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Publicada el 15 de septiembre de 2015, la norma ISO 9001:2015 es la quinta edicion del
estandar de la ISO mas utilizado a nivel mundial.

Cada edicion se actualiza para mantenerse adecuada a su propdésito: la definicién de una
serie de requisitos que permitan a una organizacién aumentar la satisfaccion de sus
clientes y demostrar su capacidad para suministrar productos y servicios que cumplen las
necesidades y expectativas del mercado.

Mi trabajo me exige llevar esta norma bajo el hombro, analizarla con directivos y
operarios para identificar las ventajas de su implementacién, mantenimiento y mejora.

Es lo que he hecho por 8 afios y en organizaciones de diferentes tamafios y sectores:
construccion, software, retail, transporte, salud, manufactura, cooperativas, consultoras,
agricolas, oil & gas y centros comerciales. He visto las buenas practicas, las no tan buenas,
gerentes intocables, directivos magistrales, trabajadores que calientan el puesto y otros
que ponen el alma en su labor. He visto empresas con sistemas de gestion formidables y
otras que lo llevan como una carga con tal de mantener un certificado.

Son 8 afios de experiencia plasmados en un ebook en el que cada parrafo ha sido escrito
y borrado mas de una vez persiguiendo un objetivo: que cualquier persona sin
conocimiento alguno en la norma ISO 9001 entienda de qué va la norma.

No obstante, personas con experiencia en la aplicacion de la norma ISO 9001
encontraran en este ebook un complemento a sus conocimientos, toda vez que ahonda
en cada requisito a través de la siguiente estructura:

e En qué consiste el requisito: En este apartado explico conceptos y brindo ejemplos
para comprender el requisito.

e Cumplimiento del requisito: Explico con base en mi experiencia y con ejemplos
practicos, qué hacer para cumplir el requisito.

e Informacion documentada: Algunos requisitos exigen mantener o conservar
informacién documentada. En este apartado aclaro si es necesario.

e Para qué sirve: Segun la forma en que la organizacion cumpla un requisito, este
puede aportar ventajas o beneficios a la organizacion. De eso hablamos aqui.

e Ejemplo practico: Cuando aplique, plantearé un caso de ejemplo relacionado con el
requisito que se estudia.
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Cabe aclarar que este ebook explica todos y cada uno de los requisitos de la norma ISO
9001:2015, por lo que no aborda los numerales 1. Alcance, 2. Referencias normativas y 3.
Términos y definiciones.

Asi pues, estoy seguro de que esta obra sera un gran apoyo para lideres del sistema de
gestion, gerentes, directivos, consultores, auditores y cualquier persona con la necesidad
de implementar, mantener o mejorar un sistema de gestion de calidad, sin importar el
tamafio de la organizacién.
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4. Contexto de la organizacion

Estrategia organizacional. Imagen de Devanath en Pixabay

El numeral 4 de la norma se enfoca en el aspecto estratégico de la organizacion.
Debemos comprender como es el entorno de la organizacion, como se relaciona con las
partes interesadas, y tomando lo anterior como insumo de entrada, definir el alcance del
sistema de gestion de calidad para finalmente llevarnos hacia la planificacion de los
procesos.

4.1 Comprension de la organizacion y su contexto

Existen aspectos externos e internos relevantes para el propdsito de la organizacion. Este
requisito exige su determinacion, teniendo en cuenta que estos aspectos afectan la
capacidad de la organizacion para lograr resultados previstos.

En qué consiste el requisito

Cuando la norma habla de la comprension de la organizacién y su contexto, esta diciendo
gue “sepas donde estas y para donde vas” y para eso hay una serie de herramientas de
uso comun para la planificacién estratégica, pero antes de mencionarlas debemos
entender cobmo se compone el contexto de la organizacién.
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Estamos hablando de que el contexto de la organizacién se ve influido por factores
externos e internos. Debemos determinar qué factores internos y externos pueden
afectar el sistema de gestion de calidad de la organizacion.

Consideremos en los factores internos todos los aspectos de puertas para adentro:

e Estructura de funcionamiento, productos y servicios: Procesos, roles y personas, es
decir, los aspectos que hacen que el producto o servicio se logre.

e Recursosy conocimiento: Los activos, el dinero y el capital intelectual, que
consiguen agregar o quitar valor a lo que hacemos.

e Culturay valores: Qué siente el personal y qué es lo que se respira en el dia a dia
de la labor, que se ve proyectado en los productos, servicios y relaciones.

e Politicas y normas: La visién, mision, politica y normas; la fachada de la empresa.

