objetivos estratégicos de la organizacion [34][74].

e RECOMENDACIONES PARA LA IMPLEMENTACION DE LOS CAMBIOS Y
NUEVOS REQUERIMIENTOS DE LA NORMA 1SO 9001:2015

Para el presente analisis se debe considerar que no se desarrollara la consideracion de los cambios
en las clausulas 1, 2, y 3 puesto que dichas clausulas no son auditables y no presentan requisitos
concretos o especificos para la implementacion del SGC. Por dicho motivo el presente analisis se

presentara a partir de la clausula 4.

Por otra parte, cabe resaltar que en lo referente a algunas clausulas no se han encontrado
recomendaciones de algun tipo solo indicaciones de los cambios que ha sufrido la norma y por lo

tanto no se presentan recomendaciones en dichos casos.
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Estas recomendaciones provienen de la revision bibliografica de material e informacion diversa
encontrada en internet que brindaba informacion sobre cémo implementar los nuevos

requerimientos propuestos por la nueva version de la norma. Estas se presentan a continuacion.

[ CLAUSULA 4 CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

RECOMENDACIONES:
En lo referente a la integracion del SGC y el planeamiento estratégico se observa lo siguiente:

C4. Recomendacion 1

Que se logre un mejor alineamiento entre el SGC y la estrategia de negocio, de modo que
exista mayor coherencia entre ellos y el SGC sea un tema que se pueda elevar a la
direccidn de la empresa. [78][80][81].

OBS. C4. Recomendacion 1

La presente recomendacién sugiere que los temas del SGC sean tratados por la alta
direccidn en sus reuniones. Ademas, se observa gque debe existir un alineamiento entre
el SGC vy la estrategia del negocio, es decir, que exista comunicacion entre las
actividades de gestion de la calidad y las de planeamiento estratégico. Esto Gltimo puede

suponer el uso de informacion comun entre el plan estratégico y manual de calidad.

C4. Recomendacion 2
Aungue la norma ISO 9001:2015 no hace requerimiento especifico se considera que
herramientas como el FODA y el PEST pueden ser (tiles para analizar el contexto en

asuntos tanto internos y externos [77][78].

OBS. C4. Recomendacion 2

Existen métodos comunmente utilizados para el desarrollo del andlisis estratégico (FODA
y PEST), los cuales pueden ser utilizados, para hacer el analisis interno y externo
requerido por la norma 1ISO 9001:2015. La norma no indica métodos especificos para
dar atenciéon a los requerimientos que establece, sin embargo se observa que
diversos métodos pueden ser utilizados para dar atencién a los requerimientos que

son establecidos por la misma.
En lo referente al SGC y sus procesos se observan lo siguiente:

Recomendacion 3
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Es necesario que la organizacion establezca un SGC desarrollado en base al enfoque por
procesos lo cual supone que dichos procesos tienen que ser definidos claramente, tanto
en su interaccion, como en sus entradas y salidas en toda la organizacion [70][82][83].

OBS. C4. Recomendacion 3
La presente recomendacion sugiere no solo detallar aspectos especificos concernientes a
la interaccion de procesos, entradas y salidas, sino que establece que el SGC y toda la

organizacion pueda ser vista y gestionada bajo el enfoque de procesos.

C4. Recomendacion 4
Algunos autores consideran que el desarrollo del mapa de procesos como herramienta es
un aspecto central que tiene todo SGC y que por lo tanto es uno de los elementos que

debe considerarse para la implementacion adecuada del enfoque de procesos. [84]

OBS. C4. Recomendacion 4

La presente recomendacion sugiere que se desarrolle el mapa de procesos, el cual es una
herramienta que se enfoca en presentar los procesos de la organizacion y sus
interrelaciones, con el fin de atender el requerimiento referente al SGC y sus procesos.
La implementacion de los cambios no solo supone aplicar métodos especificos, como
los referentes al andlisis interno y externo, sino también herramientas especificas.
En esta recomendacion también se observa que el uso de herramientas especificas da
respuesta a requerimientos especificos, puesto que para el presente caso se estaria

atendiendo el requerimiento de “determinar la secuencia e interaccion de los procesos”.
En lo referente a las partes interesadas se considera lo siguiente:

C4. Recomendacion 5

Se observa que las organizaciones deben identificar las partes interesadas, las cuales
suponen la identificacion de un Unico conjunto de partes interesadas propio para la
organizacion que puede involucrar accionistas, empleados, clientes, proveedores e

incluso otros grupos y organismos reguladores [5][78][85].

OBS. C4. Recomendacion 5

Cada organizacion posee un unico conjunto de partes interesadas, que pueden ser
accionistas, empleados, clientes, proveedores, etc. Esto permite comprender dos aspectos,
el primero de estos es que existen una clasificacion previa de lo que son partes interesadas
(clientes, empleados, accionistas, proveedores, etc.) y la segunda de que cada

organizacion posee un Unico conjunto de partes interesadas. En dicho sentido las partes
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interesadas pueden ser vistas desde un punto de vista conceptual general, como las
partes interesadas en su comin denominacion, y desde un punto especifico de la
particularidad propia de cada empresa y ello implica identificar aquel conjunto Unico
al cual se debe la organizacion.

Recomendacion 6

Algunos autores observan que sistemas como el CRM que sirven para la Gestion de la
Relacion con el Cliente es un ejemplo de como se presta atencion Gnicamente al cliente
y sin embargo cuando se habla de partes interesadas supone no solo prestar a atencion a
las necesidades del cliente sino también a otras partes interesadas lo cual puede suponer
implementar un SRM para la gestion de las relaciones con las partes interesadas. Esto

Gltimo podria tomarse como sugerencia para dar atencién a las partes interesadas [83].

OBS. C4. Recomendacion 6

La presente recomendacion nos permite considerar que se da atencidn al cliente cuando
se implementa un CRM vy a los proveedores al implementar un SRM. El enfoque en el
cliente se ve reflejado en los principios de la calidad, los cual supone enfocarse en el
cliente. En la presente version de la norma se debe también considerar que existen otras
partes interesadas a las cuales se les debe prestar atencion. Cabe sefialar que
implementando un CRM y un SRM no seria suficiente para dar atencion al
requerimiento de las partes interesadas, pero si es un reflejo de cémo con la
implementacién de metodologias especificas es posible dar atenciéon a los

requerimientos de la norma.

En lo referente al alcance del SGC se puede considerar lo siguiente:

C4. Recomendacion 7

Se observa que la norma no establece un requerimiento que haga referencia a las
exclusiones de la norma pero si existe en el apartado de anexos el Anexo A
(informativo) por lo que se observa que si es posible presentar y justificar las exclusiones
que la organizacion considere adecuadas siempre que no afecte la capacidad de la

empresa para asegurar la eficacia del SGC. [85].

OBS. C4. Recomendacion 7
La presente recomendacion sugiere considerar que la norma aun cuando ha excluido del
apartado de los requerimientos al tema referente a las exclusiones no prohibe de hacerlas.

Muchas organizaciones presentan las exclusiones en el apartado de la determinacion del
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alcance del SGC. Entonces, es necesario que se considere todo el documento al
momento de realizar la implementacion de los requerimientos de la norma, no solo

los requisitos, sino también los anexos.

[ CLAUSULA 5 LIDERAZGO

RECOMENDACIONES:

En lo referente al requerimiento del representante de la direccién y la responsabilidad de la alta

direccion se observa lo siguiente:

C5. Recomendacion 1

Dado que ya no se requiere un representante de la direccion para el SGC se debe
considerar que es necesario que exista una mayor participacion de todos en la
organizacion con respecto al SGC, su implementacién y mantenimiento. Es necesario
observar que erréneamente los SGC han estado funcionado de forma aislada a la
organizacion como un sistema independiente con su propia estructura cuando lo que se
quiere es que esté adecuadamente integrado a las funciones, como parte del normal

funcionamiento de la organizacion [5][81][86].

OBS. C5. Recomendacion 1

La presente recomendacion sugiere buscar la adecuada integracion del SGC a las
operaciones de la empresa y que el sistema ya esté dirigido por un solo individuo.
Esto demuestra la necesidad de un SGC maés integrado a la organizacion. Al igual que
con la estrategia y el SGC, se establece un SGC que sea responsabilidad de todos,
naturalmente esto agrega mas responsabilidades a los integrantes en la organizacion pero
exige el esfuerzo necesario para poder desarrollar acciones mucho mas eficientes en la

organizacion con respecto a la calidad de los productos y servicios que se prestan.

C5. Recomendacion 2

La alta direccion debe mostrar compromiso con el SGC para lo cual no solo debe definir
roles y responsabilidades sino que debe promover la formacion de equipos y su adecuada
comunicacion. Es necesario que el compromiso de la alta direccion se vea evidenciado y
utilice su liderazgo para promover el enfoque basado en procesos y la mejora continua
[70].

OBS. C5. Recomendacion 2
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La presente recomendacion sugiere una actividad mas sistematica y efectiva por parte de
la alta direccién quien debe disponer las responsabilidades, formar los equipos de trabajo,
articular y fomentar su comunicacion, promover el uso y aplicacién del enfoque de
procesos en la empresa, asi como la mejora continua (que no es otra cosa que la propuesta
de soluciones a problemas presentes y potenciales). Es asi como se demuestra un mejor
y més adecuado liderazgo por parte de la alta direccion.

C5. Recomendacion 3
Al momento de establecer la politica se debe considerar que ésta tenga consistencia con

los objetivos de calidad (a los que se hace referencia en otro apartado) [5].

OBS. C5 Recomendacion 3

La presente recomendacidn sugiere que los elementos exigidos por la norma no deben ser
considerados de manera aislada sino que deben orientarse conjuntamente a lograr la
conformidad de los productos y servicios que ofrece la organizacion, y mejorar la
satisfaccion del cliente. Por otra parte cabe resaltar que la norma no presenta elementos
aislados pues como “sistema” supone el trabajo integrado y en conjunto de multiples

partes (requerimientos, areas, personas, procesos, sistemas, etc.)

[ CLAUSULA 6 PLANIFICACION

RECOMENDACIONES:
En lo que refiere a la gestion y atencion de riesgos se observar lo siguiente:

C6. Recomendacion 1

Es necesario determinar los riesgos presentes en los procesos de la empresa y tomar
medidas para dar atencidn efectiva a riesgos identificados y aunque la norma 1SO
9001:2015 no exige el uso o la aplicacion especifica de estandares para la gestién de
riesgos se sugiere revisar normas que establecen requisitos para la gestion y atencion de
riesgos como la ISO 14971 e ISO 31000 [77][78][83][85].

OBS. C6. Recomendacion 1

La presente recomendacion sugiere que se haga uso de normas estandares asociadas a la
gestion de riesgos como la ISO 14971 e I1SO 31000. Esta sugerencia guarda coherencia
con lo que se dice en el Anexo B (informativo) de la ISO 9001:2015 donde se afirma que

se puede hacer uso y aplicacion de estandares adicionales para lograr la adecuada
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implementacién de la norma. Extrafiamente la norma no refiere los documentos
anteriormente mencionados aunque estos guarden relacion con la gestion del riesgo. En
dicho sentido se debe considerar que si es posible hacer uso de normas adicionales las
cuales guian las acciones desarrolladas por los SGC. Esto no solo es valido para la gestion
de riesgos pues la norma 19011 que aplica al desarrollo de auditorias de sistemas de

gestion es cominmente recomendada y utilizada para la realizacion de auditorias.

C6. Recomendacion 2
Algunos autores consideran que las empresas deben familiarizarse, enfocarse e incluso
hacer uso de conocimientos, herramientas y mecanismos utilizados para la gestién de

riesgos de forma que se puedan tomar mejores acciones de mejora [82][87].

OBS. C6. Recomendacion 2

La presente recomendacién sugiere que se indague acerca de los conceptos, métodos y
herramientas necesarias para dar respuesta a los requerimientos asociados con la gestién
de riesgos. Esto debe considerarse desde el punto de vista de la preparacion para la
implementacion de los cambios puesto que solo se podran implementar en la medida en
gue se disponga del criterio suficiente para dar respuesta. En dicho sentido la
implementacion de los cambios de la norma ISO 9001:2015 supone el tener

conocimientos necesarios para dar respuesta adecuada a dichos requerimientos.

C6. Recomendacion 3

Existen recomendaciones especificas para la implementacion de la gestion de riesgos
como por ejemplo que la empresa lleve a cabo un registro de los riesgos, de forma que
dicho registro, el cual puede ser llevado a partir de una hoja de célculo, sirva como
evidencia de la identificacion y gestion de riesgos y oportunidades de la organizacion
[77].

OBS. C6. Recomendacion 3

La presente recomendacion sugiere que para atender los riesgos se pueden hacer uso de
herramientas como las hojas de célculo lo cual supone que dicha actividad se desarrolle
de forma electronica. En dicho sentido, la presente recomendacion indica que se puede
dar respuesta a los requerimientos con el uso de registros concretos. Esto Ultimo guarda
coherencia con los “medios de soporte” apropiados para la informacion, los cuales pueden
ser electronicos. Por otra parte esta sugerencia hace evidente que la documentacion
sirve como respuesta y evidencia de la atencion que se da a los requerimientos que

establece la norma.
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| CLAUSULA 7 APOYO

RECOMENDACIONES:
En lo que refiere a la gestion de la informacion documentada se puede observar lo siguiente:

C7. Recomendacion 1

La nueva version de la norma ya no requiere de forma especifica documentos,
procedimientos y registros, por lo que hace referencia a dichos elementos bajo el término
“informacion documentada”. Sin embargo esto no significa que no se puedan seguir
utilizando documentos, procedimientos y registros sino que hace referencia a éstos bajo
el término informacion documentada. Por lo tanto es posible deducir que un cambio
de denominacion no supone la obsolescencia automatica de los documentos,

procedimientos y registros utilizados [88][89].

OBS. C7. Recomendacion 1

La presente recomendacion sugiere considerar que la utilizacion de nuevos términos debe
ser adecuadamente interpretada, pues como en el caso de la informacién documentada no
supone que la empresa deje de utilizar manuales, instructivos y registros. En dicho
sentido, lo que se debe cuidar es que exista una “adecuada interpretacion” de los cambios,
pues una mala interpretacion supone una mala implementacién de los cambios como
pensar que ya no es necesario que se desarrolle un manual de calidad puesto que la
norma no lo requiere como obligatorio. En ese sentido, es necesario cuidar la adecuada
interpretacién de los cambios con el fin de asegurar una adecuada implementacion de

estos en el SGC durante la migracion.

C7. Recomendacion 2

Para poder documentar las actividades desarrolladas sera necesario seguir trabajando con
el apoyo de todos los que participan en los procesos de la organizacién y seguir
documentado los procesos a través de procedimientos documentados. Asi mismo es
necesario generar la evidencia de dichos procesos a través de los registros generados.
Sera entonces, la empresa, quien decida el grado de documentacion que requerira sus
procesos [84][85].

OBS. C7. Recomendacion 2
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La presente recomendacion sugiere que, no solo es necesario presentar la “informacion
documentada” que exige la norma ISO 9001:2015, también la organizacion puede generar
el grado de documentacion que requiera el SGC, en base a los procesos que posee. En
dicho sentido se tiene que tener consciencia de que necesariamente se debe desarrollar
la informacion documentada que exige la norma 1SO 9001:2015 de forma especifica
y ademas desarrollar aquella documentacion de los procesos que son necesarios para
poder asegurar la calidad. Es asi que existe, en cierto sentido, un nivel minimo de
documentacion requerida, exigida por la norma, y un nivel mayor que guarda coherencia

con los procesos de la organizacion (segun fuese necesaria para asegurar la calidad).

C7. Recomendacion 3

En lo que respecta a la documentacién mucha de ésta ya no cumple con los requerimientos
de la nueva versién de la norma. Segun observan algunos autores sera necesario eliminar
algunos documentos, generar otros nuevos y hacer una revision al uso de los nuevos
términos para poder lograr una adecuada adaptacion de toda la documentacion. Sin
embargo se debe observar que aungue no se requiere el manual de calidad de forma
explicita, si la organizacion lo cree conveniente, puede continuar haciendo uso de éste
[84][86].

OBS. C7. Recomendacion 3

Dado que la norma ISO 9001:2015 ha cambiado es necesario que la informacion
documentada refleje dicho cambios (en término de procedimientos documentados,
registros y terminologia utilizada). Esto no solo es una sugerencia con respecto a la
informacién documentada, sino que refleja un trasfondo esencial del SGC, y es que
éste se encuentra soportado sobre la documentacién existente. Un cambio del SGC
debe necesariamente verse reflejado en un cambio en la informacion documentada
(procedimientos, manuales, instructivos y registros) y todo cambio en la informacion

documentada supone un cambio en el sistema.

C7. Recomendacion 4

Existen dos conceptos importantes para gestionar el conocimiento de la organizacién, uno
es el concepto conocimiento de la organizacion y el otro es el concepto competencia. El
primero es resultado de la experiencia y el segundo es resultado de la formacion o
capacitacion. Segun algunos autores el concepto “conocimiento de la organizacion”
supone darle atencion al capital informativo de la empresa y es hasta cierto punto una

aproximacion a la actividad de “gestion del conocimiento” [78].
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OBS. C7. Recomendacion 4

La presente recomendacion sugiere que es necesario prestar atencion al concepto de
“conocimiento de la organizacion” para que no exista una confusion con respecto a otros
conceptos (como con el de competencia por ejemplo), con el fin de asegurar una adecuada
interpretacion de los requerimientos. En este caso el conocimiento de la organizacion
debe ser visto desde una perspectiva del “valor” para la organizacion. Aun siendo un
bien intangible, el conocimiento tiene un impacto directo en los procesos y sus resultados,

por lo que es necesario generar conciencia al respecto a su gestion y desarrollo.
En lo que refiere a la formacidon del personal se puede observar lo siguiente:

C7. Recomendacion 5

Es necesario brindar formacion sobre los cambios del SGC al personal con el fin de
facilitar su comprension acerca de cémo estas actividades pueden afectar su trabajo.
Ademas es necesario brindar formacion a quienes se encargaran de implementar los
nuevos cambios, en especial a aquellos que desarrollaran el rol de auditores internos. En
tal sentido la recomendacion especifica seria que la organizacién preste atencion a
aquellos cambios que son necesarios de implementar con el fin de lograr los resultados
deseados y el optimo funcionamiento de los procesos (tanto los operativos como los

orientados especificamente a la calidad) [82][84][86].

OBS. C7. Recomendacion 5

La presente recomendacion sugiere la capacitaciéon y formacién del personal no solo
previa a la implementacion sino para lograr un adecuado funcionamiento del SGC.
Es necesario comprender que, dado los cambios, se quiere que el personal encargado esté
adecuadamente preparado, ademas que dicha preparacion permita asegurar un 6ptimo
desarrollo de sus funciones como parte del SGC. En dicho sentido, es necesaria una
formacion previa a la implementacion de los cambios asi como una posterior que asegure

la continuidad en el éptimo desempefio.

[ CLAUSULA 8 APOYO

RECOMENDACIONES:

En lo que refiere a complejidad con la que se trata el presente apartado se puede observar lo

siguiente:

C8. Recomendacion 1
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Dado que el presente punto resulta ser uno de los mas complejos la organizacion posee
la libertad de implementar el grado de flexibilidad que considere necesario para el
presente punto siempre que se atiendan los riesgos asociados al disefio y no afecte la
efectividad del SGC para asegurar la calidad del desarrollo de productos y servicios. En
dicho sentido existe flexibilidad en el nivel de complejidad con el cual se desarrolla

la implementacion de los requerimientos [87].

OBS. C8. Recomendacion 1

La presente recomendacién sugiere que la organizacion esta en la libertad de dar una
respuesta simple o compleja a los requerimientos de la norma, y probablemente se deba
a que algunos requisitos presentan una mayor dificultad al momento de ser
implementados. En todo caso, lo adecuado seria lograr implementar el SGC de forma
que resulte efectivo al momento de asegurar la calidad de los productos y servicios,
sin que ello suponga necesariamente complejizar su implementacion. Por ello se
podria establecer como un objetivo al momento de implementar el SGC que este se

desarrolle de forma sencilla y que permita efectivamente asegurar la calidad.

En lo que refiere al uso de métodos para dar respuesta a las actividades posteriores a la prestacion

del producto o servicio se puede observar lo siguiente:

C8. Recomendacion 2

No existen métodos particulares o especificos que la norma exige implementar pero todas
las empresas deben desarrollar las actividades posteriores a la entrega que consideren
necesarias para asegurar un adecuado desempefio (posterior a la entrega) del producto o
servicios. Entre estas actividades se puede considerar seguros, garantias, mantenimiento

soporte, reciclaje del producto etc. [78]

OBS. C8. Recomendacion 2

La presente recomendacion sugiere algunos métodos o mecanismos, por lo que
nuevamente se observa una bdsqueda en brindar aquello que la norma no brinda, el
“como”. La norma ISO 9001:2015 no establece “cémo” dar respuesta a los
requerimientos, solo establece “qué” se debe cumplir. Los cambios responden bajo una
misma premisa, en la cual la norma establece requisitos y las organizaciones deciden, a
su criterio, cOmo es que da atencidn a tales requisitos. Este aspecto resulta ser muy
importante porque todo se resume en la forma como es que se da respuesta a tales
requisitos; es decir, la norma solo brindara los requisitos, “que se debe cumplir” y
la empresa debe tener el criterio necesario para definir “como cumplir”. Esta

busqueda por responder a los requisitos se traduce en un ejercicio de investigacion,

134



indagacion e imitacién del modo como otras organizaciones logran efectivamente
responder a los requisitos de la norma, segun su tipo y tamafio de empresa. Por otra parte,
también se observa que ya no solo es cuestion de utilizar normas que ayuden a la
implementacion o métodos especificos (como el PEST o FODA) sino también

actividades o mecanismos concretos como son el servicio post-venta, garantias y seguros.

[ CLAUSULA 9 EVALUACION DEL DESEMPERNO |

RECOMENDACIONES:
En lo que refiere a la generacion de informes de medicién se puede observar lo siguiente:

C9. Recomendacion 1

La organizacion debe replantear la forma como desarrolla las actividades de monitoreo y
medicion para lo cual es necesario que se definan actividades especificas para el
monitoreo y el desarrollo de métricas, informes de medicién e informes de pruebas, por
ejemplo. Es necesario que la organizacion plantee y defina las actividades de monitoreo
que desarrollara [78].

OBS. C9. Recomendacion 1

La presente recomendacion sugiere, nuevamente, mecanismos para poder dar respuesta a
los requerimientos. En este caso se hace referencia al desarrollo de métricas, informes de
medicidn, informes de pruebas, lo cual supone nuevamente que para dar atencion a los
requisitos de la norma se pueden usar estandares, métodos, técnicas, mecanismos y
el desarrollo de actividades especificamente como por ejemplo el célculo de
métricas. Ademas, como ya se mencion6 anteriormente, el dar respuesta a la norma ISO
9001:2015 supone el desarrollo o generacion de algun tipo de informacién documentada
y ello quiere decir que si se implementa un método, por ejemplo como el PEST o FODA,
deberd existir informacion documentada que preste evidencia de que dicha informacién
ha sido generada. Por otra parte se debe diferenciar entre la implementacion de
actividades especificas como por ejemplo el registro de riesgos y la implementacion
de procesos como el de capacitaciones internas. Por lo tanto se puede deducir que el
dar respuesta a un requerimiento puede suponer la implementacion de un proceso o
actividad y la subsecuente generacion de un documento que evidencia el desarrollo de tal

proceso o actividad.
En lo que refiere al desarrollo de las auditorias se puede observar lo siguiente:

C9. Recomendacion 2

135



Existen documentos que pueden servir de referencia para la implementacion de los
procesos de auditorias como por ejemplo la norma ISO 9001: ISO 19011. Dicha norma
no supone la implementacion de un sistema de gestion pero sus directrices ayudan y guian

el desarrollo de auditorias [5].

OBS. C9. Recomendacion 2

La presente recomendacién sugiere que se utilicen, nuevamente, estandares para poder
implementar las actividades especificas de auditorias establecidas por la norma 1SO
9001:2015. Asi, podemos afirmar, que existe evidencia de como es que muchas de las
recomendaciones se orientan al “modo” o el “como” dar respuesta a los
requerimientos de la norma. Es principalmente importante observar que algunas
actividades cuentan con normas ISO que guian el desarrollo de actividades especificas,
pero otras no; por ello lo mas adecuado, para poder dar respuesta a los requerimientos de
la norma podria ser indagar y revisar todas aquellas normas 1SO que puedan servir de

guia para dar respuesta a los requerimientos que establece la norma ISO 9001:2015.

C9. Recomendacion 3

Para el desarrollo de las autorias dado los cambios existentes sera necesario formar a los
auditores de forma que dicha formacion pueda asegurar no sélo una adecuada
implementacion sino la correcta auditoria del SGC, una vez implementados los cambios.
Por ello también se sugiere que, dado los grandes cambios presentes en la nueva version
de la norma se evalle la opcion de llevar a cabo auditorias internas con el apoyo de

auditores externos preparados y con experiencia en la nueva version de la norma [84].

OBS. C9. Recomendacion 3

La presente recomendacion sugiere formar a los auditores internos, para dar atencion a
las necesidades de auditoria de la nueva version de la norma 1ISO 9001. En dicho sentido
también se sugiere gque se den actividades formativas y de capacitacion que permitan dar
atencion a los nuevos requerimientos de la norma. Esto se complementa con el hecho de
gue nuevos requerimientos suponen nuevos conocimientos, por lo que las personas no
solo deben estar preparadas para la implementacion sino para dar soporte a los
requerimientos lo cual se traduce una generacion de competencias en el personal que
desarrollard las actividades ligadas al sistema de gestion de calidad. Por otra parte es
necesario considerar que existen diversas estrategias para realizar la implementacién del
SGC y aunque no se cuente con el apoyo de un asesor para la implementacion de los
cambios se puede contar con apoyo externo de un auditor para la realizacion de la primera

auditoria interna (después de la implementacion) con el fin de asegurar efectividad.
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En lo que refiere a la atencion de quejas y reclamos se puede observar lo siguiente:

C9. Recomendacion 4

Dado que la organizacion debe buscar conocer la satisfaccidn de sus clientes es necesario
implementar procedimientos especificos para ello que pueden ser diversos, como por
ejemplo, el desarrollo de encuestas de satisfaccion, el analisis de participacion en el

mercado, el registro de quejas, etc. [5]

OBS. C9. Recomendacion 4

La presente recomendacion, al igual que en anteriores recomendaciones, sugiere
implementar actividades concretas que permitan dar respuesta o atencion a los
requerimientos de la norma ISO 9001:2015. En este caso se hace referencia a las
encuestas o el registro de quejas. Es asi que se puede observar que existen actividades
especificas que permiten dar respuesta a requerimientos especificos de la norma. En
el apartado de sugerencias, del presente estudio, se podria considerar proponer una
investigacion que permita identificar los “modos” a través de los cuales se puede dar

respuesta a los requerimientos de la norma.

[ CLAUSULA 10 MEJORA

RECOMENDACIONES:
En lo que refiere a la mejora continua se puede observar lo siguiente:

C10. Recomendacion 1

La organizacion debe de desarrollar actividades que permitan asegurar la mejora continua
del sistema de gestion de calidad. Muchas de estas actividades ya se desarrollan pero
dados los nuevos requerimientos existen detalles que deben ser atendidos lo que segln
algunos autores puede suponer el implementar cambios en los registros de no
conformidades ya existentes como podria ser el agregar una columna para controlar el

impacto o los riesgos de los cambios y mejoras implementadas [77].

OBS. C10. Recomendacion 1

La presente recomendacion sugiere que se de atencion a los requisitos de la norma a través
de la generacion de cambios en los registros, por ejemplo de mejoras, con el fin de
identificar los riesgos que dichas mejoras suponen. Es asi como se evidencia que para
algunos autores el dar respuesta a los nuevos requerimientos de la norma 1SO 9001:2015

puede suponer el simple cambio de registros especificos. Esto no debe entenderse como
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que el cambio en el registro supone dar respuesta al requerimiento sino que es la actividad
de identificar los riesgos que implican desarrollar las mejoras y su registro (como
evidencia) que permite efectivamente dar atencion al requisito. Asi se puede observar que
el dar atencion de los requisitos supone no solo la implementacién de una actividad
0 proceso sino también la generacion de informacién documentada en términos de
procedimientos y/o registros que estan asociados a dichas actividades o procesos. Al
mismo tiempo se puede inferir que generalmente una respuesta a un requisito puede
suponer la implementacion de una actividad la cual puede estar asociada a un
método, técnica o procedimiento estandar, y que a su vez esta necesariamente
asociada a la generacibn de informacién documentada (documentos,

procedimientos, instructivos y/o registros).

[ PROCESO DE MIGRACION

RECOMENDACIONES:
En lo que refiere al proceso de migracién o transicion se puede observar lo siguiente:

PM. Recomendacion 1

La organizacion debe establecer diversos pasos para exitosamente lograr la implantacion
de los requisitos. Algunos autores recomiendan que estos pasos sean realizados
utilizando la estructura PHVA que permite iniciar el primer paso de planificacion con el
aprendizaje y formacion del personal, la obtencion del compromiso de la gerencia, y
finalmente la redaccion del plan; luego implementar lo planificado; posteriormente
verificar que lo que se ha realizado esté de acuerdo a lo planificado; y finalmente actuar
buscando hacer las correcciones necesarias a partir de lo previamente observado [86][90].
Se recomienda también desarrollar pasos oportunos para no perder la certificacion lo cual
supone desarrollar actividades especificas como revisar todo el SGC, definir recursos,
definir los principales cambios como una oportunidad de mejora, hacer los cambios
necesarios a la documentacién, implementar los nuevos requisitos (dado que dichos
requisitos serdn auditados por seguro), realizar las actividades de control e incluso
analizar el impacto de los cambios [73]. Otra recomendacion al respecto se orienta en la
implementacion de los nuevos cambios con un enfoque de procesos, se inicia por la
formacion del personal, luego se revisa el mapa de procesos y se determina los procesos
que serén eliminados, los que serdn modificados y los que seran implementados desde
cero; luego se implementan los procesos y se concluye con una auditoria interna la cual
puede ser hecha con el apoyo de un auditor externo [84]. Finalmente, se observa que

también se recomiendan tips especificos que aseguran la adecuada implementacion de los
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cambios como familiarizarse con éstos, identificar las brechas con respecto a los nuevos
requerimientos, desarrollar un plan de implementacién, proveer entrenamiento al
personal, implementar los cambios y coordinar con la certificadora para llevar a cabo la

transicion a la nueva version [5].

OBS. PM. Recomendacion 1

A partir de las recomendaciones observadas se debe considerar que son diversos los pasos
y estrategias para lograr la implementacidn. Mientras que algunos autores recomiendan
la estrategia de implementar los cambios bajo un enfoque de procesos otros
recomiendan utilizar el método PHVA para desarrollar la migracion. En términos
generales todos los autores consideran que es necesario indagar sobre los cambios e
incluso llevar cursos referentes a los cambios propuestos por la nueva version y luego
establecer un plan de accién que permita su implementacion en el SGC. Finalmente, una
vez implementados los cambios es necesario llevar a cabo la auditoria de certificacion.
Cabe resaltar que existen recomendaciones especificas relacionadas con las competencias
y la gestién del conocimiento como es: capacitar y concientizar al personal acerca de los
cambios, preparar a los auditores para la auditoria y actualizar la informacion
documentada del SGC. Todas estas recomendaciones se han condensado junto con la
experiencia de desarrollo del manual de calidad como parte de una propuesta

metodoldgica que permita planificar y llevar a cabo la migracién del SGC.

e CAMBIOS EN TERMINO DE REQUERIMIENTOS

Para lograr objetividad el presente analisis se desarrollé un analisis de los cambios en términos
del cambio estructural (implementacién del Annex SL) y los cambios elementales (términos y
conceptos) de cada requisito. Sin embargo, también se han observado los cambios en término de

Nnuevos requisitos o especificaciones de nuevos requisitos.

De los cambios a nivel de requisitos se observé que algunos nuevos han sido agregados, otros han
sido actualizados y otros han sido eliminados. A partir de la revision bibliogréfica realizada y la
observacion del manual de calidad en su version 1ISO 9001:2015 se gener6 finalmente un gréafico
resumen de los cambios mas resaltantes o significativos que se han podido identificar (ANEXO
8).

La revision bibliogréfica de las recomendaciones permitié observar que los cambios pueden ser
considerados tanto como cambios mayores 0 como cambios menores. Por otra parte, se considera

que los cambios observados, en base a la revision bibliogréfica, varian segun cada autor y
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ninguno de estos presenta un analisis que podria calificarse como exhaustivo, sino que, por
el contrario, estos resultan ser algo subjetivos, seguin la percepcion, opinion e interpretacion
de cada autor. Esto evidencia que los cambios observados a nivel de requerimientos estan
influenciando hasta cierto grado por la subjetividad e interpretacion del observador. Se hace
mencién de los cambios identificados, en término de requerimientos, en el apartado de anexos
(ANEXO 8).

6.1.3 ANALISIS DEL PROCESO DE DESARROLLO DEL MANUAL DE CALIDAD

En el presente analisis se presentara una descripcion de las etapas y actividades se han identificado
como parte del proceso de desarrollo del manual de calidad.

e ACTIVIDADES EN LAS QUE SE INCURRIO PARA LLEVAR A CABO EL
DESARROLLO DEL MANUAL DE CALIDAD EN SU VERSION 1SO 9001:2015

TABLA 16. Actividades para el desarrollo del manual de calidad

REGISTRO DE ACTIVIDADES

ACTIVIDAD DESCRIPCION OBSERVACIONES

ETAPA |: INDAGACION SOBRE LOS CAMBIOS DE LA NORMA
En un principio, la primera parte | Se observa que la presente

concerniente al desarrollo del | etapa permitié generar

manual de calidad se orientd | conciencia de la necesidad de

enteramente a identificar los | establecer una estrategia o

Identificar los
cambios de la norma

estandar 1SO 9001

cambios que se habian dado en
la norma I1SO 9001. Para ello se
buscé informacidn en internet y se
logré recopilar bibliografia
concerniente a dichos cambios
con el fin de identificarlos y
forma de

poder definir la

implementarlos.
Durante el desarrollo de la
busqueda bibliogréafica se
identificé que los cambios eran

varios y que ademas no solo

método para poder llevar a cabo

la migracion del SGC.

Por dicho motivo, la etapa
siguiente se orientd a definir la
mejor forma para lograr la
implementacion de los cambios
de la nueva version de la norma
ISO 9001.
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habian cambiado los
requerimientos sino también la

estructura de la norma.

Incluso se llegé a observar que
algunos autores llegaron a afirmar
que se trataba posiblemente del
mayor cambio que habia sufrido la
norma en su historia lo que
supondria un esfuerzo mayor para

poder llevar a cabo la transicion.

Planificar la
implementacion  de
los cambios y nuevos
requerimientos al
SGC

Durante esta actividad se busco
definir un método que permitala

implementacion.

En esta presente actividad se
desestimo el contar con apoyo de
una consultora para la
implementacion debido a los sobre
costos en los que se incurriria y el
hecho de que el trabajar con una
consultora no permitiria a la
organizacion desarrollar el
conocimiento necesario para dar
una efectiva atencion a los
requerimientos de la norma en el

futuro.

Finalmente se plante6 desarrollar
el manual de calidad en su
version 1SO 9001:2015 dado que
se observéd que el manual es un
mecanismo de conexion entre la
norma ISO 9001 y el SGC puesto
que este permite dar respuesta
los

directa a cada uno de

La decision de dar desarrollo al

manual de calidad como
estratégica metodoldgica se
justifico especialmente por el
hecho de que el manual de
calidad es un elemento que no
solo conecta a los
requerimientos de la norma con
el SGC sino que sirve de medio
para la integracion de todos los
documentos de procedimientos

gue soportan el SGC.

El poder desarrollar el manual
de calidad

finalmente

permitiria
dar  respuesta
directa a todos y cada uno de

los requisitos de la norma.
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requerimientos y establece la
relacion con todos los documentos
que soportan y describen los
procesos operativos y de la
calidad.

ETAPA Il: DESARROLLO DEL MANUAL DE CALIDAD

Definicion del
procedimiento para
el desarrollo del

manual de calidad

Para desarrollar el manual de

calidad se estableci6 que
inicialmente se tendria
determinar el grado

cumplimiento, en términos de
“respuesta” a los
requerimientos, del manual de
ISO
9001:2008 con respecto a la
norma 1SO 9001:2015. Para ello

se estableci6 que se reorganizara

calidad en su version

el manual de calidad segun la
nueva estructura de la norma en
base a la matriz de
correspondencia que se encontrd
en internet a partir de la revision

bibliogréfica.

Por otra parte, a partir de la
revision bibliografica se pudieron
identificar las recomendaciones
para la implementacion de los
nuevos requerimientos. Estas
recomendaciones serviran para
tener un criterio base al momento
de dar

requerimientos especificos de la

respuesta a los

norma en el manual de calidad.

Posteriormente se establecié que

se revisaran manuales de calidad

Para la presente actividad se
debid desarrollar un conjunto
de herramientas tanto en Word
como en Excel para la
comparacion de los manuales
de calidad (Excel) y para la
reorganizacion del manual de

calidad (Word).

Estas dos herramientas
permitieron  asegurar  un
adecuado proceso, para

organizar el manual de calidad
en su version 2008 en base a la
nueva estructura 2015 y en
Excel para identificar el modo
como varios manuales de
calidad daban respuesta a los
requerimientos especificos de

la norma.

Se observa que esta actividad
fue exhaustiva y realizar una
actividad que se puede

considerar como sistematica.
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gue fueran desarrollados en base
a la norma 1SO 9001:2015 para
poder evaluar el modo en cémo
éstos daban respuesta a los
requerimientos de la norma.
Estos manuales serian buscados en
internet y luego seleccionados para
llevar a cabo una revision
comparativa clausula por clausula.
Las formas de respuesta dadas por
estos manuales a los
requerimientos de la norma serian
también utilizados a modo de

referencia.

Reorganizacion del
manual de calidad
haciendo uso de la
matriz de

correspondencia

En esta actividad se procedi6 a
reorganizar el manual de
calidad en su version 2008 segun
los requerimientos de la norma
1SO 9001:2015.

Se estableci6 una estructura
similar a la de la norma ISO
9001:2015 en el archivo de Word
y luego se fue copiando y pegando
los apartados del manual de
calidad en su version 2008 segun
indicaba la matriz de

correspondencia.

Finalmente, se hizo una revisién
de todo el documento y se
compard con los requerimientos
de la norma en su version 1SO
9001:2015. De esta manera se
podria identificar el grado en el

gue se daba respuesta a los

En este paso la matriz de
correspondencia  fue un
elemento clave pues permitié la
reorganizacion del manual de
calidad en base a |la
correspondencia  establecida

para cada clausula.

A partir de esta etapa se pudo
observar que el manual no
lograba dar respuesta a todos
los requerimientos en mucho de
estos requerimientos incluso no

existia informacién puesto que

los conceptos habian sido
reemplazados, como  por
ejemplo en el apartado

“acciones preventivas” el cual
habia sido eliminado. Esto es
importante de observar puesto
que el cambio en término de

conceptos, a diferencia de un
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requerimientos de la 1SO

9001:2015.

cambio en terminologia,
supone el cambio en todo el
sistema o varias de las
clausulas, como en el caso del
“pensamiento  basado  en

riesgos”.

Indagacion sobre los
modos de respuesta
de  manuales de
calidad desarrollados
en base a la 1SO

9001:2015

En la presente actividad se inici
con la busqueda de manuales de
calidad en internet desarrollados
en base a la norma ISO 9001:2015.

Luego se desarroll6 en Excel un
formato que permitiria comprar
como es que dichos manuales
daban respuesta a los
requerimientos de la norma ISO

9001:2015.

Posteriormente se seleccioné las
respuestas a los requerimientos
que a criterio del encargado de la
actividad daban una mejor y mas
adecuada  respuesta a  los
requerimientos. Cabe resaltar que
también paralelamente los
requerimientos de la norma 1SO
9001:2015 para

requerimientos y exigencias de la

identificar los

norma.

Esta actividad fue de mucha
utilidad pues permitié que se
visualizara con facilidad el
modo en que otras
organizaciones daban respuesta
a los requerimientos de la ISO
9001:2015 en sus manuales de

calidad.

Esta actividad permitio sentar
un punto de partida para

establecer la forma como se

daria  respuesta a los
requerimientos de la norma.
Finalmente, esta actividad

permitié concentrar el criterio

resultante de la revision
bibliogréafica

(recomendaciones para la
migracién) y la revision

documental de los manuales de

calidad.

Comparacién entre
la actual respuesta
del manual
(reestructurado en
base a la norma ISO
9001:2015) y las

respuestas que daban

En esta actividad permitié
observar como es que la actual
informacion disponible en el
manual de calidad reestructurado
en base a la norma ISO 9001:2015
daba

requerimientos de la norma y las

respuesta a los

Esta es una de las actividades
mas importantes pues no solo
se tiene consciencia de cuanto
cumple el manual de calidad en
su version 1SO 9001:2008 con
los requerimientos de la norma

sino también las posibilidades
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otros manuales de

calidad

posibilidades de adaptacion e
imitacion que podia tomar a partir
las

de la comparacion con

respuestas que daban otros

manuales de calidad.
Se llevd a cabo la presente
actividad comparando cada uno de
los puntos de la norma hasta
finalizar todos los apartados y
finalmente tener una idea de los
posibles cambios. En esta
actividad también se pudo elegir
aquellos cambios que serian
utilizados como referencia para
los

dar respuesta a

requerimientos.

de modificacién y adaptacion
que se podian imitar de otros
manuales para dar respuesta

efectiva a los requerimientos.

Cabe resaltar que esta imitacion
supone una imitacién en
términos de forma puesto que el
fondo siempre se desarrolla en
base a la informacion del
manual de calidad, la cual debe
ser veraz y coherente con el
sentido de cumplir con asegurar
efectivamente la calidad de los
productos y servicios que

ofrece la empresa al cliente.

Redaccién del
de calidad

haciendo uso de las

manual

herramientas

desarrolladas

En

procedio a redactar el manual de

esta actividad final se

calidad.

Para cada requerimiento se
procedia a leer el documento de
Word que contenia el manual de
2008

la wversion

calidad en su version
reestructurado para
2015. Posteriormente se revisaba
el Excel y se observaba el modo
como se daba respuesta a cada uno
de los requerimientos.
Posteriormente se analizaba y daba
manual de

una respuesta al

calidad.

Asi se procedio a dar respuesta a

todos los requerimientos de la

Esta fue la actividad mas

analitica del desarrollo del
manual de calidad pues no solo
se debia elegir el modelo a
seguir para dar respuesta al
requerimiento sino la
informacion disponible y la
necesidad de generar aquella

gue aun no haya sido generada.

Ademas, se debié definir como
es que se daria respuesta a cada
uno de los requisitos lo cual
supuso determinar si se daba
respuesta a los requisitos en el
manual de calidad (desarrollo
en el mismo manual) o se
planificaria desarrollar dicha

respuesta por medio de una
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norma siempre estableciendo que
cuando no se daba respuesta en el
manual de calidad se tendria que
dar en alguno de los documentos,
procedimientos, instructivos
adicionales citados en el manual de

calidad.

herramienta (como por ejemplo
la caracterizacion de procesos)
0 un procedimiento

documentado  (como  por
ejemplo un procedimiento que

defina la gestién de riesgos).

ETAPAII

I: REVISION Y ENTREGA MANUAL DE CALIDAD

Revision del manual
de calidad por parte

de un auditor

Una vez que se termind de
desarrollar el manual de calidad
fue enteramente revisado por
un auditor externo de la ISO
9001 para que de una opinién
imparcial acerca de su

adecuacion, en calidad de experto.

Dicha revision fue desarrollada
con la finalidad de que se pueda
tener una opinién acerca de la
adecuacion del manual de calidad
para responder los requerimientos
de la ISO 9001:2015 y realizar las

mejoras necesarias.

El auditor indico, en resumen,
que el manual de calidad le
parecer ser “muy completo” e
indicO que para  estar
completamente seguro de la
adecuacion seria  necesario
revisar los documentos a los se
cita el manual de calidad, pero
gue en lo respecto al manual de
calidad no observa mayores

errores o incongruencias con la

norma.
Esta  observacion brindé
validez suficiente para

considerar al manual de calidad
como adecuado, considerando

que todo es perfectible.

Entrega del manual
de calidad para su
revision por parte de

la gerencia

Después de la revision previa por
parte del auditor, se dio por
finalizado el proceso de desarrollo

del manual de calidad.

Con la entrega del manual de
calidad a la gerencia, se da por
aceptado y concluido su proceso

de desarrollo.

Se debe observar que aunque
guedd en manos de la gerencia
continuar con el desarrollo de
de

implementacion del SGC, la

las actividades
experiencia de desarrollar el
manual de calidad permitio
efectivamente conocer todos
los cambios de la norma,
comprender su naturaleza y

definir las actividades para su
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Aunque el proceso de migracion | implementacion en el SGC a
del SGC quedd en manos de la | través del desarrollo del manual
gerencia, esta experiencia permitio | de calidad.

establecer una propuesta
metodoldgica para planificar el | Se considera que el desarrollo
modo de llevar a cabo la migracion | del manual de calidad es un
a través de la realizaciébn de | punto de partida importante
actividades para el desarrollo del | para plantear la accion de
manual de calidad. respuesta a los requisitos de la

norma.

Finalmente se observa que el
solo desarrollo del manual de
calidad permite tener acceso a
mucha informacion
concerniente con la forma
como se dard respuesta a los
requisitos y por lo tanto es un
mecanismos importante no solo
de planificacion sino de
indagacion para poder acceder
a la informacién necesaria que
permita  implementar  los
requisitos de la norma ISO

9001 en la organizacién.

Fuente: Desarrollo propio

Coémo es posible observar el proceso de desarrollo del manual de calidad en su version 1SO

9001:2015 esta compuesto por diversas actividades y etapas.

El primer paso supone necesariamente acceder a la informacion base referente a los cambios de
la norma 1SO 9001:2015 de forma que se pueda tener conocimiento y comprension de dichos
cambios. Posteriormente se establecié un proceso de redaccion que permite efectivamente dar

respuesta a los requerimientos de la norma. Este proceso supone integrar los siguientes elementos:
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FIGURA. 11 Gréfico que muestra el criterio base utilizado para el desarrollo del manual de
calidad en su version ISO 9001:2015

Fuente: Desarrollo propio

Luego, se requiere de las actividades de revision y aprobacion del documento con el fin de que
este goce de validez en términos subjetivos por parte de la gerencia y un auditor que permita
asegurar el contar el feedback necesario para poder reforzar los aspectos que puedan estar

débilmente desarrollados.

Finalmente, cabe sefialar que el desarrollo del manual de calidad dista de simplemente ser la
“redaccion de un documento ” dado la gran cantidad de criterio, conocimiento e informacion que
se requiere para su desarrollo y la funcidn integradora del SGC que posee. El desarrollo de dicho
documento permite efectivamente planificar la manera como se atenderan los requerimientos,
integra la documentacion del SGC y permite visualizar como es que efectivamente se atiende
todos y cada uno de los apartados y requisitos que establece la norma ISO 9001:2015.

e ANALISIS DE LA PROPUESTA METODOLOGICA QUE PERMITIRA LLEVAR A
CABO LA MIGRACION DEL SGC
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A partir del andlisis previamente desarrollado, la revision bibliografica y la generacion del manual

de calidad se observé la posibilidad de establecer una propuesta metodoldgica para llevar a cabo

la migracion del SGC. Adicionalmente, la gerencia de la empresa ABC S.A. planted desde un

inicio la necesidad de establecer dichos pasos para proceder metédicamente en el proceso de

migracion haciendo uso de los recursos actualmente disponibles.

La siguiente propuesta metodoldgica se desarrolla a partir del conocimiento generado en el

proceso de generacion del manual de calidad visto previamente y las recomendaciones obtenidas

a partir de la revision bibliografica.

Esta propuesta también busca servir como punto de referencia para otras organizaciones que, en

lo preferible, con similares caracteristicas y en similares condiciones, puedan llevar a cabo un

proceso de migracion de su SGC.

TABLA 17. Fases y pasos especificos de la propuesta metodoldgica para la migracion del
SGC a una nueva version de la norma

FASE

PASOS

OBJETIVO

PLANIFICAR

1. Indagar sobre los
cambios
presentes en la
nueva version de

la norma

Revisar la norma.

Familiarizarse con los cambios.
Llevar un curso introductorio
referente a la nueva version
(opcional).

Leer material en internet referente a

los cambios.

El objetivo es generar
una primera impresién
sobre los cambios con
el fin de que se pueda
comprender la

naturaleza de estos.

2. Definir los
cambios en la
nueva version de

la norma

Realizar una revision bibliografica
que permita Identificar los cambios
a nivel de terminologia, estructura
requisitos y conceptos.

Entender los nuevos requerimientos
y su naturaleza segun términos,
conceptos y estructura.

Identificar las brechas entre la nueva

y vieja version de la norma 1SO

Esta fase supone listas
los cambios especificos
que son necesarios
realizar y comprender
su naturaleza de forma
especifica
(terminologia,

concepto o requisito)
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9001 para cada uno de los

requerimientos identificados.

Revisar otros manuales de calidad,
desarrollados en base a la nueva
version, existente en internet.
Observar el modo en que se da
respuesta a los nuevos
requerimientos.

Definir las actividades especificas
para implementar los

requerimientos de la norma clausula

El objetivo de esta fase
es que en base a la lista
(previamente

desarrollada) de
cambios a realizar y los
ejemplos de respuesta
establecidas (a partir de
la revision de manuales

de calidad) planificar la

3. Planificar la por clausula. redaccion del manual
implementacion Desarrollar un diagnéstico inicial de calidad. Esta etapa
de los cambios del SGC aplicando la herramienta de también supone definir

diagndstico que se crea conveniente qué es aquello que se

(opcional solo si se observa que los desarrollara en el

cambios presentes en la nueva manual de calidad y

version son cambios mayores) que en otros

Desarrollar una version preliminar documentos

del manual de calidad (definir qué (manuales,

requerimientos se atenderan en el instructivos, - registros,

manual y cuales en procedimientos etc.).

documentados u otros documentos).

HACER

Desarrollar el manual de calidad en | e  El objetivo es terminar

su version final tomando como de dar respuesta a los

referencia las recomendaciones para requerimientos en los

cada clausula y el modo de dar otros documentos que

respuesta de otras organizaciones. no se haya dado aun a
4. Implementar el (segun lo que la organizacion través del manual de

plan desarrollado

considere conveniente)

Posteriormente al desarrollo del

manual de calidad, revisar la
documentacién adicional sobre la
cual descansa el SGC

calidad.
Posteriormente
implementar los
cambios a nivel de
personas Yy procesos.

Los cambios a nivel de
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(procedimientos, manuales, personas supone

instructivos, etc.) desarrollar las

e Realizar los cambios de Ia inducciones y
documentacion para implantar los capacitaciones
requisitos. necesarias.

e Implementar los cambios a nivel de
procesos.

e Capacitar al personal sobre los
cambios.

e Formar personal para la auditoria

interna.
VERIFICAR
o Realizar una auditoria interna | e Esta fase tiene por
enfocada en los nuevos requisitos. objetivo  revisar 'y
5. Llevaracabolas | e Levantar las no conformidades de la validar que los cambios
actividades de auditoria interna se han implementado
control del SGC | e  Realizar la revision por la direccion. conforme a lo

establecido en la etapa

previa.
ACTUAR

e Contactar a la certificadora. e Esta fase tiene por
e Acordar una fecha de certificacion. finalidad consolidar la
6. Llevaracabola |e [levar a cabo la auditoria de accion de certificacion
auditoria de certificacion. en base a la nueva
certificacion e Levantar las no conformidades de la version de la norma
auditorfa externa con el fin de dar por

cerrado el ciclo.

Fuente: Desarrollado en base a [5][73][84][86][90]

Para el desarrollo del cuadro anterior nos basamos en la revision bibliografica que permitio
identificar las recomendaciones para llegar a cabo la migracion del SGC y la experiencia de

desarrollo del manual de calidad.

Cabe resaltar que la presente propuesta metodoldgica parte de la experiencia de desarrollo del
manual de calidad y por lo tanto toma al manual de calidad piedra angular para llevar a cabo la

migracion del SGC. Esta decision se basa en el hecho de que el desarrollo del manual permitié
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identificar sistematicamente los cambios y definir el modo en el que se daria respuesta a todos y

cada uno de los requerimientos planteados por la nueva version de la norma 1SO 9001:2015.

A continuacion se presenta una representacion grafica que resume cada una de las fases y pasos
definidos en la tabla anterior, con la finalidad de que se pueda visualizar dicho proceso en base al
ciclo de mejora continua PHVA. Cabe resaltar que la idea de realizar el proceso de migracion en
base del ciclo PHVA no es nueva pues existen ya algunos autores que han realizado la misma
propuesta de implementar el ciclo de mejora continua o PHVA como mecanismo para estructurar
las actividades de migracion del SGC [86][90].

FIGURA.12 PHVA de las fases y pasos principales de la propuesta metodoldgica

I. PLANFICAR Il HACER
* Indagar sobre los « Desarrollar el manual de
cambios :
R | bi calidad.

ECONOCer fos camblos * Implementar los cambios
* Planificar la propuestos
implementacion de estos .
con el desarrollo Implementar las

preliminar del manual de
calidad.

actividades especificas a
nivel de procesos

——
_— " /
I11. VERIFICAR
IV. ACTUAR ) -
* Realizar la revision por la
« Coordinar y desarrollar la direccion
audotiria externa «Realizar la auditoria
« Levantar las no interna
conformidades de la « Levantar las no
auditoria externa conformidades de la

_ auditoria interna

Fuente: Desarrollo propio en base a la Tabla 17

Estas actividades naturalmente pueden ser variadas en funcion de lo que la organizacion considere
mas eficiente, ya sea capacitar al personal, contratar una consultora que asesore el proceso, revisar
toda la documentacién desde un inicio antes de hacer los cambios, contratar un auditor externo

para una auditoria externa inicial, analizar el impacto de los cambios, etc.[5][73][84]

Sin embargo, se debe observar que esencialmente siempre debe existir una actividad de

planificacion previa a la acciéon asi como un mecanismo de verificacion del SGC que estan
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naturalmente asociados a las actividades de auditoria interna y revision por la direccion que
permita tomar accion de mejora o correccion del proceso. Se puede observar un resumen grafico

de todo el método propuesto en el apartado de anexos (ANEXO 7).

e IDENTIFICACION DE FACTORES CRITICOS PARAEL OPTIMO DESARROLLO
DEL MANUAL DE CALIDAD Y DESARROLLO DEL PROCESO DE MIGRACION

Se observa que existen diversos factores para poder asegurar un proceso exitoso de migracion.
Estos estan directamente relacionados al desarrollo del manual de calidad puesto que fue a partir
de su desarrollo que se logré desarrollar la propuesta metodoldgica. Los factores observados se

presentan a continuacion.

= |dentificar claramente los cambios de la norma. Es necesario ser conscientes de los
tipos de cambios segun los elementos que componen la norma y los requisitos y cémo
estos cambios impactan en el SGC.

= Entender la naturaleza de los cambios. Esto solo es posible si se comprende que los
requerimientos son el criterio técnico principal que permite llevar a cabo la
implementacion. Se debe conocer especialmente los aspectos de terminologia, conceptos
y estructura.

= Recopilar bibliografia concerniente a los cambios. Es necesario que se haga uso de
internet para acceder a informacion que permita identificar los cambios que ha sufrido la
nueva version de la norma.

= Trabajar metédicamente. Los cambios, después de ser identificados, deben ser
implementados y esto supone plasmar dichos cambios en la informacion documentada y
los procesos de la organizacion por lo que es necesario actuar metddicamente.

= Desarrollo del manual de calidad. Este documento aungue no es exigido es utilizado
por muchas organizaciones y efectivamente sirve como mecanismo de enlace o conexién
entre los requerimientos de la norma y el sistema documentario que describe, detalla y
soporta los procesos de la organizacion.

= Identificar recomendaciones sobre el modo de implementar los cambios. Muchas
consultoras, consultores, asesores y certificadoras generan diverso tipo de bibliografia
donde presentan recomendaciones para atender los cambios de la norma.

= Revision de manuales de calidad basados en la ISO 9001:2015 a modo de referencia.
Muchas organizaciones contindan utilizando manuales de calidad y sirve a modo de

evidencia y ejemplo de como dar atencion a algunos apartados de la norma.
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Si existe un cambio de estructura buscar una la matriz de correspondencia entre
normas. Esta matriz permite reestructurar un manual de calidad que se encuentra en una
version anterior segun la estructura de la nueva version de modo que se pueda evaluar la
concordancia o grado de cumplimiento que posee el actual manual de calidad con los
requerimientos de la nueva norma ISO 9001:2015.

Contar con el soporte de un auditor lider en 1SO 9001 para recibir feedback. Esto
es necesario porque aun cuando no es lo mismo que contar con una consultora o un asesor
permite que se cuente con criterio de soporte que asegura la calidad de los resultados.
Contar con la presencia de una autoridad que de una revision y aprobacién final del
manual desarrollado. Esto podra permitir desarrollar mejoras al manual de calidad
desde una perspectiva de usuario final organizacional.

Implementar los cambios en la informacion documentada. Esto es el paso siguiente
al desarrollo del manual y supone un impacto en los procesos pues lo que se establezca
en los documentos se implementara en los procesos.

Capacitar al personal. Es necesario que se capacite tanto a nivel de trabajadores como
de auditores internos. Todos deben tener conocimiento de los procesos que seran
afectados y cual sera su nuevo rol o responsabilidad como soporte de dicho proceso.
Desarrollar las actividades de control del SGC. Esto supone realizar la revision por la
direccion y levantar las no conformidades encontradas y llevar a cabo la auditoria interna
para de igual modo atender las no conformidades.

Contar con una certificadora para llevar a cabo la auditoria de certificacion. Este
seria el paso final pues supone la identificacion de no conformidades y su levantamiento
de forma que efectivamente se logre contar con certificacion del SGC. Es el paso final

que concluye el proceso de migracion.

Finalmente, se observa que los puntos tratados anteriormente no son solo elementos importantes

a considerar, sino gque son en esencia factores que guian e impactan directamente en los resultados

del desarrollo del manual de calidad y el proceso de migracién del SGC, segun la revision

bibliogréafica y la propuesta metodol6gica planteada.

6.1.4 ANALISIS FINAL DEL MANUAL DE CALIDAD EN SU VERSION 1SO 9001:2015

ANALISIS DE LOS MANUALES DE CALIDAD DESARROLLADOS EN BASE A
LOS REQUERIMIENTOS DE LA NORMA 1SO 9001:2015
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Los manuales seleccionados fueron comparados con el fin de poder encontrar patrones 0 modos
en los que estos daban atencion a los requerimientos establecidos por la nueva version de la norma

ISO 9001:2015. Proceso de seleccion y revision de manuales:

1ER PASO

Se busco en linea, haciendo uso del buscador de google, manuales de calidad tanto en espafiol
como en inglés. Los términos utilizados para los manuales de calidad en espafiol fueron “manual
de calidad” + “ISO 9001:2015” + “pdf”. Los términos utilizados para los manuales en inglés
fueron “quality manual” + “ISO 9001:2015” + “pdf”. Se consiguieron un total de 33 manuales de

calidad de los cuales 18 manuales de calidad eran en inglés y 15 manuales en espariol.

2DO PASO

Estos manuales fueron revisados uno por uno y se apartaron aquellos documentos que no eran
manuales de calidad (manuales modelo para llenar o guias para desarrollar manuales de calidad).
Se apartaron aguellos manuales de calidad que no contaban con la estructura base de la horma
ISO 9001:2015 ya que estos no permitirian la comparacién entre clausulas. Finalmente quedaron
20 manuales de calidad, 10 en espafiol y 10 en inglés. En base a estos manuales se desarrollé la

revision para llevar a cabo la comparacion.

3ER PASO
A partir de los manuales de calidad desarrollados en base a la norma ISO 9001:2015 seleccionados
se dio inicio a la revisién y comparacion con el fin de identificar la forma de dar respuesta a los

requerimientos especificos de la norma 1ISO 9001:2015.

En base a la revision y comparacion de los manuales de calidad y la comparacion con los
requisitos de la norma ISO 9001:2015 desarrollada en base a la “ficha modelo de revision de los
manuales de calidad desarrollados en base a la ISO 9001:2015 se pudo encontrar 04 formas o
patrones comunes de redactar o dar atencion los requerimientos de la norma, los cuales se resumen

en la tabla a continuacion:
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TABLA 18. Modos de respuesta a los requerimientos del a norma en un manual de calidad

FORMA DE
RESPUESTA

DESCRIPCION

EJEMPLO

1. DECLARATIVA

En una forma declarativa la
empresa simplemente declara
gue cumple con los requisitos
establecidos por la norma para lo
cual la organizacion tienen a
utilizar el texto expresado por la
norma ISO 9001.

Un ejemplo de esta forma se
observa en el apartado 5.1
Liderazgo y compromiso, en el
apartado 6.3 Planificacion de los
cambios y también en el apartado
7.4 Comunicacion del manual de

calidad presentado como anexo.

2. PARAFRASEO

En la forma parafraseo la
empresa responde en el manual
en sus propias palabras el
cumplimiento de los requisitos
gue establece la norma para cada

requerimiento.