¢Y los externos? De puertas para afuera. Se agrupan as:

e Grupos de interés: Proveedores, clientes, competidores, accionistas, sindicato,
periodistas, etc. CoOmo se relacionan con la empresa y qué es lo que piensan.

o Contexto pais: Las politicas del pais, sus leyes, las estrategias econdmicasy la
relacion pais - exterior. Del mismo modo su gente, lo que piensan, la culturay la
sociedad que impulsan o frenan la actividad empresarial.

e Elmercado: Qué dice el mercado, qué estan haciendo los otros que no estas
haciendo. Qué puedes hacer que ellos no estan haciendo.
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Hecho esto, es importante tener en cuenta que el contexto de una organizacion es
dinamico. De ahi que debamos hacerle seguimiento y revision cada cierto tiempo.

Existan varias herramientas que facilitan la deteccion de los factores externos e internos.
En funcién del conocimiento que tienes de la organizacidn, puedes usar mas de una, que
es lo mas recomendado.

Para el analisis de los factores externos puedes usar PESTAL (politico, econdmico, social.
tecnoldgico, ambiental y legal) considerando el entorno macro de la organizacién. Los
resultados se pueden complementar analizando el microentorno de la organizacién a
través de las 5 fuerzas de Porter (fuerza de los proveedores, fuerza de los clientes, fuerza
de nuevos productos, fuerza de nuevos competidores y fuerza de los rivales existentes).

Los factores internos los puedes determinar con varias herramientas. Por ejemplo, las 6m
de Ishikawa (método, maquinaria, mano de obra, medicién, medio ambiente, moneda) en
torno a las principales debilidades de cada elemento que evalua o el analisis de la cadena
de valor de la organizacion.

Todo esto te permitira identificar los factores externos e internos que pueden afectar la
capacidad de la empresa para conseguir los resultados, esto por si solo es un insumo de
entrada para una estupenda herramienta como matriz FODA para clasificar estas
cuestiones en fortalezas, debilidades, oportunidades y amenazas (factores externos),
para luego generar estrategias acordes al actual contexto de la organizacion.

En ingenioempresa.com: {Qué es la planificacion estratégica y como se hace paso

a paso? El post incluye las herramientas utilizadas en cada etapa de la

planificacion estratégica, lo cual te serad de utilidad para el cumplimiento de este
requisito.

Este requisito no exige informacién documentada. Sin embargo, lo mas normal es que del
analisis del contexto de la organizacion y de la planificacion estratégica, quede una
evidencia (hojas de trabajo, diapositivas de Power Point, hojas de calculo, actas de
reunion, etc), o por lo menos los planes de accién (fechas, responsables, actividades,
recursos, etc) derivados del analisis del contexto.

Tener esta informacion documentada servira de soporte para acompafar tu respuesta en
auditoria.
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El analisis del contexto o entorno organizacional es fundamental para las organizaciones.
Su importancia la podemos explicar si pensamos en organizaciones que no analizaron
bien el contexto.

1. Atari: Pasé de ser uno de los mas importantes fabricantes de consolas llegando
incluso a vender 42 millones de unidades de la consola Atari 2600 en 1977, a
quedar en bancarrota en 1993. ;La raz6n? Atari se enfoc6 mas en vender consolas
que en hacer videojuegos. ;Quién compra una consola que no tiene buenos
videojuegos?

2. Kodak: Para los afios 70, cerca del 90% de peliculas y cdmaras vendidas era marca
Kodak. En el afio 1975 cre6 la primera camara digital, pero considerando el gran
volumen de ventas que obtenia con los rollos de pelicula, decidieron no
desarrollarlo comercialmente. ;El resultado? En 2012 la empresa declard la
bancarrota. Competidores como Samsung y LG ocuparon su lugar al hacer una
mejor lectura del mercado y su evolucién futura, la cual apuntaba hacia la camara
digital y la incorporacion de camaras en los moviles.

3. Blockbuster: jComo no mencionarlo! La cadena de videotiendas para alquiler de
peliculas y videojuegos, que llegd a tener mas de 9000 tiendas en el mundo pero
qgue no ocupd un espacio en el video streaming, lugar que por ahora ocupan otras
plataformas como Netflix y Amazon Prime Video.

Home Comb es una tienda minorista de gran tamafio. Se encuentra posicionada con
puntos de venta en todas las regiones del pais y cuenta con tecnologia de punta.

Home Comb ha determinado los factores externos e internos de su contexto
organizacional a través de PESTAL y el analisis de su cadena de valor. Con esto, realizara
la planificacion estratégica a través del Analisis FODA.