Un ejemplo de esta forma se
observa en el apartado 8.3.2
del

desarrollo y también en el

Planificacion disefio vy
apartado 10.2 No conformidad y
accion correctiva del manual de

calidad presentado como anexo.

3. DESARROLLO

En esta forma la organizacion
responde en el manual de forma
directa presentando datos o
informacién concerniente a la
organizacion que los cuales dan
respuesta  directa a los
requerimientos establecidos por

la norma.

Un ejemplo de esta forma se
observa en el apartado 4.1
Comprension de la organizacion
y de su contexto y también en el
apartado 4.2 Comprension de las
necesidades y expectativas de las
partes interesadas del manual de

calidad presentado como anexo.

4. REFERENCIA

En esta forma de respuesta la
organizacion no presenta mas
que la referencia a informacion
documentada (manuales,
instructivos o registros) en los
cuales se desarrolla'y da atencion
a al requerimiento que exige la

norma.

Un ejemplo donde se hace uso de
la referencia a documentos se
observa en el apartado 8.5.5
Actividades posteriores a la
entrega y el 8.5.6 Control de los
cambios del manual de calidad

presentado COmMOo anexo.

Fuente: Desarrollo propio
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Cabe resaltar que cuando se hace uso de alguna de las formas de respuesta anteriormente descritas,
al momento de atender los requerimientos en los manuales de calidad, es posible encontrar formas
combinadas. Por lo general se observa el uso de la forma declarativa con la forma referencial,
pero en otros casos es posible observar que se hace uso de tres formas (declarativa, de desarrollo

y referencial) al momento de dar respuesta a los requerimientos de la norma.

Finalmente, se debe observar que al parecer la forma de desarrollo solo se utiliza cuando la
informacidn resulta ser facil de incluir en el manual de calidad y por otra parte se comprende que
el uso de la referencia (a otra informacién documentada) ocurre cuando el desarrollo resulta ser
tan extenso que es preferible elaborarlo en un documento aparte, al cual se hara referencia en el

manual de calidad.

e ANALISIS DEL MANUAL DE CALIDAD DESARROLLADO EN BASE A LOS
REQUERIMIENTOS SOLICITADOS POR LA NORMA 1SO 9001:2015 FRENTE A
LOS REQUERIMIENTOS DE LA NORMA Y LAS FORMAS DE RESPUESTA
IDENTIFICADAS

Después de haber desarrollado la revisién y comparacion de los manuales de calidad se desarrollo
el siguiente analisis que permitia comparar el manual de calidad desarrollado para la empresa
ABC S.A. y la revision de los manuales con el fin de poder desarrollar observaciones que
permitieran realizar un analisis para cada una de las clausulas de la normay en base a ello llegar

posteriormente a algunas conclusiones.

Para el anélisis se tomaron en cuenta diversos elementos que pudieron ser observados segln su

factibilidad. Estos se presentan a continuacion.

En el Manual de calidad version 1SO 9001:2015

e Utilidad o fin que se le da al apartado.

e Audibilidad del apartado.

e Tipo o modo de respuesta que se emplea en los apartados a las clausulas de la norma (Tabla
18).

e Informacion existente que da respuesta a los requerimientos de la norma.

e Términos y conceptos especificos que guian la manera de atender a los requerimientos.

e Carencias o limitaciones en respuesta que presenta el manual de calidad en sus apartados.
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e Referencias hechas a informacién documentada, otros puntos, apartados o estandares que

permiten dar respuesta a los requerimientos.

En la revision de manuales de calidad desarrollados en base a la Norma 1SO 9001:2015

o Utilidad o fin que se le da al apartado en la mayoria de los manuales de calidad revisados.

e Tipo o modo de respuesta que se da cominmente en los diversos manuales de calidad
revisados a los requerimientos de la norma (Tabla 18).

e Informacion existente en los apartados de los diversos manuales de calidad que da respuesta
a los requerimientos de la horma.

e Los métodos, técnicas o metodologias (FODA, PEST, CRM) que se utilizan para dar
respuesta a los apartados segun los diversos manuales revisados.

e Términos y conceptos que refiere la norma en cada clausula segun se observe en los diversos
manuales de calidad revisados.

o Referencias hechas por los manuales de calidad revisados a informacién documentada, otros

puntos, apartados o estandares que permiten dar respuesta a los requerimientos
A continuacion se presenta el anlisis desarrollado en base al manual de calidad de la empresa

ABC S.A., los manuales de calidad revisados y las formas de respuesta identificadas a partir de

la observacion previa de los manuales de calidad.
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CLAUSULA 1 OBJETIVO Y CAMPO DE APLICACION

OBSERVACION
Revisién de manuales de calidad ANALISIS
Manual de calidad version 1ISO 9001:2015 | desarrollados en base a la Norma ISO
9001:2015

Se observa que se aprovecha el presente | Por otra parte, para el presente apartado | Dado que el presente apartado no es auditable el imitar la norma en lo
apartado para establecer el objetivo del | se observa que los manuales de calidad | que refiere al establecimiento del objetivo y establecimiento del campo
manual de calidad y el campo de aplicacion | en su mayoria dan una respuesta similar | de aplicacion resulta ser practico y adecuado puesto que permite
de este haciendo referencia a los datos de | utilizando el presente apartado para | establecer aspectos importantes de todo el SGC: su objetivo y
la empresa al cual aplica dicho manual. Se | definir el objetivo del manual y su | organizacién, sede o servicio al cual aplica.

debe observar, ademas, que el presente | campo de aplicacion.

apartado no es auditable.

CLAUSULA 2 REFERENCIAS NORMATIVAS

OBSERVACION
Revisién de manuales de calidad ANALISIS
Manual de calidad version 1ISO 9001:2015 | desarrollados en base a la Norma ISO
9001:2015

Se observa que para el presente apartado se | Sin embargo, en los manuales de | Se considera que todos los manuales utilizan el presente apartado de
hace referencia a la norma internacional | calidad revisados, algunos hacen igual | forma similar de lo que lo hace la norma ISO 9001:2015. Asi de forma
ISO 9001:2015 dado que es aquella norma | referencia a la misma norma 1SO | practica se utiliza el presente apartado para hacer referencia a los
en la cual el manual de calidad basa su | 9001:2015 y otros incluso incluyen | documentos que la empresa crea convenientes dado la guia que proveen

desarrollo. otras normas como la ISO 9004:2000
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que establece direcciones para mejorar
el desempefio e incluyen también a la
norma ISO 19011:2011 que establece
las directrices para la auditoria de
sistemas de gestion. Cabe resaltar que el
presente apartado no es auditable.

y utilidad que brindan para la implementacion efectiva de los
requerimientos que la norma 1SO 9001:2015 establece.

CLAUSULA 3 TERMINOS Y DEFINICIONES

OBSERVACION

Manual de calidad versién I1SO 9001:2015

Revision de manuales de calidad
desarrollados en base a la Norma ISO
9001:2015

ANALISIS

Se observa que el presente apartado es
utilizado para hacer referencia a la norma
ISO 9000:2015 (al igual que lo hace la
norma ISO 9001:2015) y se utiliza ademas
el presente apartado para presentar un
cuadro de las definiciones de los términos
utilizados para codificar los

procedimientos y registros del SGC.

En lo referente a los manuales de
calidad revisados algunos presentan
términos referentes a la calidad con sus
respectivas definiciones y no hacen
referencia a ningln documento en

especifico.

Segun lo observado, se puede considerar que el manual de calidad en su
version ISO 9001:2015 imita a la norma ISO 9001:2015 al hacer
referencia a la norma 9000:2015 y al parecer ello ocurre porque dicha
norma concentra muchos de los términos utilizados en la gestion de la

calidad.

Por otra parte, este apartado tiene la utilidad practica de permitir que las
organizaciones presente las definiciones necesarias para comprender su
SGC y dado que no es un apartado auditable (puesto que no presenta
requisitos propiamente dichos) se debe considerar que queda a libre

albedrio de la organizacion el tipo de uso que de este apartado se haga.
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CLAUSULA 4 CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

CLAUSULA 4.1 comprension de la organizacion y de su contenido

OBSERVACION

Manual de calidad versién I1SO 9001:2015

Revision de manuales de calidad
desarrollados en base a la Norma ISO
9001:2015

ANALISIS

Se observa que en el presente apartado se
da una respuesta a los requerimientos con
el desarrollo de un cuadro en el cual

presenta un analisis FODA.

Al igual que el presente manual otros
manuales revisados dan respuesta a los
requerimientos de la norma de un modo
similar incluyendo un cuadro de
resultado de un andlisis FODA e
incluso algunas organizaciones
presentan adicionalmente un cuadro

resultado del analisis PEST.

Por otra parte, otras organizaciones
consideran mas adecuado hacer
referencia a documentos relacionados
con el andlisis estratégico como puede
ser un plan estratégico o resumen
estratégico en el cual presentan la

informacion  relacionada con la

Segln lo observado, se puede considerar que el presente apartado supone
establecer una relacion entre el SGC y el andlisis o planeamiento
estratégico que hace la empresa.

Por otra parte se debe observar la utilidad y factibilidad de usar métodos
como el andlisis FODA o el anélisis PEST para dar atencion al presente
apartado, pues evidencia que es posible articular dichos métodos con el
procesamiento de informacion que permita a la organizacién tomar una

adecuada decisién para una correcta gestion de la calidad en la empresa.

Para el presente apartado el tipo de respuesta guarda coherencia con el
modo de respuesta de desarrollo clasificado al inicio del presente

apartado.
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determinacion de las cuestiones

internas y externas.

CLAUSULA 4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas

OBSERVACION
Revisién de manuales de calidad ANALISIS
Manual de calidad version ISO 9001:2015 | desarrollados en base a la Norma ISO
9001:2015

Se observa que se da respuesta a los | De igual modo otros manuales de | Segun lo observado, se considera que identificar las partes interesadas y
requerimientos del apartado se da con una | calidad revisados presentan un cuadro | sus expectativas supone ser una respuesta légica, natural y directa a los
respuesta  desarrollada través del | similar e incluso algunos incluyen en su | requerimientos de la norma para el presente apartado. Por lo tanto se
desarrollo de un cuadro en el cual se | cuadro actividades de monitoreo y | puede considerar que existen formas o estrategias de respuesta que
reconocen las partes interesadas y sus | revision de los requerimientos o | pueden resultar comunes para diversos apartados para la mayoria de

respectivos requerimientos o expectativas. | expectativas de las partes interesadas. | organizaciones que cuentan con un SGC, como en el presente caso.

Muchos optan en este apartado por dar | Este tipo de respuesta a su vez guarda coherencia con el modo de

una respuesta desarrollada. respuesta de desarrollo clasificado al inicio del presente apartado.

CLAUSULA 4.3 Determinacion del alcance del sistema de gestion de la calidad

OBSERVACION
Revision de manuales de calidad ANALISIS
Manual de calidad version 1ISO 9001:2015 | desarrollados en base a la Norma ISO
9001:2015
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Se observa que en el presente apartado se
da respuesta al requerimiento indicando el
alcance al cual aplica el SGC vy las

exclusiones.

En este apartado se hace referencia al
alcance del SGC que sera certificado y a
las exclusiones y las justificaciones de
porque dichos requerimientos no seran

atendidos.

Del mismo modo, en varios de los
manuales de calidad revisados, para el
presente apartado se hace referencia al
alcance de la certificacion y también se
aprovecha para poder establecer
aquellas exclusiones a las cuales la
organizacion se sujeta considerando
gue estas no afectan a la capacidad de la
organizacion para asegurar la calidad de
los servicios o productos que ofrece y
lograr efectivamente la satisfaccién del

cliente.

En el presente apartado se observa que se hace una practica comun el
definir el alcance del SGC y establecer las exclusiones respectivas, que
a criterio de la organizacidn, son adecuadas Y justificadas.

Este tipo de respuesta a su vez guarda coherencia con el modo de
respuesta declarativa clasificado al inicio del presente apartado,
considerando ademas que el presente punto no requiere mayor desarrollo
gue indicar el alcance del sistema de gestién de calidad y las exclusiones
con sus respectivas justificaciones. Se podria decir que es una respuesta
combinada tanto declarativa al utilizar términos propios de la norma y
de desarrollo al expresar la empresa su alcance y las justificaciones de

los requerimientos que no seran atendidos.

CLAUSULA 4.4 Sistema de gestion de la calidad y sus procesos

OBSERVACION

Manual de calidad version 1SO 9001:2015

Revision de manuales de calidad
desarrollados en base a la Norma ISO
9001:2015

ANALISIS

Se observa que se da respuesta al
requerimiento considerando los puntos que
requiere a traves del desarrollo de
informacion documentada especifica como

el Diagrama de Procesos y la

De igual modo otros manuales de
calidad atienden dicho requerimiento

de la misma manera, haciendo

referencia a documentos que establecen
los

la forma como procesos se

En el presente apartado se observa como existen no solo requerimientos
que pueden caracterizarse como requerimientos especificos a los cuales
se pueden prestar atencion con herramientas especificas y cominmente
utilizadas en la gestion por procesos como es la ficha de caracterizacion

de procesos.
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Caracterizacion de los procesos (que se
propone para desarrollo).

constituyen y funcionan en la empresa;
aunque algunos manuales presentan un
cuadro resumen en el cual referencian
informacién documentada y acciones
especificas para cada punto que

establece la norma.

En dicho sentido requerimientos especificos como definir las entradas y
salidas, definir los responsables del proceso, definir los recursos
utilizados y métodos de medicion pueden facilmente ser atendidos con
el desarrollo de una ficha de caracterizacion de procesos que permitan

registrar la informacion requerida para los procesos de la organizacion.

En el presente caso cabe resaltar dos aspectos adicionales, el primero es
que dada la cantidad de informacion no podria darse una respuesta
desarrollada debido al gran nimero de informacién que dicho desarrollo
supondria para el manual de calidad, y en segundo lugar existen
requerimientos que resultan ser muy especificos como los que se
observan en el presente apartado y de igual modo de se puede observar

en el apartado 9.3 Revision por la direccion, el cual se vera mas adelante.

CLAUSULA 5 LIDERAZGO
CLAUSULA 5.1 Liderazgo y compromiso

OBSERVACION

Manual de calidad versién I1SO 9001:2015

Revision de manuales de calidad
desarrollados en base a la Norma ISO
9001:2015

ANALISIS
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Se observa que para el presente apartado se

da una respuesta directa y forma
declarativa en la cual se utilizan todos los
términos de manera literal con respecto a
las funciones y el compromiso que la alta

gerencia debe demostrar en su liderazgo.

Ademas se hace referencia a puntos
especificos de la norma que tratan los
puntos de forma detallada como por
gjemplo, cuando hace referencia al
requisito que exige promover el enfoque
por procesos se hizo referencia al apartado
4.4 Sistema de gestion de la calidad y sus

procesos.

De

revisados, se dan una respuesta similar

igual modo otros manuales
y hacen referencia no solo a otros
puntos de la norma sino también a
documentos especificos que atienden a

los requisitos especificos.

En el presente apartado se observa aquella respuesta que definimos como
declarativa, la cual hace uso del mismo texto de la norma ISO 9001:2015

para dar una declaracion de cumplimiento.

Por otra parte, aunque no se hace referencia a documentos especificos si
se hace referencia a muchos puntos de la norma lo cual demuestra que
bajo un enfoque de “sistemas” los requerimientos de la horma pueden
estar naturalmente interrelacionados, y en cierta manera ello no solo
resulta ser razonable sino necesario para lograr un comportamiento de
sistema. De este modo, la respuesta que se da a un requerimiento en un
apartado de la norma puede encontrarse en otro apartado lo cual sirve
como mecanismo de respuesta a los diversos requerimientos que la

norma exige.

CLAUSULA 5.2 Politica

OBSERVACION

Manual de calidad versién 1SO 9001:2015

Revision de manuales de calidad
desarrollados en base a la Norma ISO
9001:2015

ANALISIS
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Se observa que se da una respuesta
declarativa la cual se combina con una
respuesta de desarrollo puesto que se
presenta la mision y la vision de la empresa

ademas de la politica de calidad.

Del mismo modo se observa el mismo
tipo de respuesta en varios de los

manuales revisados.

También se observa que el apartado
referente a la politica, en varios de los
manuales revisados se atiende no solo
el requisito de definir la politica de
calidad sino que ademas se establece
cdémo es que dicha politica de calidad es

comunicada en la organizacion.

Cabe resaltar que existen incluso
manuales enteros que deciden optar por
un solo tipo de respuesta como en el
parafraseo donde no se hace uso alguno
del texto de la norma 1SO 9001:2015.

Como se puede observar en el presente apartado se presenta una forma
combinada de respuestas pues no solo se presenta una declaracion de
cumplimiento de los requisitos de la norma sino también la politica de

calidad desarrollada.

Es asi que podemos observar que las respuestas, segin como lo
definimos anteriormente, pueden presentarse no de solo una Unica
manera sino que incluso puede suponer una combinacion de estas, es
decir, puede ser parcialmente una declaracién, presentar una parte de
desarrollo y tener una parte del texto a modo de parafraseo en el cual el
manual da respuesta de dicho modo a los requerimientos especificos que

presenta un la clausula.

CLAUSULA 5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion

OBSERVACION

Manual de calidad version 1SO 9001:2015

Revision de manuales de calidad
desarrollados en base a la Norma ISO
9001:2015

ANALISIS
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Se observa una respuesta declarativa en la
cual el manual hace uso del texto existente
en la norma para declarar el cumplimiento
de los requisitos. Ademas presenta
referencias a otros puntos de la de la norma
desarrollados en el manual de calidad y
también hace referencia a informacion
documentada como el Organigrama y el

Manual de funciones.

En este caso se hubiera podido presentar
también el organigrama lo cual sugiere que
es posible atender el requerimiento
especifico en el mismo manual de calidad
sin necesidad de hacer referencia a otros

documentos.

En el caso de otros manuales de calidad
revisados no se hace referencia al
organigrama sino que este €S
presentado en el documento por lo que
se observa para dicho caso se da una
respuesta de desarrollo.

Del mismo modo otros manuales hacen
igual referencia a otros puntos de la
norma que han sido desarrollados en

sus respectivos manuales de calidad.

Como se puede observar nuevamente se hace uso del modo que
definimos como declarativo el cual hace uso del texto literal de la norma

para declarar cumplimiento del requisito de manera explicita.

En este caso también se observa como se hace referencia no solo a otros
puntos de la norma en los cuales el manual da respuesta a los
requerimientos (como en el caso de informar a la alta direccion sobre el
desempefio del sistema lo cual se relaciona con el apartado 9.3 Revisién
por la direccion) sino también se puede hacer referencia a informacion
documentada como el Manual de organizacion y funciones o algln otro

documento que contenga el organigrama de la organizacion.

CLAUSULA 6 PLANIFICACION

CLAUSULA 6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades

OBSERVACION

Manual de calidad versién I1SO 9001:2015

Revision de manuales de calidad
desarrollados en base a la Norma ISO
9001:2015

ANALISIS
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Se observa que se da una respuesta
declarativa la cual utiliza los propios
términos de la norma de forma literal para
declarar su cumplimiento y a la vez se hace
uso de referencias a otras clausulas
manual

desarrolladas en el que dan

respuesta a los requerimientos.

Adicionalmente existe también un cuadro
gue identifica las partes interesadas, sus
expectativas, los riesgos y oportunidades y
las acciones para dichos riesgos y
oportunidades. Lo anterior supone que
también se estd dando una respuesta

desarrollada.

En lo que respecta a otros manuales de

calidad observados brindan una

respuesta similar, con el desarrollo de
un cuadro que muestra a las partes
interesadas y

sus  respectivas

expectativas, riesgos y oportunidades.

Como se puede observar nuevamente se hace el uso combinado de
modos de respuesta y en especial se observa que el modo de respuesta
de desarrollo lo cual, cabe sefialar, solo es posible cuando la informacién
que se presenta es suficientemente reducida como para caber de forma

adecuada dentro del manual de calidad.

Lo anterior demostraria que los manuales de calidad podrian en cierto
modo resultar ser mas extensos en la medida que dan una atencion a los
requerimientos que supone una respuesta desarrollada, lo cual
naturalmente se traduciria en un mayor manejo de informacion por parte

de los manuales de calidad.

CLAUSULA 6.2 Objetivos de la calidad y planificacion para lograrlos

OBSERVACION

Manual de calidad versién 1SO 9001:2015

Revision de manuales de calidad
desarrollados en base a la Norma ISO
9001:2015

ANALISIS
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Se observa que para el presente apartado
brinda una respuesta declarativa y se hace
referencia a informacién documentada

como los Objetivos de calidad.

El presente apartado resulta ser reducido y
por ende también la respuesta a dicho

requerimiento se hace.

De

clausula, en los manuales de calidad

igual modo, para la presente
revisados se observa una respuesta
similar, que se caracteriza por ser

reducida y especifica.

Al igual que en otras clausulas se observa que se hace una respuesta
utilizando una forma declaratoria que hace uso literal del texto de la
norma ISO 9001:2015.

Por otra parte cabe resaltar que necesariamente cuando no se presenta el
desarrollo de los requerimientos que la norma en la clausula
correspondiente necesariamente los requerimientos especificos tiene que
ser atendidos ya sea haciendo referencia a otras clausulas del manual
donde se den respuesta a tales requerimientos o haciendo la referencia a
un documento o documentos que desarrollen y atiendan completamente

los requisitos que la norma establece.

Como se puede observar la respuesta a los requerimientos en varios
casos resulta ser una combinada, para el presente caso, una declarativa y

otra referencial.

CLAUSULA 6.3 Planificacion de los cambios

OBSERVACION

Manual de calidad versién 1SO 9001:2015

Revision de manuales de calidad
desarrollados en base a la Norma ISO
9001:2015

ANALISIS
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Se observa que brinda una respuesta de
forma declarativa con referencia al
documento de Control de Cambios del

SGC el cual se propone para su desarrollo.

De igual modo se observa que varios
manuales de calidad presentan una
respuesta combinada similar donde el
texto declara cumplimiento de los
requerimientos (haciendo uso del texto
establecido por la norma) y también se
hace referencia a informacion
documentada que trata el control de

cambios del SGC.

Como se puede observar la norma no solo requiere que los cambios que
se desarrollen con respecto al SGC sean planificados sino que establece
requisitos especificos como que se defina: el propdésito de los cambios,
sus consecuencias, los recursos asignados y los responsables. En dicho
sentido se podria observar que es se hace desarrollar una ficha o registro
de cambios que permita identificar los datos especificos que la norma
exige sean generados. Por tal motivo no seria posible dar respuesta a
dicho requerimiento a través del modo de desarrollo en el mismo
manual, sino que necesariamente tendria que hacerse la referencia a un
registro el cual cumpla con todos los requisitos de informacion y datos

especificados por la norma.

CLAUSULA 7 APOYO
CLAUSULA 7.1 Recursos

OBSERVACION

Manual de calidad version 1SO 9001:2015

Revision de manuales de calidad
desarrollados en base a la Norma ISO
9001:2015

ANALISIS

Se observa que se desarrolla una respuesta
declarativa en varias de las sub-clausulas
y en la sub-clausula 7.1.6 Conocimientos
de la organizacion se presenta una

respuesta combinada en la cual se da una

En otros manuales la respuesta es

similar ~ aunque algunos  hacen

referencia a informacion documentada
especifica que trata temas como la
del

gestion conocimiento de la

En este apartado se observa que algunas clausulas de la norma presentan
sub-clausulas que resultan ser numerosas, es decir, la norma presenta
algunas clausulas que resultan ser reducidas como la 4.2 que trata las
necesidades y expectativas de las partes interesadas y no posee sub-

clausulas, a diferencia de la presente clausula 7.1 Recursos que esta
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respuesta declarativa, donde se hace
referencia a otras clausulas del mismo
manual de calidad, y otra respuesta
desarrollada a través de la presentacion de
un cuadro que describe los conocimientos
gue son reconocidos y gestionados por la

organizacion.

organizacion, aun cuando la norma 1ISO
9001:2015 no hace referencia dicha
gestion del conocimiento de forma

especifica.

Por otra parte se observa que en este
punto se presenta en varios manuales
una exclusion a la sub-clausula 7.1.5
Recursos de seguimiento y medicion,
especialmente para organizaciones que
Nno cuentan con maquinarias que sean de
tipo industrial o hagan uso de balanzas

o termdémetros, por ejemplo.

compuesta por 6 sub-clausulas menores. Esto es importante observar
porque supone que algunas clausulas requieren un mayor manejo de

informacion dado el mayor nimero de requisitos que establecen.

Por otra parte, para el presente caso cuando se hace referencia a los
recursos de la organizacién se consideran personas, infraestructura,
ambiente de trabajo, recursos de seguimiento y medicion y

conocimientos de la organizacion.

Finalmente, se puede considerar que un manual de procedimiento
enfocado Unicamente en los recursos podria facilmente dar respuesta a
todos y cada uno de los requerimientos que la sub-clausula 7.1 requiere,
pero no se ha observado que sea una practica comin en los manuales de

calidad revisados.

CLAUSULA 7.2 Competencia

OBSERVACION

Manual de calidad version 1SO 9001:2015

Revision de manuales de calidad
desarrollados en base a la Norma ISO
9001:2015

ANALISIS

Se observa que se da atencion al
requerimiento de la competencia a través

de la forma declarativa y ademas hace

En otros manuales se da una respuesta
es similar pero algunos optan por

realizar un desarrollo extenso de

Esta resulta ser una clausula especifica la cual no incluye otras sub-
clausulas menores y por el numero reducido de requerimientos

presentados la respuesta al requerimiento resulta ser igual de escueta.
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referencia a informacién documentada que
sirven y funcionan como parte de los
procesos de evaluacion del personal,
contratacion y capacitacion, los cuales
resultan ser los procesos o actividades

centrales con respecto a la competencia.

presente punto incluyendo no sélo la

descripcion de las  actividades
realizadas sino haciendo referencia a
puntos especificos que se refieren a la
competencia incluso  agregando
informacion que de forma especifica no
sugiere la norma pero que légicamente
es valida para el SGC como es la

competencia del auditor interno.

En este caso se observa también
algunos casos donde las empresas dan
una respuesta combinada que supone
una respuesta declarativa (haciendo
uso de los propios términos de la norma
ISO 9001:2015), con una respuesta de
referencias a otros documentos del
SGC e incluso una de desarrollo donde
como la

se explica la forma

organizacion da respuesta a los

requerimientos.

Sin embargo, dado que se observo que algunas organizaciones dan una
respuesta muy extendida e incluso haciendo referencia a informacion
documentada como son procedimientos de seleccion de personas,
procedimientos de descripcion de puestos o procedimientos de
capacitacion se puede considerar que la organizacién puede dar una

respuesta que bajo su criterio sea la mas adecuada.

En dicho sentido que los requerimientos sean menores o especificos en
una clausula no necesariamente supone que una organizacion deba o esté
en la obligacién de dar una respuesta de igual proporcién. Las
organizaciones estan al parecer en la libertad de realizar todas las
acciones que crean necesarias para asegurar efectivamente la calidad en

la organizacion.

Finalmente, se resalta que las formas de respuesta pueden ser
combinadas, pues nuevamente algunas organizaciones usan textos de la
norma 1SO 9001:2015 para declarar cumplimiento, al mismo tiempo
hacen referencia a otros documentos y finalmente explican la forma de
proceder de la organizacion con el fin de indicar como es que dichos

requisitos estan siendo alcanzados.
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CLAUSULA 7.3 Toma de conciencia

OBSERVACION

Manual de calidad versién 1SO 9001:2015

Revision de manuales de calidad
desarrollados en base a la Norma ISO
9001:2015

ANALISIS

Se observa que la presente clausula atiende
la toma de consciencia de diversos
aspectos como la politica de calidad, los
objetivos, su contribucién con la eficacia
del SGCy lo que implicaria incumplir con

los requisitos de calidad.

Esta clausula la respuesta a los requisitos
se presenta de forma declarativa y resulta
ser igual de escueta que la anterior ya que
el nimero de requisitos presentados son

menores.

De un modo similar los manuales de
calidad revisados brindan una respuesta
declarativa de cumplimiento y hacen
una referencia a  informacion
documentada como es una encuesta de
incluso

toma de consciencia o0

procedimientos de induccién vy

motivacion al personal.

Sin embargo también se observa que
algunas organizaciones optan por dar
solo una respuesta declarativa de
cumplimiento.

En dicho sentido las formas de
respuesta resultan ser muy variables

entre una y otra organizacion.

Se observa que algunas clausulas de la norma ISO 9001:2015 presentan
menos nimero de requisitos y otros un mayor nimero. Esto se puede
entender que a mayor nimero de requisitos mayor sera el nimero de
informacion documentada o texto desarrollado pero ello resulta ser
variable. Como se ha podido observar algunas organizaciones para una
cldusula optan por dar una respuesta escueta declarativa de
cumplimiento mientras gue otros optan por dar una respuesta

desarrollada.

Se observa también que los modos de dar respuesta resultan ser
variables, es decir no sélo en términos de la forma de respuesta, sino en
términos del modo en que los requerimientos son atendidos. Algunas
organizaciones presentan una encuesta, otros un procedimiento de

capacitacion, otros un procedimiento de capacitacion o induccion.
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Esto podria incluso sugerir que algunos SGC son implementados de
formas mas estratégicas y creativas que otros. Todo depende de la

organizacion.

CLAUSULA 7.4 Comunicacién

OBSERVACION

Manual de calidad version 1SO 9001:2015

Revision de manuales de calidad
desarrollados en base a la Norma ISO
9001:2015

ANALISIS

Se observa que se da una respuesta
desarrollada pues se presenta un cuadro el
cual resume la comunicacion interna y
externa que se da con las partes interesadas
especificando  todos los  requisitos
especificos que para el presente apartado

se requieren.

Una respuesta similar se observa en la
mayor parte de manuales de calidad
revisados. En estas se hace una breve
declaracion de cumplimiento y en base
a las especificaciones del requisito se
desarrolla un cuadro que trata la

comunicacion interna y externa.

Por otra parte, algunas organizaciones

optan por presentar una simple

declaracion 'y hacer referencia a

informacién documentada.

Como se puede observar en la respuesta que dan los manuales de calidad
revisados en el presente analisis existe un patrdn muy marcado de
respuesta comdn al desarrollar un cuadro que resume los datos que
requiere la norma. Lo mas probable porque sea una forma efectiva y

sencilla de dar respuesta al requerimiento.

Sin embargo se vuelve a observar que no solo existen formas de
respuestas diferentes en el manual de calidad sino que ademas las
actividades concretas para dar respuesta a tales requerimientos varian de
una empresa a otra. Algunas simplemente desarrollan un cuadro que
establece como se desarrolla la comunicacion sin embargo otros
establecen un plan de reuniones o incluyen como se dard la
comunicacion en el manual de funciones. Esto evidencia las multiples

formas que existen para dar respuesta a un requerimiento.
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CLAUSULA 7.5 Informacion documentacion

OBSERVACION

Manual de calidad versién 1SO 9001:2015

Revision de manuales de calidad
desarrollados en base a la Norma ISO
9001:2015

ANALISIS

Se observa que se hace referencia a la
clausula de informacion documentada
donde se establecen los requisitos para
creacion, actualizacion y control de la
misma. La respuesta que se da es
declarativa y se hace referencia a los
procedimientos de control de documentos
y registros donde naturalmente se espera
encontrar atencion a los requerimientos
especificos que exige la norma, para la

presente clausula.

Por otra parte en la revision de
manuales de calidad se encontré que
muchos de estos realiza una misma
atencion a la clausula con la diferencia
de que varios presentan lo que se define
como la “piramide documentaria” la
cual establece la estructura jerarquica
de la documentacion que soporta el
SGC.

En el presente apartado se debe considerar que los usuales
procedimientos de control de documento y de control de registros dan

una adecuada atencién a los requisitos de la norma ISO 9001:2015.

Quizas lo mas resaltante es que se desarrolla un control ya no de
documentos y registros especificamente sino que todos entran dentro de
la definicion de “informacion documentada”. Asi, se puede observar
cémo en ese caso en particular la esencia de los requerimientos de
procedimientos y registros de la norma ISO 9001:2008 se mantiene

aunque haya variado la forma como a estos se hace referencia.

Cabe resaltar que la documentacion es una pieza angular para la gestion
del SGC puesto que en base a ella es que se soporta y audita el SGC. Es
gracias al manual de calidad que se puede controlar de forma eficiente
como es que se da respuesta a los requerimientos que establece la norma

y es gracias a dicho documento que ademas se realizan las referencias a
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los procedimientos documentados y registros que dan respuesta a los

requerimientos que la norma establece.

CLAUSULA 8.1 Planificacion y control operacional

OBSERVACION

Manual de calidad versién I1SO 9001:2015

Revision de manuales de calidad
desarrollados en base a la Norma ISO
9001:2015

ANALISIS

Se observa que existe una respuesta
declarativa en la cual se hace referencia a
otras clausulas y sub-clausulas del manual
de calidad y ademas se hace referencia a
informacién documentada como es el Plan
de Calidad y

procesos.

la Caracterizacion de

En lo que respecta a los manuales de
calidad revisados se observa que en su
mayoria  ofrecen una  respuesta
declarativa de cumplimiento haciendo
uso de

establece la norma ISO 9001:2015 para

los propios términos que

el presente apartado. Adicionalmente

hacen referencias a informacion
documentada u otras clausulas del

propio manual de calidad.

Nuevamente se vuelve a observar como es que existe en la norma
requisitos que estan interrelacionados y que por lo tanto existe una
respuesta similar en el manual de calidad donde en algunas clausulas se
hacen referencias a otras, dado que dichas clausulas suponen una
respuesta concreta de los requisitos que establece una clausula previa o
posterior. Un ejemplo de esto se observa en el requisito de “determinar
los requisitos para los productos y servicios” presente en la clausula 8.1
Planificacion y control operacional, en la que se hace referencia a la sub-
clausula 8.2.2 Determinacion de los requisitos para los productos y
servicios. En dicho sentido, se comprende que cuando el auditor haga
revision del cumplimiento de dicha clausula buscard aquella que es

referida donde se espera encontrar evidencia del cumplimiento.

CLAUSULA 8.2 Requisitos para los productos y servicios
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OBSERVACION

Manual de calidad versién I1SO 9001:2015

Revision de manuales de calidad
desarrollados en base a la Norma I1SO
9001:2015

ANALISIS

Se observa que se da una respuesta
declarativa a los requerimientos y en el
presente caso se hace una mayor referencia
a los procedimientos de gestién que
describen los procesos que dan atencién a

los requisitos que exige la norma.

Cabe resaltar que para el presente apartado
existe informacion documentada que trata
los requisitos que establece la normay por

ello se hace referencia a tales requisitos.

Para este apartado en especial el manual
de calidad presenta una gran utilizacion
de procedimientos documentados a los
cuales hace referencia, naturalmente,
para dar respuesta a los requerimientos

que especifica la norma.

En este caso se observa también que en
otros manuales de calidad revisados se
ofrece una respuesta similar haciendo
una referencia a  informacion
documentada, aunque algunos optan

por

Como se puede observar el manual de calidad el presente apartado se
focaliza en la atencion, revisién y cambios de los requisitos de los
productos y servicios que ofrece la organizacion lo cual se orienta al
desarrollo focalizado de procesos operativos especificos de la

organizacion.

Se observa especialmente que se hace referencia a procedimientos que
tratan los requisitos del cliente como son el procedimiento de ventas
(donde se identifican inicialmente los requisitos del cliente) y el
procedimiento de requerimientos (donde se atienden requerimientos
adicionales del cliente). En dicho sentido este apartado se orienta mas a
la produccion y a aquellas acciones que supone el tratamiento de los
requisitos del cliente. Es decir, es un apartado orientado mas a la
produccién y la accion operativa de la empresa y no tanto a lo que se
podria denominar como “procesos puros de calidad” como son la
auditoria interna, la definicion de la politica de calidad, la revisién por la

direccion o la mejora continua.
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Es asi que se podria observar que algunos requisitos se pueden enfocar
mas especificamente actividades de calidad y otros en procesos
operativos de la empresa en los cuales se desea asegurar la calidad o que

tienen impacto en esta.

CLAUSULA 8.3 Disefio y desarrollo de los productos y servicios

OBSERVACION

Manual de calidad versién I1SO 9001:2015

Revision de manuales de calidad
desarrollados en base a la Norma ISO
9001:2015

ANALISIS

Se observa que se hace referencia a
actividad de disefio y desarrollo que para la
organizacion supone enfocarse actividades
de planificaciéon, aseguramiento de las
del

aseguramiento de las salidas y control de

entradas, control proceso,
cambios del proceso de disefio y desarrollo

que realiza la organizacion de los

productos y servicios que ofrece.

La respuesta en el manual de calidad
presenta una respuesta combinada donde

utiliza parafraseo con referencias a

Al igual que con la clausula anterior
estas actividades suponen asegurar la
calidad en los procesos operativos por
lo que se hace referencia a informacién
documentada que trata acerca de dichos

procesos.

Una respuesta similar se observa en
otros manuales de calidad revisados,
aunque algunas otras organizaciones
justifican la exclusion de la aplicacion

de la presente clausula.

Como se puede observar el manual de calidad existe una orientacion a
responder de forma declarativa con referencia a informacion
documentada la cual, naturalmente, da respuesta a los requerimientos

que la norma requiere.

La presente clausula se enfoca en procesos operativos nuevamente y ello
demuestra como es que algunas clausulas de la norma se enfocan en
asegurar la calidad de las operaciones y otras en desarrollar actividades

propias del aseguramiento de la calidad.

Lo observado en el parrafo anterior es importante porque permite
comprender a la organizacion que no solo es necesario asegurar la

calidad en los procesos operativos principales sino que ademas es
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informacion documentada y otros puntos necesario establecer procesos adicionales que permitan tanto planificar
de la norma. En este caso incluso se coémo soportar las actividades de calidad en la empresa.
observa tanto el parafraseo combinado

con una respuesta declarativa.

CLAUSULA 8.4 Control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente

OBSERVACION

Revision de manuales de calidad
Manual de calidad version 1ISO 9001:2015 | desarrollados en base a la Norma ISO
9001:2015

ANALISIS

Se observa que se hace referencia a los | Se observa que el presente apartado en | Nuevamente se observa que se utiliza una respuesta declarativa con
proveedores tanto de productos, servicios | los manuales revisados se brinda una | referencia a informacion documentada lo cual demuestra que es la forma
como de procesos que son suministrados | respuesta declarativa en la cual la | de respuesta mas cominmente utilizada en el actual manual de calidad
externamente. empresa hace uso del texto de la norma | de la empresa y los manuales de calidad revisados adicionalmente.

para declarar su cumplimiento y hace,
En este caso el manual de calidad presenta | nuevamente, referencia a informacién | Se debe observar que algunos manuales optan por mas de una forma de
respuesta declarativa y hace referencia a | documentada pero esta vez relacionada | respuesta en la cual, por ejemplo, utilizan la declarativa que supone el

informacion documentada. No existen | con los proveedores y las actividades de | mismo patron de respuesta a lo largo del desarrollo del manual de

mayores detalles que puedan ser | compra. calidad. Sin embargo, también existe parcialmente, para el presente
observados de forma particular para el apartado, una respuesta de desarrollo en especial cuando se presenta un
presente apartado. Se observa que mayormente las | cuadro que resume los proveedores externosy los mecanismos de control

organizaciones hacen referencia a | utilizados para cada uno de estos.

procedimientos de compras Yy
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procedimientos de evaluacion de | Lo observado anteriormente resulta como evidencia de que las formas
proveedores. Incluso existen | de respuestas pueden ser utilizadas de forma combinada y esto puede
organizaciones que desarrollan | variar de una a otra organizacion.

procedimientos de seleccion,
evaluacion y  re-evaluacion  de

proveedores.

Adicionalmente algunas
organizaciones optan por presentar un
cuadro que resume los procesos vy
servicios provistos externamente y los
controles respectivos. En este caso se
estaria presentando una respuesta de

desarrollo.

CLAUSULA 8.5 Produccion y provision del servicio

OBSERVACION
Revisién de manuales de calidad ANALISIS
Manual de calidad version ISO 9001:2015 | desarrollados en base a la Norma ISO
9001:2015

Se observa una respuesta similar a la que | Similar respuesta a la observada en el | Como se puede observar el manual de calidad se da, al parecer, una
se observa en las anteriores clausulas, | manual de calidad se observa en otros | respuesta completa en la cual no solo se hace referencia a otros puntos

siempre  brindando una  respuesta | manuales de calidad revisados. de la norma sino que ademas se hace referencia a informacion
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declarativa la cual se caracteriza por
utilizar literalmente el texto de la norma
ISO 9001:2015 y haciendo referencia
tanto a otros apartados de la norma como a
informacién documental.

Para el presente punto se tratan la
produccién y provisién del servicio y los
puntos tratan una actividad concreta y
especifica de la las actividades de la
organizacion, es decir, no son actividades
Gnicamente enfocadas en actividades de
calidad sino en asegurar la calidad en las

actividades operativas.

En este punto se observa que muchos
manuales eligen un patron de respuesta
para la mayoria de puntos. En un caso
en particular se observa que se parte por
hacer una respuesta declarativa
haciendo uso del texto proveniente del
manual de calidad y luego se hace un
breve desarrollo donde se explica cémo
es que la organizacion desarrollé sus
procesos. Para este punto se debe
observar que la forma de desarrollo y
parafraseo  podrian suponer una
confusion pero no es asi puesto que el
parafraseo no supone una descripcion
de los procesos que desarrolla la
empresa, sino mas bien decir lo mismo
que dice la norma pero en otros

términos.

documentada la cual se caracteriza por ser una que detalla las actividades

operativas de la organizacion para la produccion y provision del servicio.

Cabe resaltar que para el presente estudio nos estamos enfocando
unicamente en el desarrollo del “manual de calidad” como estrategia de
planificacion de respuesta a los requerimientos de la norma, y por lo
tanto podemos observar los documentos a los cuales se hacen referencia

en dicho documento pero no a lo que dichos documentos observan.

CLAUSULA 8.6 Liberacion de los productos y servicios
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OBSERVACION

Manual de calidad versién I1SO 9001:2015

Revision de manuales de calidad
desarrollados en base a la Norma ISO
9001:2015

ANALISIS

Se observa que la respuesta al presente
apartado es breve por ser pocos los
requerimientos que presenta y la actividad
a la cual aplica, que es la liberacion de
productos y servicios que supone la
revision Gltima antes de hacer la entrega
del producto al cliente.

Se observa en el caso del manual de
calidad de la empresa que se hacer un
parafraseo por partes y por otras se utiliza
una forma declarativa en la que se utiliza
el texto propio de la norma y finalmente se
hace referencia a informacion
documentada que trata acerca de la gestion

de proyectos y de requerimientos.

La forma de respuesta a los
requerimientos en los demas manuales
revisados sigue siendo de forma
declarativa, haciendo uso literal de la
norma ISO 9001:2015 con referencia a
los documentos que dan respuesta a los
requisitos especificos de la norma.

Se observan los

casos en que

simplemente se hace referencia a
informacién documentada que trata el
tema de la liberacién de productos y
Servicios y en otros casos se hace una
breve desarrollo listando todos los
documentos y registros utilizados como
parte de la liberacion, entre los cuales
estan listas de chequeo, registros de

entrega, etc.

Como se puede observar el manual de calidad existen apartados que son
amplios y por lo tanto supone una respuesta amplia en términos de texto

y documentacién utilizada.

Para el caso de la presente clausula por ser una menor permite sugerir
que se podria desarrollar una clasificacion de clausulas entre mayores y
menores. Las mayores serian mas extensas y usualmente se tratan
muchas otras sub-clausulas menores lo cual supone dar atencién a un

mayor y gran ndmero de requerimientos.

Asi mismo se observa que mientras mayor es el numero de
requerimientos mayor es el niamero de referencias a otras clausulas e
informacion documentada. Sin embargo, también se ha observado lo
contrario, es decir, la existencia de una clausula menor donde la
organizacion decida dar una respuesta extensa definiendo un conjunto de

actividades que permita tratar el requerimiento en cuestion.
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CLAUSULA 8.7 Control de las salidas no conformes

OBSERVACION

Manual de calidad versién 1SO 9001:2015

Revision de manuales de calidad
desarrollados en base a la Norma ISO
9001:2015

ANALISIS

Se observa que respecto a las salidas no
conformes lo que se busca es evitar la
entrega no intencionada y ello supone
tomar acciones para detectar productos y
servicios que no estén conformes con los
requisitos que han sido previamente

establecidos.

Esta clausula, al igual que la anterior es una
clausula pequefia donde se presenta un
namero reducido de requerimientos.

Se observa que para el presente manual de
calidad solo se hace referencia al apartado
7.5.3

documentada cuando se requiere que la

Control de la informacién

organizacion  conserve  informacion

documentada de las actividades lo cual

En los manuales de calidad revisados se

hace referencia a informacion
documentada pero en ninguno se
observa una referencia a la clausula
7.5.3

documentada. Lo més probable es que

Control de informacion
la anterior clausula sea considerada por
existir 8.7.2 Informacion documentada

referente a las salidas no conformes.

Por otra parte se observa una respuesta
desarrollada que supone el indicar las
actividades

especificas que hacen

referencia al control de salidas no

conformes. Entre dichas actividades
estan mecanismos de control para

identificar productos no conformes y

Como se puede observar el manual de calidad para la presente clausula
ha realizado una respuesta que resulta ser insuficiente puesto que solo
informacion

hace referencia a la clausula 7.5.3 de Control de

documentada.

No se observa ningun desarrollo o referencia respecto a las actividades
gue la organizacidn debe tomar para asegurarse que las salidas sean no

conformes.

En otros manuales también se puede observar, en algunos casos que
existen respuestas a los requisitos que resultan ser insuficientes y eso es
algo que naturalmente al ser revisado por un auditor podria ser
considerado como una no conformidad con respecto a la norma ISO
9001:2015. Sin embargo en algunos otros manuales de calidad si se hace
referencia a informacion documentada (procedimientos) que trata los

productos no conformes.
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podria tomarse como una referencia | comunicacion para determinar las | Esto podria ser evidencia de que en algunos casos las organizaciones no
inadecuada pues no se encuentra en dicho | causas de estos productos no | llegan adar una respuesta efectivay ptima a los requisitos que establece
apartado  informacion ~ documentada | conformes, por otra parte la norma.

referente al control de las salidas no

conformes.

CLAUSULA 9 EVALUACION DEL DESEMPENO

CLAUSULA 9.1 Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion

OBSERVACION
Revision de manuales de calidad ANALISIS
Manual de calidad version 1ISO 9001:2015 | desarrollados en base a la Norma ISO
9001:2015

Se observa que se trata la evaluacion del | De igual manera se da la mayor parte de | Como se puede observar el manual de calidad el patrén de respuesta
desempefio lo cual supone definir qué es | manuales de calidad revisados se | sigue siendo el mismo, declarativo. Cabe resaltar que algunos manuales
aquello que requiere  seguimiento, | observa que se establecen las | revisados presentan un cuadro de desarrollo el cual resume las formas
medicidn, analisis y evaluacion. actividades para seguimiento y | seguimientoy los indicadores utilizados para realizar la medicion de los
medicion de la calidad con el objetivo | procesos, lo cual sugiere el desarrollo de un cuadro de indicadores
Esta clausula se enfoca en las actividades | de medir el desempefio. utilizados para el desarrollo de las operaciones y actividades de gestion
de control de la satisfaccion del cliente y de la calidad de la organizacion.

andlisis datos provenientes del control de | Se observa que se brinda en varios

los procesos operativos. Como se puede | manuales una respuesta declarativa que
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observar se da una respuesta declarativa
con referencia a otras clausulas e

informacion documentada.

hace referencia a  informacion
documentada que trata el tema del
seguimiento 'y medicion para la

evaluacion del desempefio del SGC.

Por otra parte, se debe observar que si la norma solicita establecer
técnicas de medicion necesariamente tiene que existir informacion
documentada que la describa. De igual modo si la norma hace referencia
a medicion necesariamente tiene que existir algun registro fisico o

electronico que albergue dichos datos.

En cierto sentido, se puede observar que la naturaleza de la informacion
solicitada sugerird el tipo de informacién documentada gue tiene que ser
generada con el fin de dar respuesta a los requerimientos que establece
la norma ISO 9001:2015

CLAUSULA 9.2 Auditoria interna

OBSERVACION

Manual de calidad versién I1SO 9001:2015

Revision de manuales de calidad
desarrollados en base a la Norma ISO
9001:2015

ANALISIS

Se observa que para el apartado de la
auditoria interna se hace una respuesta
declarativa y se hace referencia al

procedimiento de auditorias internas.

Se observa que los requisitos especificos

con respecto a las auditorias internas

En este apartado la mayor parte de

manuales de calidad revisados

responden de la misma manera.
Adicionalmente cabe resaltar que
nuevamente se observa cémo algunas

empresas deciden optar por un patron

Como se puede observar el manual de calidad da una respuesta
declarativa que hace uso literal del texto de la norma 1SO 9001:2015 y
referencia a informacion documentada que trata acerca de las auditorias
internas, lo cual nuevamente evidencia como es que es posible utilizar
modos de respuesta combinados segun la preferencia o conveniencia de

la organizacion que esta buscando la implementacion de su SGC.
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pueden, en el presente manual, permitir
gue sean atendidos plenamente por medio
de un procedimiento que cumpla con todos
los requisitos que establece la norma para
dicho apartado.

de respuesta. En un caso en particular se
hace una respuesta desarrollada donde
se describe el modo como la
da

Por otro

organizacion respuesta a los

requerimientos. lado otra
organizacion optd por desarrollar una
respuesta  declarativa y  hacer
referencia a informacion documentada
(procedimiento de auditorias internas)
donde se supone se da atencion a los
requerimientos

especificos que

establece la norma.

Se puede considerar en el presente apartado que incluso no hacer
ninguna declaracion de cumplimiento y citar Unicamente el
procedimiento documentado podria ser suficiente para dar respuesta al
requerimiento. Esto permite que la organizacion evalde la pertinencia de

realizar una declaracion de cumplimiento de los requisitos.

Finalmente cabe resaltar el rol integrador del manual de calidad pues
permite integrar los documentos del SGC en uno solo y conectar a través
de documentos las respuestas a todos los requerimientos generales y
especificos de la norma. De no existir dicho documento necesariamente
tendria que existir medio 0 mecanismo que permita integrar la
informacion, por lo que ademas se observa cémo es que la informacion

documentada sirve como un mecanismo de gestion del conocimiento.

CLAUSULA 9.3 Revision por la direccion

OBSERVACION

Manual de calidad version 1SO 9001:2015

Revision de manuales de calidad
desarrollados en base a la Norma ISO
9001:2015

ANALISIS

Se observa que al igual que para la
atencion de la clausula anterior se brinda
una respuesta declarativa que hace uso
literal del texto de la norma 1SO 9001:2015

Igual modo de respuesta se observa en
varios de los manuales de calidad

revisados.

Ya se hicieron anteriormente observaciones similares en otros puntos de
la norma, tratados en el presente trabajo, por lo que no hay méas que se
podria decir al respecto. Probablemente esto sugiere que se ha llegado

al punto de saturacion en lo que respecta al andlisis.
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y hace referencia a informacion

documental.

Se hace una declaracion de
cumplimiento utilizando los términos
de la norma ISO 9001:2015 y luego se
hace referencia a documentos como
puede ser un procedimiento de revision
por la direccién donde se maneja toda
la informacion especifica que la norma

requiere manejar.

Se podria resaltar que se observa nuevamente que existen algunos
procesos que resultan estan orientado Unicamente asegurar la calidad
(auditorias internas, proceso de mejora continua, etc.) y otros procesos
gue son operativos los cuales deben ser controlados con el fin de asegurar
la calidad (provision del servicio, liberacion de productos, etc.).

CLAUSULA 10 MEJORA
CLAUSULA 10.1 Generalidades

OBSERVACION

Manual de calidad versién I1SO 9001:2015

Revision de manuales de calidad
desarrollados en base a la Norma ISO
9001:2015

ANALISIS

Se observa se hace referencia a la mejora
tanto de los productos y servicios como del
SGC.

Para el presente apartado en el manual se

hace un simple parafraseo de lo que pide

Al parecer el presente parrafo cumple
una funcion introductoria puesto que
en la mayoria de los manuales de
calidad revisados no se encuentra

referencia a alguna informacion

documentada.

Como se puede observar el manual de calidad el patron de respuesta
sigue siendo el mismo, declarativo y solo algunos de los manuales hacen
referencia a un procedimiento documentado que trata la evaluacién y

seguimiento de las oportunidades de mejora.

Se puede ademas que el presente apartado es utilizado por muchas

organizaciones como un apartado introductorio que es aparentemente el
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la  norma como mecanismo para

declaracion de cumplimiento.

Cabe resaltar que no se hace referencia a
ninguna informacion documentada pero se
observa que en la siguiente clausula se
hace referencia a las no conformidades y
las acciones correctivas que son el
mecanismo de mejora continua utilizado
en la mayoria de las organizaciones que
certifican con la 1SO 9001:2015.

Solo algunos hacen la respuesta
declarativa con referencia a un
procedimiento de evaluacion vy
seguimiento de oportunidades de

mejora.

fin que cumple en la norma ISO 9001:2015. Esto dltimo resulta

coherente dado que el mismo subtitulo indica que es un apartado que

trata las generalidades.

CLAUSULA 10.2 No conformidad y accion correctiva

OBSERVACION

Manual de calidad versién I1SO 9001:2015

Revision de manuales de calidad
desarrollados en base a la Norma ISO
9001:2015

ANALISIS

Se observa que para la presente clausula se
da una respuesta declarativa combinada
con una respuesta  parafraseada.
Adicionalmente se hace referencia a una

informacion documentada.

Igual modo de respuesta se observan en
varios de los manuales de calidad

revisados.

La mayoria de los manuales de calidad

presentan una respuesta declarativa de

Como se puede observar el manual de calidad el patron de respuesta

sigue siendo el mismo, declarativo. No existe mayor analisis que se

pueda hacer que el previamente desarrollado, lo cual puede ser evidencia

de que se ha llegado al punto de saturacion en el presente andlisis.
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Esta es la Unica sub-clausula del apartado | cumplimiento y hacen una referencia a

10 donde de hace referencia a informacion | algin  procedimiento de acciones

documentada (procedimiento para la | correctivas y preventivas.

gestion de la calidad / acciones correctivas)

CLAUSULA 10.3 Mejora continua

OBSERVACION

Revision de manuales de calidad
Manual de calidad versién ISO 9001:2015 | desarrollados en base a la Norma I1SO

9001:2015

ANALISIS

clausulas del mismo manual de calidad. a ningun
especifica.
Se debe observar que existen muchos
mecanismos que se podrian utilizar como
medio para el desarrollo de actividades de
mejora continua pero el presente manual

muestra dicha carencia al respecto.

Se observa que para la presente clausula se | En algunos de los manuales de calidad
da una respuesta similar que en apartados | revisados se observa una respuesta
anteriores  haciendo una  respuesta | similar y en otros una respuesta

declarativa y haciendo referencia a otras | parafraseada, pero sin hacer referencia

documento o clausula

En la presente clausula también se debe rescatar que no se especifica o
hace referencia alguna a la mejora continua del producto, aunque si se
haga en la clausula 10.1. En dicho sentido se observa que existe un valor
importante en lo que respecta a la mejora continua del producto que
deberia ser rescatado porque supone un gran valor de mejora y
optimizacion del producto que permite buscar y agregar continuamente
valor a los productos y servicios que ofrece la organizacién. Pero al

parecer la norma no brinda especial atencion a dicho aspecto.

Esta mejora continua que se observa podria definirse como mejora
continua del producto, que también podria darse a través disefio y
desarrollo del producto; sin embargo la norma al parecer se centra

Gnicamente en la mejora continua del SGC.
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6.2 REFLEXION CRITICA

A partir de la presente sistematizacion de la experiencia se logré definir una forma de proceder
para la migracion del SGC, a partir del desarrollo del manual de calidad. El desarrollo del manual
de calidad sirvié como catalizador para acceder a diverso tipo de informacién y conocimiento.
Este conocimiento también sirvié de base para desarrollar una propuesta metodoldgica que
permitird llevar a cabo la migracion; propuesta de la cual el manual de calidad supone ser “piedra

angular”.

En la primera etapa de la experiencia se orientd a definir el estado en el cual se encontraba el SGC
y el manual de calidad con respecto a los requerimientos del manual de calidad en su version ISO
9001:2008. Esta etapa fue Gtil y necesaria pues permitié comprender el estado inicial de la
organizacion frente a los nuevos requerimientos de la norma. Fue necesario aplicar una
herramienta de diagnostico (ANEXO 3) que permitiera evaluar el grado de cumplimiento del SGC
con los requisitos de la nueva version de la norma y luego hacer una restructuracion del manual
de calidad sobre la base de la matriz de correspondencia (ANEXO 4) con el fin de poder observar
el grado en el que cada apartado del manual de calidad daba respuesta a los requerimientos de la
1ISO 9001:2015.

La primera etapa permitié comprender el estado inicial de la organizacién y por ello supone ser
una actividad critica para definir el punto de partida de nuestra experiencia. Sin embargo, es una
actividad relativamente dificil de realizar puesto que se necesita tener cierto grado de experiencia

en implementacién y coordinacién de SGC.

En la segunda etapa se determind que no existia conocimiento suficiente acerca de los cambios
presentes en la nueva version de la norma ni como seria la mejor manera de llevar a cabo su
implementacion, por ende, se determind como paso necesario el desarrollar una revision
bibliografica que permitiera reconocer dichos cambios de identificar las recomendaciones que

traten acerca de la mejor forma de implementarlos.

Esta segunda etapa resulta critica porque supone romper con el “estado de ignorancia” y hacerse
del criterio necesario para lograr efectivamente desarrollar el manual de calidad y plantear alguna
forma de llevar a cabo la migracion del SGC. Adicionalmente, se resalta que se asistio a cursos
desarrollados por consultoras que trataban el tema de la migracion del SGC pero la informacion
provista resultd ser realmente insuficiente. Solo una investigacion exhaustiva podria permitir

llegar a la informacion suficiente para llevar a cabo un proceso efectivo de migracion. Sin
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embargo, estas competencias no las posee cualquiera y mayormente estan presentes en quienes
han tenido la experiencia en investigacion o desarrollado un proyecto de tesis. Esto podria suponer
una dificultad preponderante para el desarrollo del manual de calidad y el planeamiento de la

migracion

En la tercera etapa se determind que el punto de partida para la migracion era el desarrollo del
manual de calidad en su version 1ISO 9001:2015 dado que dicho documento sirve de “nexo” entre
los requerimientos de la norma, el SGC y toda la informacion documentada sobre la cual dicho
sistema descansa. Asi, al generar cada uno de los apartados del manual de calidad se estaria
buscando dar una respuesta efectiva a cada uno de los requerimientos de la norma. Por otra parte,
la investigacion bibliogréfica previa permitié también definir cuales serian los pasos para llevar
a cabo la migracion del SGC y sobre la base de ello establecer una propuesta metodoldgica de la

cual el manual de calidad resulta ser “piedra angular”.

Esta tercera etapa resulta ser critica pues permite no solo definir la forma como se desarrolla el
manual de calidad sino también como se llevara a cabo la migracion del SGC sobre la base de la
propuesta metodolégica presentada. Adicionalmente, cabe resaltar que para desarrollar un manual
de calidad es necesario contar con cierto grado de conocimiento, pues resulta ser un proceso algo
dificil en especial cuando no se cuenta con conocimiento respecto a los términos utilizados, la
interpretacion de los requerimientos y conocimiento acerca del modo de implementacion de los

requerimientos a nivel de procesos.

En la cuarta etapa se llevo a cabo la revision documentaria de manuales de calidad desarrollados
sobre la base de la norma ISO 9001:2015. Dicha revision permitié acceder a modelos de
referencia que sirvieron de ejemplo al momento de determinar la respuesta que se daria a los
requerimientos de la norma en el manual de calidad. En base de estos se pudo identificar incluso

un patrén de respuesta al momento de hacer redaccion a los apartados del manual de calidad.

Esta cuarta etapa fue importante porque con ella se logré efectivamente dar respuesta a cada uno
de los requerimientos considerando las mejores referencias observadas. Esta actividad resulto ser
importante porque permitié observar la congruencia que existia entre las recomendaciones
provenientes de la revision bibliografica y las respuestas dadas a los diversos requerimientos de
la norma observadas en los diversos manuales de calidad. Sin embargo, cabe resaltar que esto
supone esperar a que alguna empresa desarrolle su manual de calidad sobre la base de la norma
ISO 9001:2015 y lo ponga disponible al pablico a través de su pagina web; es decir, no seria facil

encontrar dichos manuales de calidad al dia siguiente de publicada la nueva version de la norma.
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Se puede considerar que la experiencia resultd ser muy enriquecedora y el conocimiento adquirido
en base a ella, muy util, puesto que es un conocimiento del cual normalmente no disponen las
organizaciones que cuenta con SGC implementados en base a la norma ISO 9001:2015. Esta
informacién, desde nuestro punto de vista, resulta ser critica para lograr un desempefio
autosuficiente de la organizacion puesto que sirve para romper con el estado de dependenciay la
“asimetria de conocimiento” que existe entre las organizaciones y las consultoras especializadas
en asesorar procesos de implementacion y migracion de SGC. En ese sentido, este conocimiento
posibilitara que muchas organizaciones desarrollen experiencias mucho méas 6ptimas y adecuadas
al momento de llevar a cabo sus procesos de migracion. Naturalmente no es una propuesta que
pueda ser calificada como perfecta, ideal o aplicable a todo tipo de organizacion, sin embargo,
establece un “punto de partida” que podra ser de referencia y utilidad para que diversas
organizaciones puedan, por sus propios medios, llevar a cabo la migracién de su SGC cada vez

gue se presente un cambio de version de la norma 1SO 9001:2015.