Paso 1: Amenazas

e Supermercados de pequefio tamafio que ofrecen marcas alternativas a cambio de
bajos costos.

o Lallegada de Walmart, lider del comercio minorista en otros paises del mundo.

» Latendencia alcista del délar que aumenta los costos de los productos que se
importan.

Paso 2: Oportunidades
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o Lacompra de productos a través del mévil en almacenes sin productos en stock, lo
gue supone ahorros en inventario y disminucién de costos por contratacion de
personal.

o El creciente aumento de empresas que fabrican productos para otras marcas para
gue los comercialicen bajo su nombre.

e Los competidores no cuentan con nuestra infraestructura tecnolégico para
adoptar las nuevas tecnologias.

Paso 3: Fortalezas

« Mejores precios que nos ofrecen nuestros proveedores de tecnologia y
electrodomeésticos, lo que nos permite ofrecer productos con precio mas bajo que
la competencia.

e Nuestro programa de puntos que ha permitido la fidelizacion de los clientes y un
aumento 15000 personas en el programa en el afio anterior.

o Nuestros clientes reconocen que el servicio que se les presta en las instalaciones
es excelente.

Paso 4: Debilidades

e Incumplimientos en el tiempo de entrega de las 60% de las ventas realizadas por la
tienda en linea.

e Los avisos colgantes de los descuentos en las instalaciones del hipermercado no se
quitan a tiempo de terminado el descuento, lo que genera molestias en los clientes
al pagar.

e Aumento de la rotacion del personal durante el ultimo afio, sumado al tiempo
invertido en capacitacion.

Paso 5: Las estrategias
Para la linea de éxito (fortalezas y oportunidades), HomeComb ha definido:

o 03:Vender productos de precios bajos con la marca Home Comb, para asi hacer
frente a los supermercados de pequefio tamafio.

o O3F2: Ofrecer portal de consulta y transacciones para los usuarios en sitio web y
app, y buscar nuevos aliados (aerolineas, restaurantes, gimnasios, etc) para usar
los puntos.

En la linea de reaccién (oportunidades y debilidades):
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O1D1: Montar un mini almacén de productos sin stock, lo que disminuira parte de
la logistica del envio, pues esta no se hara en el mini almacén sino desde los
centros de distribucion.

D2: Codificar los avisos de descuentos colocados en las instalaciones del centro
comercial para saber a tiempo cuando se deben quitar.

D3: Disefiar e implementar plan de incentivos al personal.

En la linea de adaptacién (amenazas y fortalezas):

A3: Determinar proveedores suplentes en la regién que suministran productos con
monedas diferentes.

ATF3: Abrir mini tiendas en los sectores residenciales con productos de marca
propia para competir con los supermercados low-cost.

A2F1: Buscar nuevas alianzas comerciales con otros proveedores que venden
segmentos de productos en los que Walmart es fuerte y presenta bajos precios.

Por ultimo y en defensa tenemos (amenazas y debilidades):

A2: Fortalecer el programa CRM para fidelizar a mas clientes ante la llegada de
Walmart.
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Matriz Dofa: Planificacion
estratégica Home Comb

Fortalezas (F)

- F1 Mejores precios gue nos ofrecen
nuestros proveedores de tecnologia y
electrodomésticos, lo que nos
permite ofrecer productos con precio
mas bajo que la competencia.

- F2 Nuestro programa de puntos que
ha permitido la fidelizacidn de los
clientes y un aumento de 15000
personas en el programa en el ano
anterior.

- F3 Nuestros clientes reconocen que
el servicio que se les presta en las
instalaciones es excelente.

Debilidades (D)

- D1 Incumplimientos en el tiempo de
entrega del 60% de las ventas
realizadas por la tienda en linea.

- D2 Los avisos colgantes de los
descuentos en las instalaciones del
hipermercado no se gquitan a tiempo
de terminado el descuento, lo que
genera molestias en los clientes al
pagar.

- D3 Aumento de |a rotacion del
personal durante el ultimo afio,
sumado al tiempo invertido en
capacitacidn.

Oportunidades (O}

- 01 La compra de productos a través
del movil en almacenes sin productos
en stock, lo que supone ahorros en
inventario y disminucion de costos
por contratacion de personal.

- 02 El creciente aumento de
empresas gue fabrican productos para
otras marcas para que los
comercialicen bajo su nombre.

- 03 Nuestros competidores no
cuentan con nuestra infraestructura
tecnologica para adoptar las nuevas
tecnologias.