Finalmente, se observa que es relativamente dificil que una empresa desarrolle un proceso de
migracion cuando se dan cambios como el que ha sufrido la 1ISO 9001:2015 puesto que se
requieren de conocimientos y capacidades investigativas para reunir todo el conocimiento
necesario para la migracion dada la falta de investigaciones al respecto. Sin embargo, en ello
radica la importancia y utilidad de la propuesta metodoldgica desarrollada; en el hecho de que los
pasos definidos de forma concreta supone que mayor conocimiento y criterio estara disponible
para su uso y aplicacion por parte de los responsables de los SGC y para las empresas que cuentan
con SGC certificados en base a la ISO 9001; evitando de ese modo los sobrecostos generados y
el logro un proceso de migracion que se caracterice por tanto eficiente como efectivo (ANEXO
9).
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6.3 EXTERNALIDADES

6.3.1. EXTERNALIDADES POSITIVAS

La investigacion bibliogréfica y revision documentaria de manuales de calidad como parte de
la experiencia permitio efectivamente adquirir conocimientos muy valiosos para el desarrollo
del manual de calidad y la propuesta metodolégica. En lo respecta a la revision bibliografica,
resulta ser una externalidad positiva dado el hecho de que existen muchas organizaciones
(consultoras, certificadoras y organismos de estandarizacion) que desarrollan publicaciones
que brindan recomendaciones para la migracion y eso reduce los esfuerzos de investigacion
que tendrian que realizar las organizaciones para acceder a dicha informacion. En lo que
respecta a la revision documentaria de manuales de calidad resulta también ser una
externalidad positiva dado que las organizaciones certificadas en 1ISO 9001:2015 comparten
libremente sus manuales de calidad en internet y se puede hacer uso de estos documentos para
tomarlos como referencia al momento de dar respuesta a los requerimientos de la norma.
Estas externalidades resultan ser muy favorables y positivas debido a que proveen
informacién significativa necesaria para el planeamiento y desarrollo del proceso de

migracién de los SGC.

Los cambios propuestos por la nueva versién de la norma 1SO 9001 al ser implementados se
traducen efectivamente en una mejora de los SGC. La ISO desarrolla dichos cambios con el
objetivo de mejorar la interpretacion e implementacién de la norma y lograr una mejor
adaptacion de los SGC a los entornos cambiantes; en dicho sentido este cambio se traduce en
una mejora efectiva de los SGC de todas las organizaciones que deciden adoptarlos a través
de un proceso de migracién de sus respectivos SGC. Dado que estos cambios se traducen en
un cambio positivo para las organizaciones que los implementan se considera, por tanto, como

una externalidad positiva para la organizacién y sus procesos.

Finalmente, las competencias, conocimientos y experiencias previamente desarrolladas y
adquiridas por el responsable del desarrollo del manual de calidad y la propuesta
metodoldgica suponen una externalidad positiva puesto que dicha formacion sirvio de base
para el desarrollo de las actividades. Sin estos conocimientos, competencias y experiencias
previas desarrolladas por el responsable, el proceso de desarrollo del manual de calidad y la
propuesta metodoldgica habrian supuesto una mayor inversién de tiempo y esfuerzo por parte

del responsable y la empresa.
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6.3.2. EXTERNALIDADES NEGATIVAS

Es necesario observar que la sistematizacion de la experiencia es una metodologia
relativamente nueva y por ello no existen muchas sistematizaciones referentes a procesos de
migracion de SGC que permita rescatar el conocimiento que a partir de dichas experiencias
se desarrollan. Esto se hace latente cuando se observa que muchos trabajos referentes a
migraciones de SGC se desarrollan en términos de proyectos, los cuales evaltan los elementos
y laefectividad de su desarrollo pero no llegan a rescatar las experiencias ni los conocimientos
gue en torno a dichos proyectos se desarrollan. Esto se traduce en una externalidad negativa
puesto gque supone una ausencia de conocimiento empirico referente a la planificacién y

desarrollo de las actividades de migracion de los SGC.

Existe un conocimiento asimétrico en lo respecta a la migracion de los SGC desarrollados en
base a la norma I1SO 9001. Este conocimiento resulta ser un conocimiento especializado que
poseen las consultoras y no las organizaciones por lo que se traduce en una incapacidad
organizacional no solo para implementar los cambios sino para sostener adecuadamente el
SGC una vez que estos han sido implementados. Esta falta de conocimiento se traduce en una
dependencia que puede devenir en la generacion de altos costos. Esta asimetria de la
informacién se traduce en una externalidad negativa que lleva a muchas organizaciones a

mantener un estado de dependencia con los servicios que prestan las consultoras.

Finalmente, en contraposicion al tercer punto observado en el apartado de externalidades
positivas, se observa que la presente experiencia requirié de la blsqueda sistematica de
informacién y documentacion. Dado que dicha actividad requiri6 de competencias
investigativas por parte del responsable de la experiencia, se puede considerar, a la falta de
competencias investigativas, como una externalidad negativa potencial que podria afectar la
planificacion y desarrollo de la migracién de los SGC de aquellas organizaciones que puedan
estar planeando llevar a cabo dicha actividad sin el apoyo de una consultora. Por ende, se
considera necesario contar con personal que posea competencias investigativas suficientes
para poder llevar a cabo la busqueda sistematica de informacion y documentacion existentes
en internet, de forma que ésta pueda ser recolectada, organizada, analizada y procesada
sistematicamente, para la adecuada toma de decisiones con respecto a la migracién del SGC,

en la organizacion.
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VII. RESULTADOS
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7.1 LECCIONES APRENDIDAS

7.1.1 REFERENTES AL DESARROLLO DEL MANUAL DE CALIDAD Y LA
PROPUESTA METODOLOGICA

=  Se pudo observar que la matriz de correspondencia (ANEXO 4) cumple un rol preponderante
pues permite efectivamente observar la correspondencia de los requisitos entre la nueva y
previa version de la norma, permitiendo con ello reorganizar el manual de calidad en su
version anterior y observar efectivamente el nivel de respuesta que dicho manual de calidad
tiene con respecto a los requisitos que establece la nueva version de la norma 1ISO 9001:2015.
Esto es importante porque ante un cambio estructural se puede hacer uso de la matriz de
correspondencia como parte del proceso de desarrollo del manual de calidad, al permitir
observar las brechas de cumplimiento entre lo que actualmente exige la norma ISO 9001 en

su nueva version y las respuestas que brinda el manual de calidad en su version anterior.

= Se pudo observar al revisar los manuales de calidad desarrollados en base a la por la 1ISO
9001:2015 que la mayoria esta redactado en base a la nueva estructura Anexo SL establecida
para los estandares de sistemas de gestion [54]. Esta estructura se establecié como uno de los
requisitos para la seleccion de los manuales de calidad que serian revisados como parte del
presente estudio. Se observo ademas que esta estructura permite brindar un orden a los
manuales de calidad y ademas facilita el hacer seguimiento de cumplimiento de cada uno de
los requisitos que establece la norma ISO 9001:2015, facilitando la atencién de los
requerimientos que establece la norma en cada una de sus clausulas; asi como adecuada

lectura y revision.

= Por otra parte, se observo, a partir de la revision documentaria de los manuales de calidad
basados en la norma 1SO 9001:2015, que existen diversos modos o formas de dar atencién a
los requerimientos que la norma establece, lo cual demuestra que, efectivamente, toda
organizacion goza de una gran flexibilidad al momento de determinar las respuestas que da a
los requerimientos que la norma ISO 9001 establece. Esto es algo que cominmente se dice y
se comenta en los cursos y guias de implementacion de los estandares de gestion cuando se
busca definir y comprender el “cOmo” dar respuesta a los requerimientos que establece la
norma, sin embargo, al desarrollar la revision de manuales de calidad, dicha afirmacion quedd

evidenciada.

= Al momento de revisar la literatura encontrada en internet con el fin de acceder a las diversas

recomendaciones existentes referentes a la implementacion de los nuevos requerimientos de
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la norma 1SO 9001:2015 se pudo considerar que esencialmente existen diversos tipos de
recomendaciones al momento de establecer respuestas a los requerimientos de la norma. Pero,
cabe resaltar que todas las recomendaciones se reducen y resuelven en los “cambios que se
hacen a nivel de procesos y los elementos que los componen”. Esto es importante de tomar
en cuenta para las futuras implementaciones porque es en los “procesos y los elementos que
lo componen” donde efectivamente se controla, asegura y cumple con implementar los

requisitos y gestionar la calidad en la empresa.

Se pudo observar que el desarrollo del manual de calidad es “piedra angular” para llevar a
cabo la migracion del SGC puesto su desarrollo permitié considerar el modo en como se daba
respuesta a todos y cada uno de los requisitos de la norma. El desarrollo de este documento
permite efectivamente, al momento de hacer referencia a otros documentos que describen los
procesos de la organizacidn, lograr la integracion de todo el sistema documentario sobre el
cual se soporta el SGC. ElI manual de calidad resulta ser un documento importante y
trascendental para poder llevar a cabo la migraciéon del SGC puesto que cumple un rol
integrador de los documentos del SGC y permite efectivamente dar atencién y respuesta a
cada uno de los requisitos de la norma. Constituye en dicho modo un documento integrador
que sirve a modo de “enlace” o “nexo” entre la norma 1SO 9001 y el SGC, permitiendo con
su desarrollo la creacidn, generacion de sentido y congruencia del SGC.

Es importante considerar que cada vez que cambia la norma, lo hace para ser mas efectiva y
por lo tanto implementar dichos cambios supone una mejora del SGC. Se ha podido observar
que se consideran las partes interesadas y no solo al cliente, se pueden considerar todos los
riesgos en base al pensamiento basado en riesgos y la gestion por procesos ya no solo se
reduce al mapa de procesos sino a la caracterizacion de todos los procesos. Este Gltimo punto
supone una mejora sustancial pues el enfoque de procesos al integrarse al pensamiento basado
en riesgos permite identificar los riesgos que enfrentan cada proceso no solo para el cliente
sino para todas las partes interesadas, permitiendo con ello tener una perspectiva integradora
y de sistemas que resulta ser mas efectiva. Sin duda alguna, la mejora e implementacion de

la norma I1SO 9001 se traduce en una mejora del SGC.

Finalmente, se debe considerar que el proceso de migracion en el presente caso supuso un
mayor esfuerzo que en otras experiencias puesto que al parecer la version ISO 9001:2015 es
la version que méas cambios ha sufrido, a lo largo de su historia [36]. Esta dificultad fue
compensada con las competencias investigativas del responsable y la entera disponibilidad al
proceso. No todos poseen dichas competencias y muchas organizaciones no disponen de un

personal enteramente dedicado a dicha labor por lo que esa es una caracteristica que debe ser
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considerada al momento de definir un responsable para el desarrollo del proceso de migracion
del SGC.

7.1.2 REFERENTES A LA METODOLOGIA DEL ESTUDIO

= La sistematizacion de la experiencia es cominmente definida como un proceso reflexivo y
critico el cual resulta ser mas enriquecedor cuando es realizada por una persona que “ha vivido
la experiencia” [69]. Esto se pudo comprobar en la presente sistematizacion puesto que fue
desarrollada por alguien que participé directamente en la experiencia y ello permitié observar
y analizar de forma vivida y profunda, logrando con ello compartir el conocimiento generado
con el grado de profundidad y comprension que solo alguien que ha participado directamente
de dicha experiencia podria hacerlo. Esto guarda relacion con la recomendacion de Velarde
quien afirma que “es importante que quien sistematiza deba haber vivido la experiencia,
sentirse identificado, involucrado, ser capaz de dar y comprender el significado de los

procesos vividos para poder reconstruir la experiencia” [93]

= Varios autores afirman que la sistematizacion de la experiencia supone rescatar el
conocimiento generado en término de conclusiones y lecciones aprendidas [68][69]. Sin
embargo para el presente trabajo no solo se pudo rescatar el conocimiento generado a partir
de la experiencia sino que también se logro rescatar productos especificos de la experiencia
como es la propuesta metodoldgica para llevar a cabo la migracion del SGC ante un cambio
de lanorma I1SO 9001. Esta leccidn resulta ser importante pues evidencia como es que a partir
de la sistematizacion de experiencias se pueden rescatar productos especificos como es la
“propuesta metodologica”. Por ello, no solo es el conocimiento rescatado proveniente de la
experiencia lo que agrega valor a la sistematizacion sino también los productos rescatados

gue son resultado del trabajo desarrollado.

= Se observa que la sistematizacién de la experiencia permite no solo rescatar conocimientos
gue provienen directamente de la experiencia en si misma, sino también aquel conocimiento
que se genera a partir del desarrollo de la sistematizacion. En el presente caso se rescatan los
conocimientos provenientes de la reconstruccion de la revision bibliogréfica y la revision
documentaria que se ha desarrollado previamente para la generacion del manual de calidad,
asi como la elaboracion del marco tedrico, que forma parte de la presente sistematizacion, el
cual permitio definir el criterio necesario para desarrollar un adecuado analisis de la
experiencia [69]. Asi establecemos que la sistematizacion de la experiencia resulta ser una
metodologia efectiva y muy enriquecedora si se la utiliza como mecanismo para rescatar, de

manera extensiva, todo el conocimiento generado [91].
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Se pudo confirmar que la estructura utilizada resulta ser suficientemente adecuada puesto que
permitié enriquecer la sistematizacion con elementos propios de una tesis cualitativa los
cuales no son considerados por la propuesta metodoldgica de O. Jara, como son: el
planteamiento del problema, la pregunta de investigacion, las consideraciones éticas, el
estado del arte y la discusion, entre otros. Esta experiencia permite hacer uso de la estructura
comunmente aplicada para una tesis de tipo cualitativo y a la vez se pudo efectivamente
confirmar el cumplimiento de los puntos sugeridos por O. Jara al desarrollarse la matriz de
coherencia (ANEXO 2).

Como se observé en el apartado de metodologia, O. Jara establece que las sistematizaciones
de la experiencia inician con un punto de partida, que supone hacer referencia a la
participacion efectiva del investigador en la experiencia y termina con un punto de llegada
donde se establecen las conclusiones. Sin embargo el establecer como punto de partida el
estado inicial previo a la experiencia y el estado final después de la experiencia permite
efectiva observa la transformacion y “valor agregado” generado a partir de la experiencia.
Esta perspectiva resulté ser logica y enriquecedora porque permitié que se rescatase
efectivamente el conocimiento desarrollado a partir de la experiencia, cumpliendo asi la

finalidad de toda sistematizacion de la experiencia.

Finalmente, se observa que para la sistematizacion de la experiencia no solo se requiere del
desarrollo de una planificacion previa que asegure una aproximacion sistematica a la
experiencia, sino que ademas la redaccién del andlisis pueda ser presentada bajo una
estructura que se caracterice también por ser sistematica. Todo este esfuerzo ayuda
efectivamente a determinar el caracter sistematico de la sistematizacion de la experiencia
como un proceso completo, organizado y hasta cierto punto estandarizado. Esto permitira que
la sistematizacion adquiera el sentido propio del término que la define y pueda ser considerada

adecuadamente como una metodologia de investigacion cualitativa.
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7.2 DISCUSION

En la revision de los antecedentes se pudo observar que algunos autores recomiendan el uso
de métodos especificos al momento de dar atencion a diversos requerimientos como es el uso
de la Matriz de Riesgos y el método AMFE para poder identificar y gestionar los riesgos [8].
Ademas, otro autor observa la utilidad de dar uso combinado del analisis FODA y el analisis
PEST con el fin de poder dar atencién al requerimiento que exige la comprension de la

organizacion, su contexto, las cuestiones internas y externas [14].

A partir de la revision bibliografica analizada en el presente trabajo se observa que se hace
uso de métodos diversos para dar respuesta a algunos de los requerimientos y aunque la norma
no indica el modo de dar respuesta a los requisitos se observa que existe en el uso de métodos
AMFE, PEST o FODA una evidencia que demuestra que se puede dar respuesta a los
requerimientos haciendo uso de estas técnicas y metodologias [15].

Diversos autores observan que la implementacion de la nueva version de la norma supone
una mejora de los procesos y diversos beneficios para las organizaciones que implementan la
norma I1SO 9001:2015 [11][12].

A partir del presente estudio se observa que los beneficios de una migracién son similares a
los de la implementacion, pues al mantener el SGC vy la certificacion, se controlan los
procesos, se mejora la calidad de los productos y servicios ofrecidos y se goza de una ventaja
competitiva frente a la competencia. Por otra parte, toda mejora de la norma 1SO 9001 busca
superar antiguas limitaciones o deficiencias, por lo que la migracién no solo supone mantener
los beneficios de seguir contando con un SGC certificado en base a la norma 1SO 9001, sino
también los beneficios de mejorar el SGC a través de la implementacion de las mejoras

presentadas en la nueva versién de la norma.

Para poder implementar los cambios propuestos por una nueva versién de la norma diversos
autores recomiendan el desarrollo de una etapa previa inicial de planificacién. Un autor
propone el uso del ciclo PHVA para el desarrollo de una propuesta de implementacion con el
fin de dar atencion a los requerimientos de la nueva version de la norma. Otros autores
observan que debido a los cambios significativos de la nueva version de la norma es necesario
desarrollar una adecuada planificacion previa con el fin de asegurar el 6ptimo resultado de
los cambios [9][16].
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Segun la presente investigacion se pudo observar que efectivamente el desarrollo del manual
de calidad permite llevar a cabo la actividad previa de planificacion para poder implementar
los cambios de la nueva version de la norma puesto que su desarrollo permite dar inicio
adecuado al proceso de identificacion, comprension e implementacion de los cambios

propuestos por la nueva versiéon 1SO 9001:2015.

Finalmente, se debe considerar que el esfuerzo de implementacion de los cambios a partir del
desarrollo del manual de calidad permite la planificacion y provee el conocimiento base que
la organizacion requiere para tener la capacidad de asegurar un adecuado proceso de

migracion y un efectivo desempefio del SGC.

En lo que refiere a la implementacion se observa que mientras que un autor considera que la
el contar con un SGC previamente implementado en base a la norma ISO 9001:2008 facilita
la implementacién de los requerimientos de la nueva version de la norma ISO 9001:2015,
otro observa que la implementacion, desde cero, de los requerimientos de la nueva version de
la norma, requiere necesariamente el trabajo conjunto de un analista de calidad, un equipo de

calidad y la participacion de una certificadora [10][13].

A partir del presente estudio se observé que la implementacion de los cambios de una nueva
version de la norma en un SGC, que ha sido implementado sobre la base de una version
anterior de la norma, requiere menos tiempo, recursos y esfuerzo de implementacion que si
se implementase todo el SGC desde cero. Esto se debe naturalmente al hecho de que la norma
cuando se actualiza, los cambios no son totales sino parciales y en dicho sentido la migracién
del SGC supondra un cambio y actualizacion de la informacién, documentos y demas
elementos que componen el SGC [17]. En dicho sentido, la diferencia principal entre la
migracion de un SGC y la implementacion de un SGC radica en el cumplimiento parcial de

los requisitos que se da ante la existencia previa de un SGC implantado.
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7.3 CONCLUSIONES

A continuacion se presentan las conclusiones a las que se llegd a partir del desarrollo de la

presente sistematizacion de la experiencia:
OBJETIVO GENERAL

Identificar el conocimiento adquirido a partir de la formulacion del manual de calidad como base
para el desarrollo de una propuesta metodologica que permita llevar a cabo el proceso de
migracion del SGC basado en la 1ISO 9001:2008, a la nueva version de la norma 1SO 9001:2015
de la empresa ABC S.A.

e Se puede concluir, de manera general, que el desarrollo del manual de calidad resulta ser
piedra angular para la planear y dar inicio al proceso de migracion del SGC pues es un
elemento que integra el SGC con la norma 1SO 900,1a través de la integracién de toda la
informacién documentada y los diferentes clausulas, logrando dar respuesta directa e
indirecta que todos y cada uno de los requerimientos de la norma. Ademas, su desarrollo no
solo permiti6 dar inicio al proceso de migracién sino también acceder al conocimiento
necesario para poder desarrollar una propuesta metodoldgica que permita en el futuro guiar
el proceso de migracion del SGC. La revision bibliografica y la revision documentaria
permitieron adquirir los conocimientos referentes a los cambios en la norma, las
recomendaciones para la implementacion de dichos cambios e identificar la forma en que
otras organizaciones daban respuesta a los nuevos requerimientos. Todo el conocimiento
obtenido sirvi6 no s6lo para desarrollar el manual de calidad sino también para poder plantear
una propuesta metodolégica que permita definir un modo de llevar a cabo el proceso de

migracion del SGC.

OBJETIVO ESPECIFICO 1:

Describir el SGC de la empresa ABC S.A. bajo la norma ISO 9001:2008 antes de la migracion,

con respecto a los requerimientos exigidos por la nueva version de la norma 1SO 9001:2015

e Se puede concluir, a partir de la revision tedrica acerca de los cambios de la norma ISO
9001:2015 y del desarrollo del diagnostico inicial del SGC, que los cambios en la norma ISO
9001 no suelen son totales sino solo parciales y por lo tanto se espera que la implementacion
previa de un SGC basada una version previa de la norma ISO 9001, suponga un

“cumplimiento parcial” de la nueva version de la norma; y por lo tanto es légico considerar
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que el proceso de migracion de un SGC requiera de un esfuerzo naturalmente menor al de

un proceso implementacion.

OBJETIVO ESPECIFICO 2:

Describir los cambios requeridos en el SGC de la empresa ABC S.A. para migrar de la 1SO
9001:2008 a la 1ISO 9001:2015

Se concluye gue la norma puede sufrir diversos tipos de cambios pero esencialmente, los
cambios que tienen un impacto directo en el SGC, se pueden clasificar en base a cuatro
elementos: (1) Cambios estructurales (orden de las clausulas), (2) cambios en los requisitos,
y dentro de éstos Ultimos, (3) cambios en la terminologia utilizada (como el uso del término
informacién documentada para referirse a toda documentacion del SGC) y (4) cambios a
nivel de conceptos desarrollados en la norma (como con el concepto de pensamiento basado
en riesgos).

Se concluye que los cambios en la norma ISO 9001 referente a los requisitos pueden
clasificarse en tres casos, esencialmente: (1) Requisitos eliminados (cuando se hacen
obsoletos), (2) Requisitos modificados (cuando siguen presentes pero sufren una
modificacion o adaptacion) y (3) Requisitos agregados (cuando son completamente nuevos
en la norma). Esto es importante de considerar porque al momento de implementar los
cambios es necesario identificar los requisitos eliminados para eliminar su respuesta en el
SGC, los que han sido modificados para modificarlos por igual y los que son recientemente
agregados para generar una respuesta igual de nueva.

Se concluye que las recomendaciones para dar atencién a los cambios de la norma ISO
9001:2015 en su mayoria se enfocan en el “modo” de dar respuesta a los requerimientos.
Estas recomendaciones se pueden clasificar esencialmente en: (1) La referencia a
metodologias 0 métodos especificos (como PEST, FODA o Matriz AMFE), para dar atencién
a requisitos especificos; (2) la modificacion de los procesos, en base a la modificacion
desarrollo de actividades especificas, los elementos del proceso o la informacion
documentada (como podria ser la modificacion del registro de mejoras de la organizacion
para registrar el impacto de los cambios); y (3) la referencia a otros estandares (como la 1SO
19011 para auditorias internas o la 1ISO 31000 para deteccion y tratamiento de riesgos) que
permitan determinar los criterios necesarios para el desarrollo de actividades que permitan

dar respuesta a los nuevos requerimientos.

OBJETIVO ESPECIFICO 3:
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Describir los pasos realizados por la empresa ABC S.A. en la formulacion del manual de calidad
y los pasos establecidos por la propuesta metodoldgica para llevar a cabo el proceso de
migracion del SGC basado en la 1ISO 9001:2008, a la nueva version de la norma 1SO 9001:2015.

e Se concluye que para desarrollar la nueva version del manual de calidad es necesario: (1)
Indagar sobre los cambios presentes en la norma, lo que supone recopilar informacién
bibliografica que permita identificar y comprender tales cambios, e identificar las
recomendaciones para su implementacion. (2) Desarrollar la primera version del manual de
calidad, lo cual supone la reorganizacion del manual de calidad haciendo uso de la matriz de
correspondencia (ANEXO 4), en caso de gue hayan existido cambios estructurales; e indagar
sobre los modos de respuesta de otros manuales de calidad desarrollados en base a la norma
ISO 9001:2015 para tomarlos como referencia al momento de dar respuesta a los
requerimientos. Finalmente, (3) realizar la etapa de revision y entrega del manual de calidad,
que supone la revision por parte de un auditor especialista en 1SO 9001 que provea un
feedback complementario y la presentacion de la version final del manual de calidad para su
aprobacion y aceptacion por parte de la gerencia.

e Se concluye, a partir del desarrollo del manual de calidad, es posible plantear y estructurar
una propuesta metodolégica para llevar a cabo la migracion puesto que su desarrollo sirve
como piedra angular para tal fin (ANEXO 7). La propuesta metodoldgica fue estructurada en
base al principio metodolégico de PHVA, como se describe a continuacion: (1) Planificar,
en base a la identificacion de los cambios en la nueva versién de la norma, las
recomendaciones para su implementacion y el reconocimiento los modos de respuesta en
otros manuales de calidad y el desarrollo de una version preliminar del manual de calidad;
(2) Hacer, lo que supone desarrollar la version completa y final manual de calidad, definir
las actividades especificas para implementar los requerimientos a nivel del manual de
calidad, los procesos y la capacitacion del personal; (3) Verificar, lo implica llevar a cabo las
actividades de auditoria interna y revision por la direccion para verificar cumplimiento de los
requisitos y la efectividad del SGC; y (4) Actuar, lo que supone ejecutar la auditoria de
certificacion y el consecuente levantamiento de no conformidades para lograr finalmente la

certificacion.

OBJETIVO ESPECIFICO 4:

Describir el estado final del manual de calidad de la empresa ABC S.A. reformulado bajo los

requerimientos de la norma ISO 9001:2015
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Se concluye que es posible clasificar los patrones de respuesta que se da en el manual de
calidad a los requerimientos en cuatro categorias: (1) Declarativa (donde se Gnicamente se
declara cumplimiento haciendo uso del propio texto de la norma), (2) de parafraseo (donde
se declara cumplimiento de los requisitos parafraseando el texto de la norma), (3) de
desarrollo (donde se da respuesta al requerimiento a través del desarrollo y presentacién de
datos o informacion de la organizacién que evidencia cumplimiento) y (4) referencia (donde
se muestra cumplimiento haciendo referencia a otro apartado de la norma o documento donde
se desarrolla una respuesta que atiende al requisito). Naturalmente estas respuestas pueden
presentarse de manera combinada, dependiendo de la necesidad o efectividad requerida.

Se concluye, segun el presente estudio, que los requisitos que presenta la norma 1SO
9001:2015, segun la forma en que estos son atendidos, pueden ser: (1) Requisitos de
desarrollo especifico, cuando se requiere el desarrollo de una actividad o la generacion de
una informacion especifica (como es la “comunicacion” o “entrada de revision por la
direccion”) o (2) Requisitos de desarrollo general, cuando suponen la implementacién de un
proceso o concepto el cual se encuentra presente o disgregado en varias o diferentes clausulas
(como ocurre con la “promocion del enfogue por procesos” y “el pensamiento basado en
riesgos™). Esta clasificacion resulta importante porque permite entender que no todos los
requisitos guardan el mismo grado de generalidad, especificidad o impacto al momento de

ser implementados.
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7.4 RECOMENDACIONES

1. Se recomienda desarrollar mayores estudios acerca de los procesos de migracion e
implementacién de SGC en base a la norma ISO 9001 con la finalidad de que ello permita
comprender mas a fondo la naturaleza de tales procesos, pues se observa que muchas de las
tesis revisadas en referencia a la migracion o implementacion de la norma ISO 9001:2015,
son presentadas en forma de “proyecto de implementacion” y no de una “sistematizacion de
la experiencia” que pueda orientarse especificamente a rescatar el conocimiento generado a

partir de la experiencia y comprender de manera critica la naturaleza de dicho fenémeno.

2. Se recomienda desarrollar estudios acerca de los métodos y técnicas como Matriz AMFE,
Anadlisis FODA o PEST las cuales son utilizadas para dar respuesta a los requerimientos que
establece la norma ISO 9001:2015, asi como normas SO que sirvan para la implementacién
del SGC, puesto que aun cuando la norma no establece el uso necesario éstos son utilizados,
y es adecuado tener una clara comprensién de su uso y aplicacion efectiva, para dar respuesta
a los requisitos de la norma. Esta informacién resultaria relevante puesto que ayudara a
comprender “cOmo” se implementan efectivamente los requerimientos y ello podria ser

utilizado para la didactica en temas referentes a la gestion de la calidad.

3. Es recomendable desarrollar mayores investigaciones que expliquen como es que se da
atencion a aquellas clausulas cuyos requerimientos resultan ser complejos y requieren de un
desarrollo extenso, el cual supone hacer la referencia a un procedimiento documentado. Esta
informacién resultaria ser relevante porque algunos apartados no pueden hacer uso de
métodos y técnicas estandares especificas para su desarrollo en el manual de calidad y son
méas bien atendidas en base a la referencia hacia un procedimiento documentado. La
investigacion respecto a cdmo se responde un requerimiento en términos del proceso podria
brindar un ejemplo detallado de cémo diversos procesos son disefiados para dar respuesta a

los requerimientos de la norma ISO 9001.

4. Se observa que la sistematizacion de la experiencia es un método cualitativo que resulta
interesante y enriquecedor; y aunque a prima facie su aplicacion se observa cominmente en
el campo educativo o en el de los proyectos sociales, se encontraron pocas revisiones
sistematicas realizadas en empresas. Se recomienda, por ello, una mayor aplicacion de esta
metodologia en el campo organizacional, con la finalidad de que ello permita rescatar el

conocimiento generado a partir de las experiencias desarrolladas en diversas organizaciones
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de manera sistematica, a través de un andlisis cualitativo que resulte ser profundo y valioso

en términos de informacion y conocimiento generado.

Por otra parte, se observo, al revisar varias sistematizaciones de la experiencia con el fin de
tener una comprension plena de su desarrollo, que la estructura utilizada para organizar los
trabajos resulta ser muy variable. Esto puede deberse a la libertad de hacer modificaciones en
su desarrollo [69]. Sin embargo, seria recomendable desarrollar una investigacién
bibliogréafica, documental o bibliométrica que permita observar (1) cuales son los modelos de
sistematizacion de las experiencias mas aplicados en el &mbito empresarial; y (2) que
elementos de una investigacion cualitativa, propiamente dichos, se encuentra presentes en los
trabajos de tesis desarrollados. Esto se propone con el fin de que se pueda evidenciar la
variabilidad existente en los trabajos de sistematizacion de la experiencia y se plantee la
necesidad de establecer un modelo estandarizado que resulte ser mas efectivo y
metodologicamente adecuado, para el desarrollo de los trabajos de sistematizacién de

experiencias que son elaborados con el fin de obtener un titulo o grado académico.

La sistematizacion de la presente experiencia ha permitido rescatar una propuesta
metodoldgica para llevar a cabo procesos de migracion de SGC ante el surgimiento de una
nueva version de la norma ISO 9001; por lo que se recomienda el desarrollo de
investigaciones que evallen la efectividad de dicha propuesta metodoldgica. La presente
recomendacion resulta relevante porque, aun cuando, la experiencia de desarrollo del manual
de calidad y la revision bibliografica soportan la propuesta metodoldgica planteada es
necesario llevar a cabo alguna investigacion que permita evidenciar su validez y efectividad.
Es importante considerar que la presente experiencia no solo permitié rescatar conocimiento
concreto, recomendaciones y lecciones aprendidas, sino también el conocimiento
metodoldgico desarrollado observado en la propuesta metodoldgicay el proceso de desarrollo

del manual de calidad.

Se recomienda tomar con prudencia las conclusiones de la presente sistematizacion de la
experiencia, puesto que varias de estas se derivan de una experiencia particular relativa a la
empresa ABC S.A. y se invita a utilizar los resultados de la presente tesis como una primera
evidencia empirica que sirva de base tedrica para el desarrollo de futuras investigaciones, con
el fin de poder establecer conclusiones generales que puedan ser extrapoladas a todo tipo de

organizacion o contexto.
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ANEXO 1. MATRIZ DE CONSISTENCIA

TITULO DE LA
INVESTIGACION

FORMULACION DEL MANUAL DE CALIDAD COMO
BASE PARA EL DESARROLLO DE UNA PROPUESTA
METODOLOGICA PARA MIGRAR UN SGC BASADO EN
LA I1SO 9001:2008 A LA NUEVA VERSION ISO 9001:2015

PREGUNTA DE OBJETIVO <
INVESTIGACION GENERAL SlEIEVIVEE [ESFECIPICRs
Describir el SGC de la empresa ABC S.A.
¢Cual es el | Identificar el bajo la norma ISO 9001:2008 antes de la

conocimiento
adquirido a partir de
la formulacion del
manual de calidad
como base para el
desarrollo de wuna
propuesta
metodologica que
permita llevar a cabo
el  proceso de
migracién del SGC
basado en la ISO
9001:2008, a la
nueva version de la

conocimiento

adquirido a partir de
la formulacién del
manual de calidad
como base para el
desarrollo de una

propuesta
metodologica que
permita llevar a

cabo el proceso de
migracién del SGC
basado en la ISO
9001:2008, a la
nueva version de la

migracidn, con respecto a los requerimientos
exigidos por la nueva version de la norma
ISO 9001:2015

Describir los cambios requeridos en el SGC
de la empresa ABC S.A. para migrar de la
ISO 9001:2008 a la ISO 9001:2015

Describir los pasos realizados por la
empresa ABC S.A. en la formulacion del
manual de calidad y los pasos establecidos
por la propuesta metodoldgica para llevar a
cabo el proceso de migracion del SGC
basado en la 1ISO 9001:2008, a la nueva
version de la norma 1ISO 9001:2015.

norma ISO | norma ISO Describir el estado final del manual de
9001:2015 de la | 9001:2015 de la calidad de laempresa ABC S.A. reformulado
empresa ABC S.A.? | empresa ABC S.A. bajo los requerimientos de la norma 1SO
9001:2015
DISENO METODOLOGICO
ENFOQUE TIPO NIVEL METODO MUESTRA
Proceso de desarrollo del
Cualitati - _— Sistematizacion manual de calidad,
ualitativo Empirico | Descriptivo d S .
e la experiencia actividades y productos a
partir de su desarrollo
OBJETIVO . TECNICAS DE
GENERAL CAUEEOIRA ANALISIS
Identificar el conocimiento | e  Estado del SGC y del manual de Revision
adquirido a partir de la calidad en su versién 1SO documentaria
formulacion del manual de 9001:2008

calidad como base para el
desarrollo de una propuesta

e Cambios presentes en la version de
la norma 1SO 9001:2015

Revision
bibliografica

metodoldgica que permita
llevar a cabo el proceso de

migracion del SGC basado
9001:2015

e Proceso de desarrollo del manual
de calidad en su versién 1ISO

Observacion

en la 1SO 9001:2008, a la
nueva version de la norma
ISO 9001:2015 de la
empresa ABC S.A.

e Estado del manual de calidad en su
version 1SO 9001:2015

Revision
documentaria

224




ANEXO

2. MATRIZ DE COHERENCIA

NOTA: El presente cuadro fue desarrollado para confirmar la coherencia de nuestra estructura
metodoldgica de investigacion con la propuesta de O. Jara por lo que se utiliza informacion
parcialmente generada por dicho autor y se cumple con hacer la debida referencia [91].

PROPUESTA

METODOLOGICA EN CINCO TIEMPOS

A. El punto de partida

al. Haber participado en la
experiencia

El investigador efectivamente ha participado de la
experiencia.

a2. Tener registros de las
experiencias

e Parte de la investigacion se desarrolla en base a la
revision de documentacion proveniente del SGC y

aquella generada como parte de la experiencia.

. Las preguntas iniciales

bl. ;Para qué queremos hacer
esta sistematizacion? (Definir el
objetivo)

e Los objetivos para la presente sistematizacion han
sido definidos y establecen como finalidad de la
presente rescatar los conocimientos generados a

partir de la experiencia desarrollada.

b2. { Qué experiencia(s)
gueremos sistematizar?
(Delimitar el objeto a
sistematizar)

e El objeto de la sistematizaciéon se enfoca
primordialmente en el desarrollo del manual de
calidad como piedra angular para planificar y llevar
a cabo el proceso de migracion y todo el
conocimiento que en base a dicha experiencia se

genere.

b3. ¢ Qué aspectos centrales de
esas experiencias nos interesa
sistematizar? (Precisar un eje de
sistematizacion)

Los ejes de la sistematizacion se centran en las cuatro
actividades de analisis definidas a continuacion:
Analizar la situacién inicial del SGC y del manual
de calidad en su version I1ISO 9001:2008

Analizar los cambios presentes en la nueva version
de la norma ISO 9001:2015

Analizar el desarrollo del manual de calidad y su
rol como parte de la propuesta metodolégica para
Ilevar a cabo la migracion.

Analizar el manual de calidad en su version 1SO
9001:2015 frente a las respuestas brindadas por los
manuales de calidad revisados desarrollados en
base a la norma 1SO 9001:2015.

b.4 ;Qué fuentes de informacion
vamos a utilizar?

Documentacion del SGC (especialmente el manual
de calidad)

Bibliografia revisada referente a los cambios de la
normay su implementacion.

Bitacora del proceso de desarrollo del manual de
calidad.

Manuales de calidad desarrollados en base a la
norma 1SO 9001:2015.

b.5 ¢ Qué procedimientos vamos
a seguir?

¢ Reuvision bibliogréfica.
Observacion.

Revision documentaria.

C. Recuperacion del proceso vivido
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cl. Reconstruir la historia

Se gener0 la descripcion del proceso de desarrollo
del manual de calidad a partir de la revision de la
bitacora.

Las actividades de analisis y los objetivos
planteados suponen la “reconstruccion” de las
actividades desarrolladas como parte de la
experiencia.

c2. Ordenar y clasificar la
informacion

Se generaron las fichas de recoleccion de datos que
permitieron extraer la informacion necesaria para
el desarrollo del anélisis.

El andlisis desarrollado es sisteméaticamente
presentado y en el orden establecido por el plan de
analisis. Se utilizaron matrices y cuadros para
ubicar los distintos componentes por separado y asi
favorecer el analisis de aspectos particulares.

D. La reflexién de fondo: ¢por qué pasoé lo que pas6?

d1. Analizar y sintetizar.

Se desarrollo el analisis y sintesis de toda la
informacidn en base a la revision bibliogréfica, la
observaciéon 'y el analisis documentario
desarrollado.

Se desarrollo6 el apartado de externalidades donde
explican las externalidades que afectaron a la
organizacion en el desarrollo de la experiencia
sistematizada, tanto positiva como negativamente.

d.2 Hacer una interpretacion
critica del proceso

Se cumplid con presentar una interpretacion critica
de la sistematizacion en el apartado de “reflexion
critica”.

También se debe observar que la presente
investigacion cuenta con un apartado de
“discusion” donde se confrontan los hallazgos con
los hallazgos de otros autores relacionados con el
tema de investigacion.

E.

Los puntos de llegada

el. Formular conclusiones

Se formularon las conclusiones finales a partir del
andlisis desarrollado.

e2. Comunicar los aprendizajes

Se desarrolld el apartado de lecciones aprendidas
que permitié compartir los aprendizajes generados
a partir de la sistematizacion de la experiencia
desarrollada.

Se elabora el presente informe que sera publicado
en el repositorio de la universidad.

Se buscara a futuro generar la publicacién de un
articulo de investigacion que pueda ser presentado
en una revista indexada para lograr una mayor
comunicacion y difusion de los resultados.
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ANEXO 3. HERRAMIENTA DE DIAGNOSTICO DE SGC SEGUN NTC ISO 9001:2015

NOTA: El presente cuadro es el resultado de la aplicacion de la herramienta de diagndstico
desarrollada por la Escuela Colombiana de Ingenieria Julio Garavito. Se utiliz6 la herramienta
tan cual como fue encontrada en internet [92].

DIAGNOSTICO DE EVALUACION SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD
SEGUN NTC 1SO 9001-2015

CRITERIOS DE CALIFICACION:

A. Cumple completamente con el criterio enunciado (10 puntos: Se establece, se implementa
y se mantiene; Corresponde a las fase de Verificar y Actuar para la Mejora del sistema)

B. Cumple parcialmente con el criterio enunciado (5 puntos: Se establece, se implementa, no
se mantiene; Corresponde a las fase del Hacer del sistema)

C. Cumple con el minimo del criterio enunciado (3 puntos: Se establece, no se implementa,
no se mantiene; Corresponde a las fase de identificacion y Planeacion del sistema)

D. No cumple con el criterio enunciado (0 puntos: no se establece, no se implementa, no se
mantiene N/S).

CRITERIO
INICIAL DE
No. NUMERALES CALIFICACION
A-V| H P | N/S
A B|C|D

4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

4.1 COMPRENSION DE LA ORGANIZACION Y SU 10 | 5 310
CONTEXTO
Se determinan las cuestiones externas e internas que son
1 | pertinentes para el propdsito y direccion estratégica de la 0

organizacion.

Se realiza el seguimiento y la revision de la informacién sobre
estas cuestiones externas e internas.

4.2 COMPRENSION DE LAS NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DE LAS
PARTES INTERESADAS

2

SE HAN DETERMINADO LAS PARTES INTERESADAS QUE SON
PERTINENTES AL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD Y SST DE LA
ORGANIZACION

Se ha determinado las partes interesadas y los requisitos de
estas partes interesadas para el sistema de gestion de Calidad.
Se realiza el seguimiento y la revision de la informacion sobre
estas partes interesadas y sus requisitos.

4.3 DETERMINACION DEL ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION DE
CALIDAD

3

4 5

Primer Parrafo
Se tiene determinado el alcance segun:
Procesos operativos, productos y servicios, instalaciones fisicas, ubicacion geografica.

227



Debe estar documentado y disponible.

El alcance del SGC, se ha determinado segun:
5 | Procesos operativos, productos y servicios, instalaciones 5
fisicas, ubicacién geogréafica.
El alcance del SGC se ha determinado teniendo en cuenta los
6 | problemas externos e internos, las partes interesadas y sus 3
productos y servicios
Se tiene disponible y documentado el alcance del Sistema de
! Gestion. 10
Se tiene justificado y/o documentado los requisitos
8 | (exclusiones) que no son aplicables para el Sistema de 10
Gestion.
4.4 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD Y SUS PROCESOS
Se tienen identificados los procesos necesarios para el sistema
o de gestion de la organizacion. 10
Se tienen establecidos los criterios para la gestion de los
procesos teniendo en cuenta las responsabilidades,
10 |procedimientos, medidas de control e indicadores de 3
desempefio necesarios que permitan la efectiva operacion y
control de los mismos.
Se mantiene y conserva informacion documentada que
1 permita apoyar la operacién de estos procesos. 5
SUBTOTAL| 30| 15 0
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 46%
5. LIDERAZGO
5.1 LIDERAZGO Y COMPROMISO GERENCIAL
Se demuestra responsabilidad por parte de la alta direccion
1 para la eficacia del SGC. 3
5.1.2 Enfoque al cliente
La gerencia garantiza que los requisitos de los clientes se
2 determinan y se cumplen. S
Se determinan y consideran los riesgos y oportunidades que
3 | puedan afectar a la conformidad de los productos y servicios
y a la capacidad de aumentar la satisfaccion del cliente.
5.2 POLITICA
5.2.1 ESTABLECIMIENTO DE LA POLITICA
La politica de calidad con la que cuenta actualmente la
4 organizacion esta acorde con los propdsitos establecidos. 10
5.2.2 Comunicacion de la politica de calidad
c Se tiene disponible a las partes interesadas, se ha comunicado 3

dentro de la organizacion.

5.3 ROLES, RESPONSABILIDADES Y AUTORIDADES EN LA ORGANIZACION

Se han establecido y comunicado las responsabilidades y
autoridades para los roles pertinentes en toda la
organizacion.
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SUBTOTAL

1010]6]0

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100)

43%

6. PLANIFICACION

6.1 ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES

Se han establecido los riesgos y oportunidades que deben ser

1 |abordados para asegurar que el SGC logre los resultados 0
esperados.
La organizacion ha previsto las acciones necesarias para

2 |abordar estos riesgos y oportunidades y los ha integrado en 0

los procesos del sistema.

6.2 OBJETIVOS DE LA CALIDAD Y PLANIFICACION PARA LOGRARLOS

Qué acciones se han planificado para el logro de los objetivos

3 del SIG-HSQ, programas de gestidn. 3
4 | Se mantiene informacion documentada sobre estos objetivos 5
6.3 PLANIFICACION DE LOS CAMBIOS
Existe un proceso definido para determinar la necesidad de
5 cambios en el SGC y la gestidn de su implementacion 3
SUBTOTAL| 0 5 6 0
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 22%
7. APOYO
7.1 RECURSOS
7.1.1 Generalidades
La organizacion ha determinado y proporcionado los recursos
necesarios para el establecimiento, implementacion,
1 | mantenimiento y mejora continua del SGC (incluidos los 5
requisitos de las personas, medioambientales y de
infraestructura)
7.1.5 Recursos de seguimiento y medicion
7.1.5.1 Generalidades
En caso de que el monitoreo o medicion se utilice para
pruebas de conformidad de productos y servicios a los
2 | requisitos especificados, ¢se han determinado los recursos 0
necesarios para garantizar un seguimiento valido y fiable, asi
como la medicion de los resultados
7.1.5.2 Trazabilidad de las mediciones
Dispone de métodos eficaces para garantizar la trazabilidad
3 durante el proceso operacional. 0
7.1.6 Conocimientos de la organizacion
Ha determinado, la organizacion, los conocimientos
necesarios para el funcionamiento de sus procesos y el logro
4 de la conformidad de los productos y servicios y, ha S
implementado un proceso de experiencias adquiridas.

7.2 COMPETENCIA
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La organizacion se ha asegurado de que las personas que
puedan afectar al rendimiento del SGC son competentes en

5 | cuestion de una adecuada educacion, formacion y 10
experiencia, ha adoptado las medidas necesarias para asegurar
gue puedan adquirir la competencia necesaria.
7.3 TOMA DE CONCIENCIA
Existe una metodologia definida para la evaluacion de la
6 eficacia de las acciones formativas emprendidas.
7.4 COMUNICACION
2 Se tiene definido un procedimiento para las comuniones
internas y externas del SIG dentro de la organizacién.
7.5 INFORMACION DOCUMENTADA
7.5.1 Generalidades
Se ha establecido la informacion documentada requerida por
8 |lanormay necesaria para la implementacion y 5
funcionamiento eficaz del SGC.
7.5.2 Creacion y actualizacion
Existe una metodologia documentada adecuada para la
d revisiéon y actualizacion de documentos. 10
7.5.3 Control de la informacion documentada
Se tiene un procedimiento para el control de la informacion
10 documentada requerida por el SGC. 10
SUBTOTAL| 30 | 15
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 51%
8. OPERACION
8.1 PLANIFICACION Y CONTROL OPERACIONAL
Se planifican, implementan y controlan los procesos
1 |necesarios para cumplir los requisitos para la provision de 10
Servicios.
5 La salida de esta planificacion es adecuada para las 5
operaciones de la organizacion.
Se asegura que los procesos contratados externamente
3 estén controlados. 5
Se revisan las consecuencias de los cambios no previstos,
4 tomando acciones para mitigar cualquier efecto adverso. 10
8.2 REQUISITOS PARA LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS
8.2.1 Comunicacion con el cliente
La comunicacion con los clientes incluye informacion relativa
S a los productos y servicios. 10
Se obtiene la retroalimentacion de los clientes relativa a los
6 productos y servicios, incluyendo las quejas. 10
7 Se establecen los requisitos especificos para las acciones de 10

contingencia, cuando sea pertinente.

8.2.2 Determinacidn de los requisitos para los productos y servicios
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Se determinan los requisitos legales y reglamentarios para los

8 | productos y servicios que se ofrecen y aquellos considerados | 10
necesarios para la organizacion.
8.2.3 Revision de los requisitos para los productos y servicios
La organizacion se asegura que tiene la capacidad de cumplir
9 los requisitos de los productos y servicios ofrecidos. 10
La organizacion revisa los requisitos del cliente antes de
10 comprometerse a suministrar productos y servicios a este. 10
Se confirman los requisitos del cliente antes de la aceptacion
11 | por parte de estos, cuando no se ha proporcionado 10
informacién documentada al respecto.
Se asegura que se resuelvan las diferencias existentes entre
12 |los requisitos del contrato o pedido y los expresados 10
previamente.
Se conserva la informacion documentada, sobre cualquier
13 requisito nuevo para los servicios. 10
8.2.4 Cambios en los requisitos para los productos y servicios
Las personas son conscientes de los cambios en los requisitos
14 |de los productos y servicios, se modifica la informacion

documentada pertinente a estos cambios.

8.3 DISENO Y DESARROLLO DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIO

8.3.1

Generalidades

15

Se establece, implementa y mantiene un proceso de disefio y
desarrollo que sea adecuado para asegurar la posterior
provision de los servicios.

8.3.2

Planificacion del disefio y desarrollo

16

La organizacion determina todas las etapas y controles
necesarios para el disefio y desarrollo de productos y
Servicios.

10

8.3.3

Entradas para el disefio y desarrollo

17

Al determinar los requisitos esenciales para los tipos
especificos de productos y servicios a desarrollar, se
consideran los requisitos funcionales y de desempefio, los
requisitos legales y reglamentarios.

10

18

Se resuelven las entradas del disefio y desarrollo que son
contradictorias.

19

Se conserva informacién documentada sobre las entradas del
disefio y desarrollo.

10

8.3.4

Controles del disefio y desarrollo

20

Se aplican los controles al proceso de disefio y desarrollo, se
definen los resultados a lograr.

10

21

Se realizan las revisiones para evaluar la capacidad de los
resultados del disefio y desarrollo para cumplir los requisitos.

10

22

Se realizan actividades de verificacion para asegurar que las
salidas del disefio y desarrollo cumplen los requisitos de las
entradas.

10
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23

Se aplican controles al proceso de disefio y desarrollo para
asegurar que: se toma cualquier accion necesaria sobre los
problemas determinados durante las revisiones, o las
actividades de verificacion y validacion

10

24

Se conserva informacién documentada sobre las acciones
tomadas.

10

8.3.5

Salidas del disefio y desarrollo

25

Se asegura que las salidas del disefio y desarrollo: cumplen
los requisitos de las entradas.

10

26

Se asegura que las salidas del disefio y desarrollo: son
adecuadas para los procesos posteriores para la provision de
productos y servicios.

10

27

Se asegura que las salidas del disefio y desarrollo: incluyen o
hacen referencia a los requisitos de seguimiento y medicién,
cuando sea apropiado, y a los criterios de aceptacion.

28

Se asegura que las salidas del disefio y desarrollo: especifican
las caracteristicas de los productos y servicios, que son
esenciales para su propdsito previsto y su provision segura y
correcta.

10

29

Se conserva informacién documentada sobre las salidas del
disefio y desarrollo.

10

8.3.6

Cambios del disefio y desarrollo

30

Se identifican, revisan y controlan los cambios hechos
durante el disefio y desarrollo de los productos y servicios

10

31

Se conserva la informacion documentada sobre los cambios
del disefio y desarrollo, los resultados de las revisiones, la
autorizacién de los cambios, las acciones tomadas para
prevenir los impactos adversos.

10

8.4 CONTROL DE LOS PROCESOS, PRODUCTOS Y SERVICIOS
SUMINISTRADOS EXTERNAMENTE

8.4.1

Generalidades

32

La organizacion asegura que los procesos, productos y
servicios suministrados externamente son conforme a los
requisitos.

33

Se determinan los controles a aplicar a los procesos,
productos y servicios suministrados externamente.

Se determina y aplica criterios para la evaluacion, seleccion,

34 | seguimiento del desempefio y la reevaluacién de los 10
proveedores externos.

35 | Se conserva informacion documentada de estas actividades. 10

8.4.2 Tipo y alcance del control

36

La organizacion se asegura de que los procesos, productos y
servicios suministrados externamente no afectan de manera
adversa a la capacidad de la organizacion de entregar
productos y servicios, conformes de manera coherente a sus
clientes.
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37

Se definen los controles a aplicar a un proveedor externo y las
salidas resultantes.

38

Considera el impacto potencial de los procesos, productos y
servicios suministrados externamente en la capacidad de la
organizacion de cumplir los requisitos del cliente y los legales
y reglamentarios aplicables.

39

Se asegura que los procesos suministrados externamente
permanecen dentro del control de su sistema de gestién de la
calidad.

10

40

Se determina la verificacidn o actividades necesarias para
asegurar que los procesos, productos y servicios cumplen con
los requisitos.

10

8.4.3

Informacion para los proveedores externos

41

La organizacion comunica a los proveedores externos sus
requisitos para los procesos, productos y servicios.

10

42

Se comunica la aprobacién de productos y servicios, métodos,
procesos y equipos, la liberacion de productos y servicios.

43

Se comunica la competencia, incluyendo cualquier
calificacion requerida de las personas.

44

Se comunican las interacciones del proveedor externo con la
organizacion.

45

Se comunica el control y seguimiento del desempefio del
proveedor externo aplicado por la organizacion.

8.5 PRODUCCION Y PROVISION DEL SERVICIO

8.5.1

Control de la produccién y de la provisién del servicio

46

Se implementa la produccion y provision del servicio bajo
condiciones controladas.

10

47

Dispone de informacion documentada que defina las
caracteristicas de los productos a producir, servicios a prestar,
o las actividades a desempefiar.

10

48

Dispone de informacion documentada que defina los
resultados a alcanzar.

10

49

Se controla la disponibilidad y el uso de recursos de
seguimiento y medicion adecuados.

50

Se controla la implementacién de actividades de seguimiento
y medicion en las etapas apropiadas.

o1

Se controla el uso de la infraestructura y el entorno adecuado
para la operacion de los procesos.

10

52

Se controla la designacién de personas competentes.

10

53

Se controla la validacion y revalidacion periddica de la
capacidad para alcanzar los resultados planificados.

54

Se controla la implementacion de acciones para prevenir los
errores humanos.

55

Se controla la implementacion de actividades de liberacién,
entrega y posteriores a la entrega.

10

8.5.2

Identificacion y trazabilidad
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56

La organizacion utiliza medios apropiados para identificar las
salidas de los productos y servicios.

10

57

Identifica el estado de las salidas con respecto a los requisitos.

10

58

Se conserva informacion documentada para permitir la
trazabilidad.

8.5.3

Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos

59

La organizacion cuida la propiedad de los clientes o
proveedores externos mientras esta bajo el control de la
organizacion o siendo utilizada por la misma.

60

Se identifica, verifica, protege y salvaguarda la propiedad de
los clientes o de los proveedores externos suministrada para
su utilizacion o incorporacién en los productos y servicios.

61

Se informa al cliente o proveedor externo, cuando su
propiedad se pierde, deteriora o de algin otro modo se
considere inadecuada para el uso y se conserva la informacién
documentada sobre lo ocurrido.

10

8.5.4

Preservacion

62

La organizacion preserva las salidas en la produccién y
prestacion del servicio, en la medida necesaria para asegurar
la conformidad con los requisitos.

8.55

Actividades posteriores a la entrega

63

Se cumplen los requisitos para las actividades posteriores a
la entrega asociadas con los productos y servicios.

10

64

Al determinar el alcance de las actividades posteriores a la
entrega la organizacion considero los requisitos legales y
reglamentarios.

65

Se consideran las consecuencias potenciales no deseadas
asociadas a sus productos y servicios.

66

Se considera la naturaleza, el uso y la vida dtil prevista de sus
productos y servicios.

67

Considera los requisitos del cliente.

10

68

Considera la retroalimentacion del cliente.

10

8.5.6

Control de cambios

69

La organizacion revisa y controla los cambios en la
produccion o la prestacion del servicio para asegurar la
conformidad con los requisitos.

10

70

Se conserva informacion documentada que describa la
revision de los cambios, las personas que autorizan o
cualquier

accion que surja de la revision.

10

8.6 LIBERACION DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS

71

La organizacion implementa las disposiciones planificadas
para verificar que se cumplen los requisitos de los productos y
Servicios.

72

Se conserva la informacion documentada sobre la
liberacion de los productos y servicios.

10
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Existe evidencia de la conformidad con los criterios de

3 aceptacion. 10
74 | Existe trazabilidad a las personas que autorizan la liberacion. | 10
8.7 CONTROL DE LAS SALIDAS NO CONFORMES
La organizacion se asegura de que las salidas no conformes
75 | con sus requisitos se identifican y se controlan para prevenir 10
Su Uso o entrega.
La organizacion toma las acciones adecuadas de acuerdo a la
76 |naturaleza de la no conformidad y su efecto sobre la 5
conformidad de los productos y servicios.
Se verifica la conformidad con los requisitos cuando se
" corrigen las salidas no conformes. 10
La organizacion trata las salidas no conformes de una o0 mas
8 maneras 10
La organizacion conserva informacion documentada que
describa la no conformidad, las acciones tomadas, las
7 concesiones obtenidas e identifique la autoridad que decide la 3
accion con respecto a la no conformidad.
SUBTOTAL | 500 | 90 | 18
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 77%
9. EVALUACION DEL DESEMPENO
9.1 SEGUIMIENTO, MEDICION, ANALISIS Y EVALUACION
9.1.1 Generalidades
La organizacion determina que necesita seguimiento y
1 medicion. 5
Determina los métodos de seguimiento, medicién, analisis y
2 evaluacion para asegurar resultados validos. 10
Determina cuando se lleva a cabo el seguimiento y la
3 medicion. 10
Determina cuando analizar y evaluar los resultados del
4 seguimiento y medicion. 10
5 | Evalua el desempefio y la eficacia del SGC. 5
Conserva informacion documentada como evidencia de los
6 resultados. S
9.1.2 Satisfaccion del cliente
La organizacion realiza seguimiento de las percepciones de
7 |los clientes del grado en que se cumplen sus necesidades y 5
expectativas.
Determina los métodos para obtener, realizar el seguimiento y
8 revisar la informacion. S
9.1.3 Analisis y evaluacion
La organizacion analiza y evalda los datos y la informacion
9 que surgen del seguimiento y la medicion. S
9.2 AUDITORIA INTERNA
La organizacion lleva a cabo auditorias internas a intervalos
10 planificados. 10
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Las auditorias proporcionan informacién sobre el SGC

11 |conforme con los requisitos propios de la organizacién y los
requisitos de la NTC ISO 9001:2015.
12 La organizacion planifica, establece, implementa y mantiene 10
uno o varios programas de auditoria.
13 | Define los criterios de auditoria y el alcance para cada una. 10
Selecciona los auditores y lleva a cabo auditorias para
14 asegurar la objetividad y la imparcialidad del proceso. 10
Asegura que los resultados de las auditorias se informan a la
15 direccion. 10
Realiza las correcciones y toma las acciones correctivas
16 10
adecuadas.
Conserva informacion documentada como evidencia de la
17 implementacion del programa de auditoria y los resultados. 10
9.3 REVISION POR LA DIRECCION
9.3.1 Generalidades
La alta direccion revisa el SGC a intervalos planificados, para
18 |asegurar su conveniencia, adecuacion, eficacia y alineacion 10
continua con la estrategia de la organizacion.
9.3.2 Entradas de la revision por la direccion
La alta direccion planifica y lleva a cabo la revision
19 |incluyendo consideraciones sobre el estado de las acciones de | 10
las revisiones previas.
Considera los cambios en las cuestiones externas e internas
20 que sean pertinentes al SGC.
Considera la informacion sobre el desempefio y la eficiencia
2L | gel sac. 10
22 | Considera los resultados de las auditorias. 10
23 | Considera el desempefio de los proveedores externos.
24 | Considera la adecuacion de los recursos.
Considera la eficiencia de las acciones tomadas para abordar
25 los riesgos y las oportunidades.
26 | Se consideran las oportunidades de mejora.
9.3.3 Salidas de la revisién por la direccion
Las salidas de la revision incluyen decisiones y acciones
27 relacionadas con oportunidades de mejora. 10
28 | Incluyen cualquier necesidad de cambio en el SGC. 5
29 | Incluye las necesidades de recursos. 10
Se conserva informacion documentada como evidencia de los
30 resultados de las revisiones. 10
SUBTOTAL | 170 | 45
Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100) 74%
10. MEJORA

10.1 Generalidades
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La organizacion ha determinado y seleccionado las
oportunidades de mejora e implementado las acciones

1 necesarias para cumplir con los requisitos del cliente y 5
mejorar su satisfaccion.

10.2 NO CONFORMIDAD Y ACCION CORRECTIVA

La organizacion reacciona ante la no conformidad, toma

2 acciones para controlarla y corregirla. 5
Evalua la necesidad de acciones para eliminar las causas de la

3 no conformidad. 10
Implementa cualquier accién necesaria, ante una no

4 . 10
conformidad.