Estrategia FO:

03: Vender productos de precios
bajos con la marca Home Comb, para
asi hacer frente a los supermercados
de pequefio tamarnio.

03F2: Ofrecer portal de consultay
transacciones para los usuarios en
sitio web y app, y buscar nuevos
aliados (aerolineas, restaurantes,
gimnasios, etc) para usar los puntos.

Estrategia DO:

01D1: Montar un minialmacen de
productos sin stock, lo gue disminuira
parte de la logistica del envio, pues
esta no se hard en el minialmacen
sino desde los centros de distribucidn.
D2: Codificar los avisos de descuentos
colocados en las instalaciones del
centro comercial para saber a tiempo
cuando se deben quitar.

D3: Disefiar e implementar plan de
incentivos al personal.

Amenazas (A)

- Al Supermercados de pequerio
tamario que ofrecen marcas
alternativas a cambio de bajos costos.
- A2 La llegada de Walmart, lider del
comercio minorista en otros paises del
mundo.

- A3 La tendencia alcista del dolar que
aumenta los costos de los productos
gue se importan.

Estrategia FA:

A3: Determinar proveedores
suplentes en la region que
suministran productos con monedas
diferentes.

A1F3: Abrir mini tiendas en los
sectores residenciales con productos
de marca propia para competir con los
supermercados low-cost.

A2ZF1: Buscar nuevas alianzas
comerciales con otros proveedaores
gue venden segmentos de productos
en los que Walmart es fuerte y
presenta bajos precios.

Estrategia DA:

A2: Fortalecer el programa CRM para
fidelizar a mas clientes ante la llegada
de Walmart.
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Imagen de TeroVesalainen en Pixabay

El sistema de gestién de calidad tiene limites y una aplicabilidad, los cuales deben ser
determinados. Para esto, tomaremos como insumo de entrada lo trabajado en el
requisito 4.1, 4.2 y los productos y procesos de la organizacién.

El resultado de este ejercicio es la determinacion del alcance del SGC, el cual debe
contener los tipos de productos y servicios cubiertos, ademas de la justificacion
cuando un requisito de la norma no sea aplicable.

En qué consiste el requisito
Hablar de alcance significa definir qué va dentro de nuestro sistema de gestiéon y qué
esta por fuera.

Asi pues, el alcance del sistema de gestion puede incorporar toda la organizacién,
secciones especificas o una o mas funciones en un grupo de organizaciones.

De ahi que la definicién del alcance se realice considerando los limites y aplicabilidad
del sistema de gestion de calidad.

Con limites nos referimos a qué tan lejos se extiende el SGCy con aplicabilidad a los
aspectos dentro de estos limites que no son aplicables.

Por ejemplo, una empresa con 3 sedes que desarrolla diferentes lineas de negocio
para cada una, puede considerar por diferentes motivos que el alcance de su sistema
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de gestion se limite a solo una de las sedes. Aqui hablamos de limites del sistema de
gestion.

Una empresa que comercializa juguetes para niflos menores de 10 afios una vez los
adquiere en el exterior, puede declarar la no aplicabilidad de los numerales 7.1.5.2
Trazabilidad de las mediciones y 8.3 Disefio y desarrollo.

Dicho esto, es importante que tengas presente: El alcance se trata de incluir todo
requisito de la norma ISO 9001 que se pueda aplicar. En caso de que haya un requisito
que no aplique, no deberd ser razén para no garantizar la conformidad de tu producto
0 servicio.

Por ejemplo una empresa de desarrollo de software y aplicaciones méviles, que antes
de preguntarse si el area de disefio y desarrollo de productos entra en el alcance del
SGC, piensa en los factores internos y externos y los stakeholders relacionados con
ésta area (aspecto que ya deberia tener claro si ya abordaron los numerales
anteriores; contexto de la organizacién y partes interesadas). Obtiene que interesados
como el ministerio de tecnologias que hace convocatorias de financiacién para
desarrollo de software y las regulaciones en el desarrollo de aplicaciones moviles loS y
Android impactan en la calidad de los software y aplicaciones desarrolladas, y con ello
en la satisfaccion del cliente, lo que hace imperativa la inclusion del area de disefioy
desarrollo dentro del alcance de la norma.

Para la determinacion de alcance, la norma comienza mencionando los factores
externos e internos y los requisitos de las partes interesadas antes de considerar

los productos y servicios de la organizacion. El abordaje en este orden es
importante, pues nos otorga claridad para definir qué procesos, productos y
servicios cubre nuestro sistema de gestion de calidad.