5 | Revisa la eficacia de cualquier accion correctiva tomada. 10
Actualiza los riesgos y oportunidades de ser necesario. 0

7 | Hace cambios al SGC si fuera necesario. 5
Las acciones correctivas son apropiadas a los efectos de las

8 no conformidades encontradas. 10
Se conserva informacion documentada como evidencia de la

9 |naturaleza de las no conformidades, cualquier accion tomada | 10
y los resultados de la accidn correctiva.

10.3 MEJORA CONTINUA

La organizacion mejora continuamente la conveniencia,

10 adecuacion y eficacia del SGC. 3
Considera los resultados del analisis y evaluacion, las salidas

11 |de larevision por la direccion, para determinar si hay 5
necesidades u oportunidades de mejora.

SUBTOTAL| 50 | 20 | 3 | O

Valor Estructura: % Obtenido ((A+B+C) /100)

66%

RESULTADOS DE LA GESTION EN CALIDAD

0
NUMERAL DE LA NORMA /6 OBTENIDO DE

ACCIONES POR

IMPLEMENTACION REALIZAR
ggg:ﬂ IEZ),;-IC-:CIDODNE LA 46% IMPLEMENTAR
5. LIDERAZGO 43% IMPLEMENTAR
6. PLANIFICACION 22% IMPLEMENTAR
7. APOYO 51% MEJORAR
8. OPERACION 77% MEJORAR
9. EVALUACION DEL DESEMPENO 74% MEJORAR
10. MEJORA 66% MEJORAR

TOTAL RESULTADO 54%
IMPLEMENTACION
Calificacion global en la Gestion de MEDIO

Calidad
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ANEXO 4. MATRIZ CORRESPONDENCIA PROPUESTA POR AENOR

NOTA: La presente Matriz fue desarrollada y presentada por la organizacion AENOR vy se
muestra en el presente trabajo cumpliendo con hacer la debida referencia [94].

1SO 9001:2015

1SO 9001:2008

i ) NUMERO | NUMERO ) i
TITULO DEL CAPITULO DEL DEL TITULO DEL CAPITULO
CAPITULO | CAPITULO
1 Objeto y campo de aplicacion
Objeto y campo de aplicacion 1
1.1 General
Contexto de la organizacion 4
Comprension de la 41 ) B
organizacion y de su contexto ' 4 Sistema de gestion de la
= calidad
Comprension de las
necesidades y expectativas 4.2
de las partes interesadas
Determinacion del alcance del
Sistema de gestion 4.3 1.2 Aplicacion
de la calidad
) B 4 Sistema de gestion de la
Sistema de gestion de la 44 calidad
calidad y sus procesos 4.1 Requisitos generales
Liderazgo 5 5 R_espop,sabllldad de la
direccion
Liderazao v compromiso 51 51 Compromiso de la direccién
goy P ' 5.2 Enfoque al cliente
Politica 5.2 5.3 Politica de la calidad
Roles, responsabilidades y 55.1 Responsabilidad y autoridad
autoridades en la 5.3 ) R de la direccié
organizacion 5.5. epresentante de la direccion
e, Planificacion del sistema de
Planificacion 6 54.2 gestion de la calidad
. . Planificacion del sistema de
Agmgrrzﬁz i%a;rglezbordar riesgos 6.1 54.2 gestion de la calidad
yop 8.5.3 Accion preventiva
Objetivos de la calidad y 6.2 541 | Objetivos de la calidad
planificacion para lograrlos
Planificacion de los cambios 6.3 54.2 Plan_|f|caC|on del sistema de
gestién de la calidad
Apoyo ! 6 Gestion de los recursos
Recursos 7.1
Generalidades 711 6.1 Provisién de recursos
Personal 7.1.2
Infraestructura 7.1.3 6.3 Infraestructura
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Ambiente para el

. 7.1.4 6.4 Ambiente de trabajo
procedimiento de los procesos
Recursos de seguimiento y de Control de los equipos de
- 7.1.5 7.6 - L
medicion seguimiento y de medicion
Conoc_:lml_e,nto de la 716 i i
organizacion
6.2.1 Generalidades
Competencia 7.2 6.22 Competencia, formacion y
- toma de conciencia
Toma de conciencia 7.3 6.2.2 Competenua,_ formauon y
toma de conciencia
Comunicacion 7.4 5.5.3 Comunicacion interna
Informacion documentada 75 4.2 Requisitos d.e, la
documentacion
Operacion 8 7 Realizacion del producto
Planificacion y control Planificacion de la realizacion
) 8.1 7.1
operacional del producto
Requisitos para productos y 8.2 79 Procesos relacionados con el
Servicios ' ' cliente
Control de los procesos, 4.1 Requisitos generales
productos y servicios 8.4
proporcionados externamente 7.4.1 Proceso de compras
Produccion y prestacion del 85 75 Produccion y prestacion del
Servicio ' ' Servicio
Verificacién de los productos
. 7.4.3
Lanzamiento de productos y 8.6 comprados
servicios ' Seguimiento y medicién del
8.2.4
producto
Control del producto no 8.7 8.3 Control del producto no
conforme ' ' conforme
Evaluacion del desempefio 9
Seguimiento, medicion, o1 8 Medicion, analisis y mejora
analisis y evaluacion '
Auditoria interna 9.2 8.2.2 Auditoria interna
Revision por la direccién 9.3 5.6 Revision por la direccién
Mejora 10 8.5 Mejora
Generalidades 10.1 8.5.1 Mejora continua
. L Control del producto no
lc\loor rc‘:ac():?il:?;mldades y accién 10.2 8.3 conforme
8.5.2 Accion correctiva
. . 8.5.1 Mejora continua
Mejora continua 10.3 8.5.3 Accion preventiva
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ANEXO 5. MANUAL DE CALIDAD BASADO EN LA NORMA 1SO 9001:2015

NOTA: El manual de calidad hace cominmente uso del texto propio de la norma con el fin de
dar una “respuesta declarativa” de cumplimiento de los requerimientos por lo que gran parte
de este documento supone uso parcial del texto de la norma estandar ISO 9001:2015 [34].

1. OBJETO Y CAMPO DE APLICACION
1.1 Objetivo
El presente manual de calidad tiene por objetivo:

e Demostrar la capacidad que tienen los procesos de la organizacion en el servicio de
Desarrollo e Implementacion de Software Integrados de Gestion.

e Aumentar la satisfaccion de los clientes mediante una efectiva aplicacion del SGC y su
mejoramiento continuo.

e Asegurar la conformidad de los requisitos del Cliente, legales, vigentes y aplicables.

1.2 Campo de aplicacion

El presente manual de calidad tiene por campo de aplicacién a la empresa cuyos datos se presentan
a continuacion:

Razo6n Social: ABC S.A.

RUC: 99997272225

Domicilio Fiscal: Av. Palacios N° 999 — Int. 09 — Miraflores — Lima — Peru
Teléfonos: 999 5579 / 999 4951

Péagina web: www.ABCsa.com

Inicio Actividades: 31/05/1998

2. REFERENCIAS NORMATIVAS

Este manual es usado como medio para establecer los lineamientos internos bajo los cuales es
controlado el alcance del SGC bajo la siguiente norma:

¢ Norma Internacional 1SO 9001:2015 — Sistema de Gestion de la Calidad
3. TERMINOS Y DEFINICIONES
Para un mejor entendimiento del presente manual se aplican los términos y definiciones de la

Norma Internacional 1SO 9000:2015 Sistema de Gestion de la Calidad — Fundamentos y
Vocabularios.

AND Anélisis y Desarrollo
PRY Proyectos

REQ Requerimientos
SOP Soporte

VTA Ventas
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P+ AREA gg;?;lor?l;f\n/t?siﬁrf:cedimiento de Ventas

R+ AREA Ejeegj;g;dslpégi Registro Area Requerimiento
I+ AREA :El}set&up::lz\:/(l):lilllﬁ-rsalnstructivo Anadlisis y Desarrollo

4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION
4.1 Comprension de la organizacion y de su contexto
La organizacion ha determinado las cuestiones externas e internas en base al analisis FODA que

son pertinentes para su proposito y su direccion estratégica, y que afectan a su capacidad para
lograr los resultados previstos de su sistema de gestion de la calidad, a las que se les da

seguimiento y revisién de forma periddica.

e ANALISIS FODA

FORTALEZAS DEBILIDADES

1) Se posee una certificacion ISO 1) Poca capacidad de personalizacion
9001 que brinda confianza a del producto solo es posible a nivel
clientes potenciales. de configuracion.

2) Lamejora continua de nuestros 2) Presencia frecuente de clientes
productos y procesos nos permite insatisfechos por motivos de
ser siempre competentes. tiempo y costos de implementacion.

3) Poseemos procesos maduros 3) Dificultad para encontrar y
estandarizados, adecuadamente desarrollar expertos consultores de
documentados y controlados. los productos (software)

4) Aseguramos la calidad de nuestros 4) Desmotivacion del personal por
productos y servicios y somos falta de seguridad laboral y
conscientes de la satisfaccion y las actividades motivacionales.
necesidades de nuestros clientes. 5) Falta de un sistema de capacitacion

eficiente.
OPORTUNIDADES AMENAZAS

1) Mercado IT en constante 1) Ingreso de competencia al mercado
crecimiento. interno para la venta de productos

2) Economia estable y sin amenazas ni (software).
riesgos. 2) Diferentes reglas del mercado

3) Oportunidad de venta y crecimiento extranjero que no permiten el
con la exportacion de productos al desarrollo organizacional.
mercado chileno y colombiano.
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4) Formacion de alianzas estratégicas 3) Dificultad para encontrar personal
con proveedores clave de nuevos calificado y con conocimiento de
mercados. los productos ofrecidos.

5) Oporto del estado para el 4) Poco conocimiento y culturade IT
crecimiento organizacional. de los clientes PYME.

4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas

Con el fin de proporcionar regularmente productos y servicios que satisfagan los requisitos del
cliente y los legales y reglamentarios aplicables, la organizacion ha determinado las partes
interesadas y sus requisitos que son pertinentes para el sistema de gestién de calidad, a las que se
les da seguimiento y revisién de forma periddica.

Partes interesadas Expectativas
e Tener la asesoria adecuada para
PYMES que han logrado un comprar el producto (software)
adecuado.

desarrollo econémico adecuado y
buscan un sistema informético que les

Tener el apoyo adecuado para la

Clientes permita llevar un adecuado uso, |r_nplementaC|on efe_ctlvz_;l,del
e, sistema en su organizacion.
planificacion y control de sus
e Tener el soporte post-venta que
recursos. permita responder sus dudas y dar
un uso adecuado al sistema.
Son empresa que brindan recursos
basico como los cominmente
utilizados en oficina (conexion a e Tener compras frecuentes.
Proveedores | internet y telefonica; equipos de e Que exista una relacion larga y
coémputo y software de uso basico; duradera de trabajo.
articulos de oficina; y hosting y
disefio web)
e Incrementar el ingreso por ventas.
e Tener clientes satisfechos.
Los duefios son los Unicos accionistas (e  Desarrollar la mejora de los
Accionistas |de la organizacion y quienes la procesos y del personal que los

dirigen. soporta.
e Generar un compromiso de largo
plazo con los trabajadores.

Son las personas que trabajan en la
organizacion y que proveen el
conocimiento para el desarrollo de las |°
Empleados |actividades necesarias para brindar el
servicio de asesoramiento,
comunicacion, implementacion y
soporte al cliente.

Asegurar su puesto de trabajo.
Tener un desempefio satisfactorio
por parte del personal.

Crecer laboralmente dentro de la
organizacion.

4.3 Determinacion del alcance del sistema de gestion de la calidad
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La organizacion ha determinado los limites y la aplicabilidad del sistema de gestién de la calidad
para establecer su alcance para lo cual se ha considerado las cuestiones externas e internas, los
requisitos de las partes interesadas pertinentes y los productos y servicios que ofrece la
organizacion.

El alcance del Sistema de Gestion de Calidad de ABC S.A. asegura:

El Desarrollo e Implementacién de Software Integrados de Gestion.

La organizacion aplica todos los requisitos de esta Norma Internacional si son aplicables en el
alcance determinado de su sistema de gestion de la calidad y considerando la naturaleza de la
organizacion y de los productos que se ofrecen, se ha excluido del SGC los siguientes requisitos:

Punto de la norma sujeta a exclusion Justificacion

La produccién y provision del servicio no
7.1.5 Recursos de seguimiento y medicion hace uso de dispositivos de medicion y
seguimiento.

8.5.1 Control de la produccidn y de la provision | Se realizan actividades de seguimiento pero
del servicio (b) no en base a recursos de seguimiento.

La organizacion declara que los requisitos determinados como no aplicables no afectan a la
capacidad o a la responsabilidad de la organizacién de asegurarse de la conformidad de sus
productos y servicios y del aumento de la satisfaccion del cliente.

4.4 Sistema de gestion de la calidad y sus procesos
La organizacidn establece, implementa, mantiene y mejora continuamente un sistema de gestién
de la calidad, incluidos los procesos necesarios y sus interacciones (Ver DC-004 Diagrama de

Procesos), de acuerdo con los requisitos de esta Norma Internacional.

Se han determinado los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad y su aplicacion
a través de la organizacion (Ver Caracterizacion de Procesos).

Se mantiene informacion documentada para apoyar las operaciones de sus procesos y conserva
dicha informacién para tener confianza de que los procesos se realizan segun lo planificado (véase
8.1).

5. LIDERAZGO

5.1 Liderazgo y compromiso

La Gerencia General con el fin de demostrar liderazgo y compromiso con respecto al sistema de
gestion de la calidad:

e Asume la responsabilidad y obligacién de rendir cuentas con relacion a la eficacia del
sistema de gestion de la calidad.
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Establece la politica de la calidad y los objetivos de la calidad para el sistema de gestion
de la calidad, y que éstos sean compatibles con el contexto y la direccidn estratégica de
la organizacion (véase 5.2).

Busca la integracién de los requisitos del sistema de gestién de la calidad en los procesos
de negocio de la organizacion (véase 1.1y 7.1.1).

Promueve el uso del enfoque a procesos y el pensamiento basado en riesgos (véase 4.4y
6.1).

Asegurandose de que los recursos necesarios para el sistema de gestion de la calidad estén
disponibles (véase 7.1).

Comunica laimportancia de una gestion de la calidad eficaz y conforme con los requisitos
del sistema de gestion de la calidad (véase 7.3y 7.4).

Se asegura de que el sistema de gestion de la calidad logre los resultados previstos (véase
9.1).

Compromete, dirige y apoya a las personas, para contribuir a la eficacia del sistema de
gestion de la calidad (véase 5.3).

Promueve la mejora (véase 10.1).

Apoya a otros roles pertinentes de la direccion, para demostrar su liderazgo en la forma
en la que aplique a sus areas de responsabilidad.

Con el fin de demostrar liderazgo y compromiso con respecto al enfoque al cliente la Gerencia
General asegura de que:

Se determinen, se comprendan y se cumplan regularmente los requisitos del cliente y los
legales y reglamentarios aplicables (véase 8.2.2).

Se determinan y se consideran los riesgos y oportunidades que pueden afectar a la
conformidad de los productos y servicios y a la capacidad de aumentar la satisfaccion del
cliente (véase 6.1).

Se mantiene el enfoque en el aumento de la satisfaccion del cliente (véase 9.1.2)

5.2 Politica

La Gerencia General establece, implementa y mantiene una politica de la calidad que:

Es apropiada al propdsito y contexto de la organizacion y apoya su direccion estratégica.
Proporciona un marco de referencia para el establecimiento de los objetivos de la calidad.
Incluye un compromiso de cumplir los requisitos aplicables.

Incluye un compromiso de mejora continua del sistema de gestion de la calidad.

La Politica de Calidad de ABC S.A. se complementa con las declaraciones de Vision y Mision
que a continuacion se indican y que se han establecido en forma consensuada y con aprobacion
de todo el grupo humano de la organizacion

Vision

Lograr

en 5 afios el reconocimiento como empresa Lider del Sector Software de Gestion,

aplicando altos estandares de calidad, con personal muy motivado y profesional

Mision

Brindar a nuestros clientes soluciones de gestion, aplicando herramientas de Ultima generacion,
que contribuyan a mejorar su productividad y crecimiento.
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POLITICA DE CALIDAD DE ABC S.A.

“Nos comprometemos a realizar nuestros mayores esfuerzos para ofrecer un servicio y/o
producto de calidad en el Desarrollo e Implementacion de Software Integrados de Gestién,
satisfaciendo las necesidades de nuestros clientes, cumpliendo con todos los requisitos
vigentes, sean técnicos, legales o especificos, incorporando a sus productos lo Gltimo en
tecnologia.

En consecuencia, ABC S.A. tiene como objetivo, la mejora y crecimiento continuo,
asegurando la calidad de sus servicios y/o productos con la participacion del personal de la
organizacion el cual destaca su compromiso y profesionalismo.”

5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacién

La Gerencia General se asegura de que las responsabilidades y autoridades para los roles
pertinentes se asignen, se comuniquen y se entiendan en toda la organizacion

La Gerencia General asigna la responsabilidad y autoridad necesaria para:

e Asegurarse de gue el sistema de gestion de la calidad es conforme con los requisitos de
esta Norma Internacional (véase 9.2y 9.3);

e Asegurarse de que los procesos estan generando y proporcionando las salidas previstas;

e Informar, en particular, a la alta direccion sobre el desempefio del sistema de gestion de
la calidad y sobre las oportunidades de mejora (véase 9.1y 10.1);

e Asegurarse de que se promueve el enfoque al cliente en toda la organizacion (véase 7.4
y 9.1.2);

e Asegurarse de que la integridad del sistema de gestion de la calidad se mantiene cuando
se planifican e implementan cambios en el sistema de gestion de la calidad (véase 6.3).

DC-002 Organigrama
DC-003 Manual de Funciones

6. PLANIFICACION
6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades

La organizacion considera las cuestiones referidas a la comprension de la organizacion y su
contexto y la comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas (véase 4.1
y 4.2) para poder determinar los riesgos y oportunidades que es necesario abordar con el fin de:

Asegurar que el sistema de gestion de la calidad pueda lograr sus resultados previstos.
Aumentar los efectos deseables.

Prevenir o reducir efectos no deseados.

Lograr la mejora.

La organizacion ha planificado las acciones para abordar los riesgos y oportunidades de manera
que se integre e implemente dichas acciones a los procesos del sistema de gestion de calidad y se
evalue la eficacia de dichas acciones (véase 4.4)
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. Partes Expectativas Rlesggs y Acciones
interesadas Oportunidades
- Gestionar el
conocimiento
necesario para los
R1. Mal asesoramiento al | vendedores e
Adecuado momento de la venta. implementadores
asesoramiento para la | R2, Falta de personal para | (véase 7.1.6).
compra. el apoyo.
Adecuado apoyo para | R3 Falta de un adecuado |- Establecer un
. la implementacion | ool del proceso. adecuado proceso de
Clientes del sistema : .
(software). O1. G_est_lonar el aprendizaje y
Recibir el soporte conoc_lmlgrjto de la desarrollo d,el
necesario para el uso organizacion. personal (véase 7.2).
adecuado y efectivo | O2- Desarrollar un N
del sistema. adecuado proceso de - Identificar los
capacitacion. riesgos del proceso y
desarrollar un plan de
respuesta (véase
8.5.1)
- Considerar en la
Recibir compras O1. Desarrollar una evaluacion de
Proveedores frecuente;. relacién mas estrecha con proveed_o Tes en gra}do
Ser un cliente de relacion que existe
- los actuales proveedores.
fidelizado. con los proveedores
(véase 8.4.2)
R1. Que no exista
personal capacitado para
el asesoramiento, soporte
y adecuada - Desarrollar una
implementacion del estrategia de
sistema (software). capacitacion con el
Incrementar las R2. Que los procesos no | fin de fomentar la
ventas. estén adecuadamente integracion, el
Tener clientes estandarizados. compromiso y el
satisfechos. R3. Que la empresa no trabajo en equipo
Accionistas Mejorar los procesos | asegure el compromiso de | (vease 7.2).

de la organizacion.
Incrementar el
compromiso de los
trabajadores.

los trabajadores que
soportan los procesos
principales.

O1. Gestionar (retener) el
conocimiento de la
organizacion.

O2. Desarrollar planes
para incrementar el
compromiso de buenos
trabajadores.

- Poner énfasis en la
retencion de los
documentos que
permiten la retencion
del conocimiento
(véase 7.1.6).

246



Asegurar su puesto de

R1. Que el personal no
vea futuro profesional en
la empresa.

R2. Que el personal no
sienta seguridad laboral

- Evaluar el nivel de
satisfaccion laboral
del personal en la
empresa (véase

i 1.2).
Elfabajo' b en la empresa. 9.1.2)
Empleados ener un buen O1. Desarrollar fidelidad
desempefio. - Establecer las
con el personal. o
Desarrollo 02 Optimizar el responsabilidades del
profesional. - OpHn personal con la
desemperio. estion del
0O3. Gestionar el g . .
. conocimiento (véase
conocimiento de la 7.1.6)

organizacion.

Las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades son proporcionales al impacto
potencial en la conformidad de los productos y los servicios.

6.2 Objetivos de la calidad y planificacion para lograrlos

La Gerencia General de la empresa ha establecido los objetivos de la calidad para las funciones y
niveles pertinentes y los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad.

Los objetivos de la calidad establecidos se caracterizan por ser coherentes con la politica de la
calidad, ser medibles, tener en cuenta los requisitos aplicables, ser pertinentes para la conformidad
de los productos y servicios, buscar el aumento de la satisfaccion del cliente, recibir un continuo
seguimiento, ser comunicadas al personal y ser actualizadas segln sea necesario.

La organizacion mantiene informacion documentada sobre los objetivos de la calidad.

Al momento de planificar como lograr sus objetivos de la calidad, la Gerencia General de la
empresa ha determinado:

Qué se va a hacer.

QuEé recursos se requeriran.
Quién sera responsable.

Cuando se finalizara.

Coémo se evaluaran los resultados.

DC-005 Obijetivos de la Calidad
6.3 Planificacion de los cambios

Cuando la organizacion determina la necesidad de cambios en el sistema de gestion de la calidad,
estos se llevan a cabo de manera planificada (Ver Control de Cambios del SGC) y para tal fin
se consideran lo siguiente.

e El propdsito de los cambios y sus consecuencias potenciales.
e Laintegridad del sistema de gestion de la calidad.
e Ladisponibilidad de recursos.
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e Laasignacion o reasignacion de responsabilidades y autoridades.
7. APOYO
7.1 Recursos
7.1.1 Generalidades

La Gerencia a través de las revisiones determina y provee los recursos necesarios para establecer,
implementar mantener y mejorar continuamente el sistema de gestion de la calidad. Para ello
considera las capacidades y limitaciones de los recursos internos existentes y define lo que es
necesario obtener de proveedores externos.

Dentro de estos recursos se incluyen:

Capacitacion
Hardware

Software

Recursos Financieros
Otros

7.1.2 Personas

La organizacion determina y proporciona las personas necesarias para la implementacion eficaz
del sistema de gestion de la calidad y para la operacidn y control de los procesos (véase 5.3y 7.2).

7.1.3 Infraestructura

La organizacion determina, proporciona y mantiene la infraestructura necesaria para la operacion
de sus procesos y lograr la conformidad de los productos y servicios (véase 1.2).

La infraestructura incluye el espacio de trabajo e instalaciones asociadas; equipos de cdmputo
(hardware y software); recursos para la movilidad; y tecnologias de la informaciéon y la
comunicacion.

7.1.4 Ambiente para la operacion de los procesos

La organizacién determina, proporciona y mantiene el ambiente necesario para la operacion de
sus procesos Yy para lograr la conformidad de los productos y servicios.

Este ambiente se caracteriza por:
e Ser un ambiente no discriminatorio donde se fomenta el sentido de pertenencia.
e Ser un ambiente de trabajo socialmente activo, positivo y asertivo.
e Ser un ambiente que posee la iluminacion, temperatura y ventilacion necesaria para el

Optimo desempefio de todos.

La organizacion mide la adecuacion del ambiente de trabajo en funcidn a la satisfaccion laboral
(véase 9.1.2).

7.1.5 Recursos de seguimiento y medicién
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NO APLICA (véase 4.3)

7.1.6 Conocimientos de la organizacién

La organizacion determina los conocimientos necesarios para la operacién de sus procesos y para
lograr la conformidad de los productos y servicios. Estos conocimientos se mantienen y ponen a
disposicién del personal segln sea necesario.

Cuando es necesario abordar las necesidades y tendencias cambiantes que la organizacion
enfrenta se consideran los conocimientos actuales y se determina como adquirir el conocimiento
adicional necesario (véase 6.3 y 10).

La gestion del conocimiento de la organizacidn se desarrolla del siguiente modo:

Conocimiento Medios de gestion Responsable de la gestién

e Manuales.
Procesos e Procedimientos.
e |nstructivos.

Responsable del area de
calidad

Uso del sistema e Guias de usuario del sistema

(software) (software). Jefe del area de Soporte

e Acta de constitucion del
Proyecto de proyecto.

implementacion e Registro de lecciones aprendidas

del proyecto.

Jefe del area de proyectos

Aprendizaje e Paquete de capacitacion del

o Gerencia general
organizacional personal nuevo.

7.2 Competencia

La organizacion:

Determina la competencia necesaria de las personas que realizan, bajo su control, un
trabajo que afecta al desempefio y eficacia del sistema de gestion de la calidad mediante
la Evaluacion del Personal (ver PADM_1 Evaluacién Personal Activo).

Asegurar que estas personas sean competentes, basandose en la educacidn, formacién o
experiencia apropiadas mediante la Convocatoria de personal (ver PADM_1
Convocatoria de Personal).

Cuando es aplicable, toma acciones para adquirir la competencia necesaria y evaluar la
eficacia de las acciones tomadas mediante generacion del Plan de Capacitacion.
Conservar la informacién documentada apropiada como evidencia de la competencia con
el archivamiento de la constancia de asistencia al curso de capacitacion y el desarrollo
de la evaluacion de la capacitacion mediante la Hoja de Medicién.

7.3 Toma de conciencia

La organizacion se asegura de que las personas que realizan el trabajo bajo el control de la
organizacion tomen conciencia de:
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e Lapolitica de la calidad.
e Los objetivos de la calidad pertinentes.
e Sucontribucién a la eficacia del sistema de gestion de la calidad, incluidos los beneficios

de una mejora del desempefio.
e Las implicaciones del incumplimiento de los requisitos del sistema de gestion de la

calidad.

Por dicho motivo se realizan de forma periddica las actividades de capacitacion programadas en
el Plan de Capacitacion con el fin de generar la toma de conciencia las cuales son obligatorias
para todo el personal.

7.4 Comunicacion

La organizacién determina las comunicaciones internas y externas pertinentes al sistema de
gestion de la calidad de acuerdo al siguiente esquema:

L, Que se Cuando se | A quién se Como se Quien
Comunicacion . . . . .
comunica comunica | comunica | comunica comunica
Durante la
Al personal
semana .
Resultados de - yla Reunién Responsable de
o siguiente a . . . .
auditorias s Gerencia informativa | calidad
o general
realizacion.
Durante la
Al personal
Resultados de | semana L
. , yla Reunién Responsable de
la revision por | después de . ) . .
L Gerencia informativa | calidad
la direccion su
o general
realizacion.
Cuando
existe algln Jefe o
Enfoque en el . Al personal | Dialogo responsable del
. conflicto . )
cliente . responsable | directo area
Interna con algdn .
. correspondiente
cliente
. Personal Diélogo
Cambios en el .
. Cuandose |afectadoy |directoo Responsable de
sistema de . . .
- producen Gerencia reunion calidad
gestion ) .
General informativa
. . Jefe
. Al Via email o
Cambios en los | Cuando se s responsable del
responsable | reunién ] .
procesos producen . ) . area o Gerencia
de calidad informativa
General
Ala En el Aquel personal
Propuestas de |Cuandose |gerenciay el sistema gue haya
mejora producen responsable |. - desarrollado la
. informatico
de calidad propuesta

250



Actualizaciones Via redes .
. Cuandose |Alos . La Gerencia
Externa del sistema . sociales e e-

. . desarrollan | clientes . General
(informatico) mails

7.5 Informacién documentada
7.5.1 Generalidades

El sistema de gestion de la calidad de la organizacion incluye la informacion documentada
requerida por la norma internacional 1ISO 9001:2015 y aquella que la organizacion determine
como necesaria para la eficacia del sistema de gestidn de calidad.

7.5.2 Creacion y actualizacion

Al crear y actualizar la informacion documentada, la organizacién se asegura de que exista la
adecuada identificacion, descripcion, formato, medios de soporte, proceso de revision y
aprobacion necesarios para asegurar la conveniencia y adecuacion.

PSGC_1 Gestion de Sistema de Calidad / Control de Documentos
7.5.3 Control de la informacién documentada

La organizacién controla la informacion documentada de origen interno y externo que fuese
necesaria para la planificacion y operacion del sistema de gestion de la calidad con el objeto de
gue esté disponible y sea adecuada para su uso, donde y cuando se la requiera.

La organizacion protege adecuadamente la informacién documentada con el fin de evitar la
pérdida de confidencialidad, uso inadecuado o pérdida de integridad.

El control de la informacion documentada se desarrolla segin sea necesario en base a las
siguientes actividades:

Distribucidn, acceso, recuperacion y uso.
Almacenamiento y preservacion.

Control de cambios.

Conservacion y disposicion.

La organizacién protege contra modificaciones no intencionadas la informacién documentada
conservada como evidencia de conformidad.

PSGC_1 Gestidn de Sistema de Calidad / Control de Documentos
PSGC_2 Gestion de Sistema de Calidad / Control de Registros

8. OPERACION

8.1 Planificacién y control operacional
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La organizacion planifica, implementa y controlar los procesos necesarios para cumplir los
requisitos para la provision de productos y servicios, y para implementar las acciones
determinadas en el capitulo 6, mediante:

e Ladeterminacidn de los requisitos para los productos y servicios (véase 8.2.2).

o El establecimiento de criterios para los procesos y la aceptacion de productos y servicios.

e Ladeterminacion de los recursos necesarios para lograr la conformidad con los requisitos
de los productos y servicios (véase 7.1).

e Laimplementacion del control de los procesos de acuerdo con los criterios (véase 4.4).

e La determinacion, el mantenimiento y la conservacion de la informacion documentada
en la extension necesaria para tener confianza de que los procesos se han llevado a cabo
segun lo planificado y es posible demostrar la conformidad de los productos y servicios
con sus requisitos (véase 7.5).

DCO007 — Plan de Calidad
Caracterizacion de Procesos

8.2 Requisitos para los productos y servicios
8.2.1 Comunicacion con el cliente

La comunicacion con los clientes incluye el proporcionar la informacion relativa a los productos
y servicios que ofrece la organizacion; tratar las consultas, los contratos y pedidos incluyendo los
cambios.

La comunicacion también incluye el obtener la retroalimentacion de los clientes relativa a los
productos y servicios que ofrece, incluyendo las quejas de los clientes; la manipulacién y control
de la propiedad del cliente; y el establecimiento de los requisitos especificos para las acciones de
contingencia cuando sean necesarias.

PVTA — Gestion de Ventas
PSGC_8 — Atencion de Quejas y Sugerencias

8.2.2 Determinacion de los requisitos para los productos y servicios

Cuando se determinan los requisitos para los productos y servicios que se van a ofrecer a los
clientes, la organizacion se asegura que:

e Los requisitos para los productos y servicios se definen, incluyendo los requisitos legales
y reglamentarios aplicables.

e Laorganizacion puede cumplir con las declaraciones acerca de los productos y servicios
que ofrece.

PVTA — Gestion de Ventas
PPRY — Gestion de Proyectos
PREQ - Gestion de Requerimientos

8.2.3 Revision de los requisitos para los productos y servicios

La organizacion para asegurarse de que tiene la capacidad de cumplir los requisitos para los
productos y servicios que ofrece a sus clientes lleva a cabo una revision antes de comprometerse
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a suministrar sus productos y servicios. La revision permite que la organizacion se asegure de
incluir:

Los requisitos especificados por el cliente.

Los requisitos no establecidos por el cliente.

Los requisitos especificados por la organizacion.

Los requisitos legales y reglamentarios aplicables a los productos y servicios.

La organizacion también se asegura de que:

e Se resuelven las diferencias existentes entre los requisitos del contrato y los expresados
previamente.

e Se confirman los requisitos del cliente antes de su aceptacién cuando el cliente no
proporcione una declaracion documentada de sus requisitos.

e Se conserva informacién documentada sobre los resultados de dicha revisién o cualquier
requisito nuevo para los productos y servicios.

PVTA — Gestion de Ventas

PPRY - Gestion de Proyectos

PREQ - Gestion de Requerimientos

8.2.4 Cambios en los requisitos para los productos y servicios

La organizacién se asegura de que, cuando se cambien los requisitos para los productos y
servicios, la informacion documentada pertinente sea modificada y las personas convenientes
sean informadas de tales modificaciones.

PREQ - Gestion de Requerimientos

8.3 Disefio y desarrollo de los productos y servicios

8.3.1 Generalidades

La organizacion establece, implementa y mantiene un proceso de disefio y desarrollo que sea
adecuado para asegurarse de la posterior provision de productos y servicios.

8.3.2 Planificacion del disefio y desarrollo

Para este proceso la organizacion considera la duracién de las actividades de disefio y desarrollo
en base al cronograma de implementacion procedimientos PPRY - Gestion de Proyectos /
Cronograma de Implementacion.

Las etapas del proceso requeridas para el disefio y desarrollo se establecen en el procedimiento
PREQ - Gestion de Requerimiento y es en el DC-003 Manual de Funciones donde se describen
las responsabilidades y autoridades involucradas en el proceso.

Las necesidades de recursos las solicitan a la Gerencia General cada vez que son requeridos, quien

evalla su real necesidad y se encarga de controlar el desarrollo del proceso de disefio y desarrollo
en segln se establece en el procedimiento PREQ - Gestion de Requerimiento.
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El proceso de disefio y desarrollo se realiza segun se indica en el procedimiento PREQ - Gestion
de Requerimiento, con la participacion activa de los clientes y usuarios; con la consideracion de
los requisitos para una adecuada posterior provision de productos; y con el nivel de control
necesario para un adecuado resultado.

Toda la informacion documentada necesaria para demostrar que se han cumplido con los
requisitos es generada y conservada por la organizacion (véase 7.5.3).

8.3.3 Entradas para el disefio y desarrollo

La organizacion determina los requisitos esenciales para los tipos especificos de productos y
servicios a disefiar y desarrollar para lo cual considera los requisitos funciones y de desempefio;
la informacidn proveniente de disefios o desarrollos similares; requisitos legales y reglamentarios;
codigos de practica de la organizacion; y las consecuencias potenciales de fallas dada la naturaleza
del producto y los servicios (Ver PPRY_1 Recepcién Proyecto y PREQ_1 Recepcion).

La organizacién se asegura de que las entradas para el disefio y de desarrollo estén completas y
sin ambiguedades por lo que de existir alguna entrada contradictoria ésta se resuelve.

La organizacion conserva la informacion documentada sobre las entradas del disefio y desarrollo
(véase 7.5.3).

8.3.4 Controles del disefio y desarrollo

La organizacion aplica controles al proceso de disefio y desarrollo para asegurarse de que se
definen los resultados a lograr y se cumplen las actividades de revision, verificacion y validacion
de la siguiente manera:

e La revision con el fin de evaluar la capacidad de los resultados del disefio y desarrollo
para cumplir los requisitos.

PPRY — Gestion de Proyectos (Mediante Hojas de Visita).
PREQ Gestion de Requerimientos PREQ_4 (Control de Calidad).

e Laverificacion con el fin de asegurarse de que las salidas del disefio y desarrollo cumplen
los requisitos de las entradas.

PREQ - Gestion de Requerimientos (Mediante los V°B° en PREQ_4 Control de
Calidad).
PPRY - Gestion de Proyectos (Mediante los anexos de las hojas de visita).

e La validacion con el fin de cerciorarse de que los productos y servicios resultantes
satisfacen los requisitos para su aplicacion especificada o uso previsto.

PVTA — Gestion de Venta (PVTA_3 Inicio).
PREQ - Gestion de Requerimientos (PREQ_5 / Conformidad).

La organizacion toma cualquiera accidn necesaria sobre los problemas determinados durante las

actividades de revision, verificacion y validacion; y conserva la informacion documentada
resultado del desarrollo de dichas actividades.
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8.3.5 Salidas del disefio y desarrollo

La organizacion se asegura de que las salidas del disefio y desarrollo cumplen los requisitos de
las entradas y son adecuadas para la provision de productos y servicios posteriores. La
organizacion también se asegura de que dichas salidas hagan referencia a los criterios de
aceptacion y que los productos y servicios cumplan las caracteristicas que son esenciales para su
propdsito previsto.

Toda la informacion documentada sobre las salidas de disefio y desarrollo son conservadas por la
organizacion (véase 7.5.3).

PREQ — Gestion de Requerimientos / Actualizacion
PPRY — Gestion de Proyectos / Implantacion

8.3.6 Cambios del disefio y desarrollo

La organizacion identifica, revisa y controla los cambios hechos durante el disefio y desarrollo de
los productos y servicios en la medida necesaria para asegurarse de que no haya un impacto
adverso en la conformidad con los requisitos.

La organizacion conserva la informacion documentada sobre:

Los cambios del disefio y desarrollo.

Los resultados de las revisiones.

La autorizacion de los cambios.

Las acciones tomadas para prevenir los impactos adversos.

PREQ - Gestion de Requerimientos / Control de Calidad

8.4 Control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente
8.4.1 Generalidades

La organizacion se asegura de que los procesos, productos y servicios suministrados externamente
son conformes a los requisitos y por ello determina los controles a aplicar cuando (ver PADM_3
Gestion de Administracion):

e Los productos y servicios de proveedores externos estan destinados a incorporarse dentro
de los propios productos y servicios de la organizacion.

e Los productos y servicios son proporcionados directamente a los clientes por proveedores
externos en nombre de la organizacion.

e Un proceso, 0 una parte de un proceso, es proporcionado por un proveedor externo como
resultado de una decision de la organizacion.

La organizacién determina y aplica criterios para la evaluacion, la seleccion, el seguimiento del
desempefio y la reevaluacion de los proveedores externos, basandose en su capacidad para
proporcionar procesos o productos y servicios de acuerdo con los requisitos.

La organizacion conserva la informacion documentada de estas actividades y de cualquier accién
necesaria que surja de las evaluaciones (véase 7.5.3).
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8.4.2 Tipo y alcance del control

La organizacion se asegura de que los procesos, productos y servicios suministrados externamente
no afectan de manera adversa a la capacidad de la organizacion de entregar productos y servicios
conformes de manera coherente a sus clientes.

La organizacion no cuenta con procesos suministrados externamente, pero en caso de que exista
alguno se aseguraré de que éstos permanecen dentro del control de su SGC para lo cual definira
los controles necesarios para aplicar al proveedor externo y las salidas resultantes.

Al momento de definir los controles la organizacion considera el impacto potencial de los
procesos, productos y servicios suministrados externamente en la capacidad de la organizacion
de cumplir regularmente los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables.

La organizacion determina las actividades necesarias para asegurarse de que los procesos,
productos y servicios suministrados externamente cumplen los requisitos.

PADM _3 Gestién de Administracién / Compras
8.4.3 Informacidn para los proveedores externos

La organizacion se asegura de la adecuacion de los requisitos antes de su comunicacion al
proveedor externo en base a la Orden de Compra.

Cuando es pertinente la organizacién comunica sus requisitos para:

Los procesos, productos y servicios a proporcionar.

La aprobacién de productos, servicios, métodos, procesos, etc.

La competencia (lo cual incluye cualquier calificacién requerida de las personas)

Las interacciones del proveedor externo con la organizacion.

El control y el seguimiento del desempefio del proveedor externo a aplicar por parte de
la organizacion.

e Las actividades de verificacion o validacion que la organizacion (o su cliente) pretende
llevar a cabo.

8.5 Produccién y provisién del servicio
8.5.1 Control de la produccion y de la provision del servicio

La organizacion implementa la produccion y provision del servicio bajo condiciones controladas
las cuales cuando es aplicable incluyen:

e Informaciéon documentada que defina las caracteristicas de los productos a producir, los
servicios a prestar, las actividades a desempefiar y los resultados a alcanzar (ver PVTA —
Gestion de Ventas / demostracion del producto).

e La implementacion de actividades de seguimiento y medicion en las etapas apropiadas
para verificar que se cumplen los criterios para el control de los procesos o sus salidas, y
los criterios de aceptacion para los productos y servicios (PREQ_4 — Gestion de
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Requerimientos / Control de Calidad y PREQ_5 — Gestion de Requerimientos /
Actualizacion).

o El uso de la infraestructura y el entorno adecuados para la operacién de los procesos
(véase 7.1.3).

e La designacion de personas competentes, incluyendo cualquier calificacion requerida
(véase 7.1.2y 7.2).

e La validacion y revalidacion periodica de la capacidad para alcanzar los resultados
planificados de los procesos de produccion y de prestacion del servicio (véase 8.1 y
9.1.2).

e Laimplementacion de acciones para prevenir los errores humanos (ver Caracterizacion
de Procesos / Respuesta de riesgos del proceso).

e Laimplementacion de actividades de liberacion, entrega y posteriores a la entrega (véase
8.6).

8.5.2 Identificacién y trazabilidad

La organizacion utiliza los medios apropiados para identificar las salidas para asegurar la
conformidad de los productos y servicios. Para ello, la organizacion

o Identifica el estado de las salidas con respecto a los requisitos.
e Controla la identificacion Unica de las salidas.

La organizacion conserva la informacion documentada necesaria para permitir la trazabilidad.
DC-006 Instructivo

8.5.3 Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos

La organizacion cuida la propiedad perteneciente a los clientes mientras esté bajo el control de la
organizacion o esté siendo utilizado por la misma. Por dicho motivo la organizacion identifica,
verifica, protege y salvaguarda la propiedad de los clientes suministrada para su utilizacion o
incorporacién dentro de los productos y servicios.

Cuando la propiedad de un cliente se pierda, deteriore o de algin otro modo se considere
inadecuada para su uso, la organizacién informa de esto al cliente y conserva la informacion
documentada sobre lo ocurrido.

La organizacion no hace uso de propiedades pertenecientes a proveedores externos.

Contrato con el Cliente / Acuerdo de confidencialidad

8.5.4 Preservacion

La organizacion preserva las salidas durante la produccion y prestacion del servicio, en la medida
necesaria para asegurarse de la conformidad con los requisitos.

8.5.5 Actividades posteriores a la entrega

La organizacion cumple los requisitos para las actividades posteriores a la entrega asociadas con
los productos y servicios.
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Al determinar el alcance de las actividades posteriores a la entrega que se requieren, la
organizacion considera:

Los requisitos legales y reglamentarios pertinentes.

Las consecuencias potenciales no deseadas asociadas a sus productos y servicios.
La naturaleza, el uso y la vida Gtil prevista de sus productos y servicios.

Los requisitos y la retroalimentacién del cliente.

PSOP — Gestion de Soporte
PREQ — Gestion de Requerimientos
PSGC_6 Gestion de Sistema de Calidad / Satisfaccion del Cliente

8.5.6 Control de los cambios

La organizacidn revisa y controla los cambios para la produccion o la prestacién del servicio, en
la extensidn necesaria para asegurarse de la continuidad en la conformidad con los requisitos.

La organizacion conserva informacion documentada que describa los resultados de la revisién de
los cambios, las personas que autorizan el cambio y de cualquier accion necesaria que surja de la
revision.

PPRY — Gestion de Proyectos
PREQ — Gestion de Requerimientos

8.6 Liberacion de los productos y servicios

La organizacion implementa las disposiciones planificadas segun el contrato en las etapas
adecuadas el cual recibe seguimiento por parte de la organizacion para verificar que se cumplen
los requisitos acordados con el cliente.

La liberacion de los productos y servicios al cliente no se lleva a cabo hasta que se han completado
satisfactoriamente las actividades planificadas con excepcién de aquellos casos en que la
liberacion sea aprobada permisible y esté autorizada por el jefe del area, la Gerencia General o el
cliente.

La organizacién conserva la informacion documentada sobre la liberacion de los productos y
servicios la cual incluye evidencia de conformidad y trazabilidad de las personas que autorizan la
liberacion.

PPRY — Gestion de Proyectos
PREQ - Gestion de Requerimientos

8.7 Control de las salidas no conformes

La organizacion se asegura de que las salidas de productos o servicios no conformes sean
identificados para prevenir su entrega no intencionada.

La organizacion toma las acciones necesarias segun el tipo de salida no conforme y el efecto que
tenga en la conformidad de los productos y servicios.
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Las acciones tomadas por la organizacion aplican a los productos y servicios no conformes
detectados antes, durante o después de su entrega; y pueden ser atendidas en base a las siguientes
acciones:

Correccion (la cual requiere verificacion de conformidad con los requisitos).
Separacion, contencion, devolucion o suspension de provision de productos y servicios.
Informacion al cliente.

Obtencion de autorizacidn para su entrega bajo concesion.

La organizacion conserva informacion documentada que describe la salida no conforme, las
acciones tomadas, las concesiones obtenidas y la identificacion de quien autoriza la accion tomada
con respecto a la salida no conforme (Véase 7.5.3).

PSGC_4 Gestion de Sistema de Calidad / Control de Productos no conformes
9. EVALUACION DEL DESEMPENO

9.1 Seguimiento, medicion, analisis y evaluacién

9.1.1 Generalidades

Con el fin de evaluar el desempefio de la organizacion se determina aquello que requiere
seguimiento, medicion, andlisis y evaluacién necesarios para asegurar la validez de los resultados.
Ademas se establecen los métodos que se utilizaran para realizar dichas actividades y el momento
adecuado para su desarrollo.

La organizacién evalGa el desempefio y la eficacia del SGC y conserva la informacion
documentada apropiada como evidencia de los resultados (véase 9.2 'y 9.3)

PREQ_4 — Gestion de Requerimientos / Control de Calidad
PREQ_5 — Gestion de Requerimientos / Actualizacién
DCO007 — Plan de Calidad

9.1.2 Satisfaccion del cliente

La organizacion realiza el seguimiento de las percepciones de los clientes del grado en que se
cumplen sus necesidades y expectativas para lo cual se determind los métodos para obtener,
realizar el seguimiento y revisar esta informacion (ver PSGC_6 Gestion de Sistema de Calidad
/ Satisfaccion del Cliente).

La organizacion realiza también seguimiento de las percepciones del cliente interno con el fin de
determinar el grado en el cual se cumplen sus necesidades y expectativas en el ambiente de
trabajo. Esto se realiza con el fin de que el SGC responda efectivamente al analisis de las partes
interesadas (ver Encuesta de satisfaccion laboral).

9.1.3 Andlisis y evaluacion

La organizacion analiza y evalta los datos y la informacion apropiados que surgen por el

seguimiento y la medicidn.

259



Los resultados del andlisis se utilizan para evaluar:

La conformidad de los productos y servicios (vease 6.2).

El grado de satisfaccion del cliente (véase 9.1.2).

El desempefio y la eficacia del sistema de gestion de la calidad (véase 9.3).

Si lo planificado se ha implementado de forma eficaz (véase 9.1.1).

La eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades (véase 6.1).
El desempefio de los proveedores externos (véase 8.4).

La necesidad de mejoras en el sistema de gestion de la calidad (véase 10.3).

9.2 Auditoria interna

La organizacion lleva a cabo las auditorias internas a intervalos planificados para proporcionar
informacién y evidencia de que el SGC funciona conforme con los requisitos propios de la
organizacion y los requisitos que establece la norma internacional 1SO 9001:2015.

Para tal fin la organizacién planifica, establece e implementa varios programas de auditoria
desarrollados de manera periddica que han sido definidos en base a criterios considerados
apropiados para su realizacién. Estas auditorias son ejecutadas por auditores capaces de actuar
con la objetividad e imparcialidad necesaria para su adecuado proceso.

Las auditorias producen resultados que son informados a la Gerencia General y utilizados para
realizar las correcciones y acciones correctivas que fuesen necesarias para la mejora del SGC.

Toda informacion resultado de las auditorias internas es documentada y conservada como
evidencia de las actividades de auditoria interna que son desarrolladas en la organizacion

PSGC_5 Gestion de Sistema de Calidad / Auditorias Internas

9.3 Revision por la direccion

La Gerencia General revisa el SGC de la organizacion a intervalos planificados, para asegurarse
de la conveniencia, adecuacion, eficacia y alineacién continua con la direccion estratégica de la
organizacion.

Para la realizacion de la revision del SGC la organizacion considera el estado de acciones de
revisién del SGC previas; cambios en las cuestiones externas e internas pertinentes al SGC;
informacion sobre el desempefio y la eficacia del SGC; la adecuacion de los recursos; la eficacia
de las acciones para abordar los riesgos y oportunidades; y las oportunidades de mejora.

Los resultados de la revision del SGC deben incluir las decisiones y acciones relacionadas con las
oportunidades de mejora; necesidades de cambio del SGC y las necesidades de recursos. La
organizacion conserva como evidencia informacion documentada del desarrollo de las actividades
referentes a la revision del SGC.
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10. MEJORA

10.1 Generalidades
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La organizacion determina y selecciona las oportunidades de mejora e implementa cualquier
accion necesaria para cumplir los requisitos del cliente y aumentar la satisfaccion de éste.

Las actividades de mejora incluyen la mejora de productos y servicios; las actividades para
corregir, prevenir y reducir los efectos no deseados; y las actividades para la mejora del
desempefio y la eficacia del SGC.

10.2 No conformidad y accién correctiva

La organizacion atiende a las no conformidades cuando éstas ocurren y toma las acciones para
controlar y corregir dichas no conformidades. Las no conformidades son evaluadas con el fin de
detectar sus causas e implementar las acciones que sean necesarias para evitar que éstas vuelvan
a producirse.

Las acciones correctivas tomadas son evaluadas con el fin de asegurar su eficacia y toda la
informacién generada a partir de la atencién de las nos conformidades es conservada con el fin
de guardar evidencia de su naturaleza, de las actividades tomadas posteriormente su deteccion y
de los resultados de las acciones correctivas desarrolladas.
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10.3 Mejora continua

La organizacion mejora continuamente la conveniencia, adecuacion y eficacia del sistema de
gestion de la calidad. Para ello se consideran los resultados del analisis y evaluacion; y las salidas

de la revision por la direccion para determinar las posibles necesidades u oportunidades de mejora
continua que puedan existir. (Véase 9.1.3y 9.3)
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ANEXO 6. TRANSICION, ACTUALIZACION Y MIGRACION

NOTA: El presente cuadro de analisis fue desarrollado para establecer una clara diferenciacion
entre tres términos utilizados que podrian suponer cierta confusion. Ademas se busca con el
presente analisis defender y justificar porque se utiliza el término migracion como parte del
presente trabajo.

TRANSICION

Se define transicion como “el proceso o un periodo de cambio de un estado o condicién a otro”
[95]. Por otra parte la Guia de planificacién de transicion para 1ISO 9001: 2015, desarrollado
por la 1ISO, observa que dado que existen muchos nuevos requerimientos en la generacion de
esta nueva version se ha establecido un periodo de transicion entre normas lo cual permitira
que las empresas certificadas cuenten con un periodo de tres afios de transicion que empezara
en septiembre del 2015 con la publicacidn de la 1ISO 900:2015 y terminara en septiembre del
2018 fecha en la cual ningun certificado en base a la ISO 9001:2008 quedara obsoleto [96].

Sep 2018

Los certificados en
entre normas 1SO 90(),1:2998 ya no
seran validos

Sep 2015 3 ANOS como

Se publica la norma periodo de transicion

I1SO 9001:2015

En dicho sentido, cuando se hace referencia a la transicion se hace referencia al periodo de
transicion entre normas, el periodo que se da entre la antigua y vieja version de la norma.

ACTUALIZACION

Se define actualizar como “introducir o aportar los datos méas actuales o recientes” [97]. Por
otra parte ISO define en su publicacion Moving from 1SO 9001:2008 to 1SO 9001:2015 que
los desafios que enfrentan las organizaciones son diferentes a los de las décadas pasadas por lo
que la norma 1SO 9001 se ha actualizado para atender tales desafios [5].

NORMA 1S0

INTERNACIONAL 9001 NORMA 1S0
Traduccion oficial

Official transtation s

INTERNACIONAL 9001
Traduccion oficial

Official trar
Traduction officielle Traduction officielle

En dicho sentido al existir un cambio de version, un cambio en sus elementos se puede decir
gue la norma se ha actualizado y ello es correcto.
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MIGRACION

Se define migrar como “dejar su lugar de residencia para establecerse temporal o
definitivamente en otro [...]” [98]. Por otra parte se define la migracion de un sistema como
el proceso de transferir recursos y/o procesos de un sistema a otro diferente con el fin
mejorar su desempefio y funcionamiento [99][100]. El término migracion del SGC es
comunmente utilizado para hacer referencia a los cambios del SGC ante el surgimiento de una
nueva version de la norma ISO o estandar de sistema de gestion [101][102][103][104][105]

VAL
474 9

Es decir, cuando se transfieren recursos, procesos o informacion de una infraestructura o
sistema existente a otra nueva, esta ocurriendo una migracion de sistema.

Por lo tanto:

e Considerando que la actualizacion de la norma supuso un cambio tanto estructural, de
requisitos, de terminologias y conceptos.

e Considerando que el hacer referencia a un sistema de gestion de calidad se hace referencia
a un sistema el cual supone ser una estructura organizada que define parametros, hace uso
de recursos, datos, informacion y procesos, para el logro de un objetivo concreto (que en
este caso es gestionar la calidad).

e Considerando que diversos autores han desarrollado tesis, articulos y publicaciones
diversas haciendo referencias a la migracion del SGC ante el surgimiento de la ISO
9001:2015, haciendo uso comun y natural del término migracién para hacer referencia a
la migracion del SGC.

e Considerando que existe una clara diferencia entre lo que supone la actualizacién de la
norma, lo que es un periodo de transicion y lo que es la migracion del sistema de
gestion.

Se concluye que el término migracion para hacer referencia a la migracion del SGC resulta
ser un término de uso comun, l6gico y apropiado para su uso en el presente trabajo.
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ANEXO 7. PROPUESTA METODOLOGICA (RESUMEN GRAFICO)

NOTA: El presente gréafico tiene la finalidad de servir a modo de resumen grafico que permita
comprender y conocer de forma sencilla la propuesta metodoldgica para la migraciéon de un
SGC y sus respectivas etapas. Mayor especificacion se puede observar en la Tabla 17.

I. PLANIFICAR

Revisar la norma.
Familiarizarse con los cambios.
Llevar un curso introductorio referente a la
nueva version.

Leer material en internet referente a los

Es necesario tener una
aproximacién inicial para ir
— ---t-----% familiarizandose con los cambios
y dar inicio a una primera

) comprension.
cambios. p
Identificar los cambios a nivel de terminologia, En esta etapa se identifican los
estructura requisitos y conceptos. | AN cambios en base a sus elementos
Entender los nuevos requerimientos. y con ello se asegura una
Identificar las brechas. profunday plena comprensién.

Revisar otros manuales de calidad.
Observar el modo en que se da respuesta a los
nuevos requerimientos.
Desarrollar el manual de calidad en su versién

Indaga sobre como otras
organizaciones dar respuesta a
— ---t-----% |0s requerimientos y se plantea

A . .. una primera version que definira
preliminar (definir requerimientos que se .
g las acciones a tomar.
atenderan directamente en el manual).

- J
Desarrollar el manual de calidad en su versién
final. Se implementan los cambios a
Revisar la documentacidn. nivel documentario (generacion
Realizar los cambios la documentacion para €+—— = 0 e ¥ de procedimientos, instructivos y
implantar los requisitos. registros) y se ejecutan los
Capacitar al personal sobre los cambios. procesos.

Implementar los procesos.

I1l. VERIFICAR

Una vez que se haya generado la
evidencia de la ejecucion de los
-------- ¥ procesos se desarrollardn las
actividades de control para
comprobar eficacia y efectividad.

Luego de que el SGC haya
- funcionado y se compruebe
Contactar a la certificadora. L v P i
e efectividad se procederd a
Acordar una fecha de certificacion.  <€4—p— = 0 e > .
. P coordinar y llevar a cabo la
Llevar a cabo la auditoria de certificacion. o e s
auditoria de certificacién con la

nueva version.

Formar personal para la auditoria interna.
Realizar una auditoria interna enfocada en los
nuevos requisitos.

Realizar la revision por la direccion.
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ANEXO 8. RESUMEN DE CAMBIOS OBSERVADOS EN LA NORMA ISO 9001:2015

NOTA: En el presente grafico se resumen los cambios especificos y generales, observados en
la norma 1SO 9001:2015 frente a la norma ISO 9001:2008 a partir de la revision bibliografica
desarrollada.

Estructura Anexo 5L

Productos y servidos

Informacidn documentada

Termines reemplazados ‘ Ambiente para |a operacicn de los procesos

‘ Productos y servicios suministrados extemaments
En terminclogia Proveedor extermo

Representante de |z direccidn

Términos obsoletos | Accidn preventiva

. Cambios en |z | Exclusiones {no forma parte del contenido técnica)

150 9001:2015

/ Contexto de la organizacion [Clausula 4)

Partes interesadas (Clausula 4)

Enfoque basado en riesgos (Anexo 4)

Liderazgo (Clausula &)
En conceptos
Comunicacion (Clausula 7)

Planificacion v contrel de los cambios (Clausula )

Enfoque de procesos (Clausula 0.3)

Conacimiente de la organizadidn (Anexo 7)

| Requisitos .
— Enkender la organizacion y su contexto

Entender necesidadss y expectativas de partes interesadas

Clausula 4
Ceterminar 2l alcance dal SGC

Ceterminar el riesgo de los procesos

Liderazgo

Clausula & Polticas de calidad zlineadas a las direcirices estratégicas

Asignar responsabilidades para los procesos

Actividades para reconccer riesgos y oportunidades
Clausula &
Cambios planificados

Conocimients organizacional

Gestionar los cambios en los recursos de manera mas eficaz

Clausula 7
Requisitos de competenda relacionadas con cada proceso

Requisitos (los mas resaltantes)

Gectidn de informacidn decumentada

Contral de cambios

Control de produckos y servicios provistos externamente

Clausula 8 Actividades posteriores a |a entrega

Caontrol de entregas no conformes

Cis=fio de productos y servidios

Mayor sequimiznko y medicidn

Clausula §
Auditorias internas y revisiones a intervalos planificados

Mo == requisren accones preventivas

Cléusula 10 | Enfoque estructurado para la mejora continua

| Msejora continua para alcanzar |2 idoneidad del SGC
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ANEXO 9. COSTOS Y BENEFICIOS

NOTA: En el presente cuadro resumen se presentan tanto los beneficios de migrar el SGC y
seguir manteniendo la certificacién 1ISO 9001 frente a los costos potenciales en los que se
hubiera incurrido al contratar una consultora para la migracion del SGC.

COSTOS

Para el desarrollo de la experiencia no se incurrié en ningun costo adicional, Unicamente se
trabajo en base a costos hundidos. Se utiliz6 la mano de obra existente, el servicio de
electricidad, internet y el equipo de cdmputo del cual disponia la organizacion.

Para evaluar los posibles costos en los que se hubiera incurrido se consulté a algunas
consultoras sobre el costo del servicio de consultoria para la migracién del SGC y se desarroll6
el siguiente cuadro resumen:

CONSULTORA COSTO TOTAL DURACION
CONSULT ZAR S/5000.00 02 meses
Integra Consultores S/5400.00 03 meses
GICA INGENIEROS S/12000.00 03 a 06 meses
Gitek S/14900.00 03 meses
QUAMA S/21000.00 05 meses
BENEFICIOS

Los beneficios de tener un SGC certificado en base a la ISO 9001 son los beneficios finales de
Ilevar a cabo la migracion, los cuales serian los siguientes [1]:

e Mejora el volumen de las ventas. Debido a la seguridad que provee a los clientes que se
posea un SGC certificado en base a la ISO 9001. Ademas, la ISO 9001 permite la
exportacion de los productos de software a otros paises gracias a la inexistencia de barreras
técnicas para el comercio.

e Mejora de la posicién competitiva. Frente a la competencia que no posee un SGC que en
cierta forma asegure la calidad de los productos y servicios que ofrece.

e Mejora de la imagen de la empresa. Porque es una empresa que tiene varios afios en el
mercado y que ademas cuenta con un SGC basado en la ISO 9001 lo cual permite a la
empresa presentar la imagen de una empresa seria, responsable y que trabaja bajo altos
estandares de calidad.

e Mejora la satisfaccion del cliente. Porque crea y genera una seguridad en el paciente que
compra el producto. Ademas los procesos estandarizados permiten asegurar la calidad del
producto y servicio prestado proveyendo una mayor y mejor satisfaccion.

e Mejora la calidad del producto y servicio. Permite que se trabaje de forma organizada y
sistemética con un adecuado control del cumplimiento de los procesos con lo que asegura
satisfaccion del servicio prestado a través de la provision de un producto de calidad.

e Mejora la rentabilidad. Al brindar una buena imagen de la empresa, asegurar la posicion
competitiva y desarrollar mejores productos de calidad y servicio; sumado al incremento
de las ventas debido a las exportaciones se logra incrementar las ventas y con ello la
rentabilidad de los productos desarrollados.
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