El primer paso es tomar los analisis derivados de los requisitos 4,1y 4,2 junto a los
productos y servicios que entrega organizacion. Con esto sabremos qué tan pertinente
es incluir o no ciertos elementos (actividades, procesos, servicios, mercados) sobre el
alcance.

Piensa en una empresa de taxis que suministra servicios de transporte a través de un
centro de contacto. La gerencia determind en el analisis de las cuestiones externas e
internas y de las partes interesadas, que la empresa no tiene control directo de los
taxis que toman los usuarios en la calle, por lo que no pueden garantizar la
satisfaccidn de sus necesidades antes, durante y después del viaje.

Caso contrario ocurre cuando el usuario solicita un taxi llamando al centro de contacto
o pidiéndolo por la app, lo que le permite a la empresa garantizar la llegada del taxiy
el cumplimiento de las necesidades del usuario antes, durante y después.
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De ahi que la empresa considere que su alcance sea el suministro de taxi a través del
centro de contacto y no en relacién con el servicio generado cuando el usuario toma el
taxi en la calle.

Una vez realizado el andlisis, el segundo paso es considerar el alcance geografico. Una
empresa con multiples sedes en el mundo puede tener mayor interés en certificarse
solo en su sede central o en aquellas donde los proveedores le exigen tener
certificacién en ISO 9001.

El tercer paso es definir si existen requisitos que no sean aplicables. A esta altura ya
deberia estar claro, pero si no, preguntémonos si ese requisito:

e /Afecta la capacidad de la organizacion para entregar un producto o servicio
conforme?
e /Podrian afectar la satisfaccion del cliente?

Si la respuesta a cualquiera de estas dos preguntas es positiva, debes volver a analizar,
porque puede que lo debas incluir.

El cuarto y ultimo paso es redactar el alcance. Este puede ser un parrafo bastante
extenso o ser solo una frase. Lo importante aqui es que al leerse, el alcance tenga
claridad sobre dénde aplica el SGC.

Nuevamente considera que dentro del alcance debe estar:

e Las ubicaciones fisicas de la companiia, por ejemplo la inclusién de la planta de
produccién y no los puntos de venta.

e Productos y servicios a incluir: Por ejemplo la produccion y venta pero no el
servicio postventa.

e Procesos del SGC: Por ejemplo, el proceso de contabilidad no es vital para la
calidad del producto o servicio que suministras, por lo cual no incluyes esta
area.

e Aplicabilidad de numerales: Por ejemplo, eres una comercializadora de partes
de motos, por lo que no aplica el disefio y desarrollo.

Normalmente se establece en el manual de calidad, aunque como este ya no es
obligatorio en la Ultima version, se debe establecer en un documento. Generalmente
se hace en un documento aparte sobre el alcance del SGC. Por supuesto, este
documento debe estar disponible para el personal.

Este requisito tiene como intencion que la organizacion determine los limites del SGC
para que se encuentre definido, contribuyendo asi al cumplimiento de los requisitos y
los resultados deseados para el sistema.

www.ingenioempresa.com



http://www.ingenioempresa.com/

Dicho de otra forma, que la organizacion conozca qué aplica y porqué aplica facilita el
cumplimiento integral de los requisitos.

Ejemplo practico

Su Taxi Ya es una empresa de transporte tipo taxi. Los conductores y propietarios
pueden afiliar su vehiculo en la compafiia que es la que se encarga de asignarles
servicios para transportar a los usuarios en la ciudad.

La empresa ha realizado el analisis de sus cuestiones externas e internas, partes
interesadas y de los productos y servicios que comercializa para determinar el alcance
de su sistema de gestion de calidad. Lo ha hecho de la siguiente forma:

Actividad Servicio Mercado objetivo
Suministro de servicio de transporte a

i Servicio de transporte Usuarios en la ciudad
través de app y contact center.

. L, Servicio de control de la
Servicio de control de la operacién del

, i - operacion y documentacion Propietarios de vehiculos
vehiculo, asi como su documentacion. i
del vehiculo.
Suministro de servicio logistico para la
asignacion de servicios de transporte a » e i
& P Servicio logistico Conductores de vehiculos

usuarios a través de app y contact
center.

Asi, el alcance del SGC de Taxi Ya es:

Suministro de servicio de transporte tipo taxi a través de app y contact center. Servicio
de control de la operaciéon del vehiculo, asi como su documentacién. Comercializacion
de soluciones logisticas para el transporte de personas a través de medios
tecnoldgicos.

El SGC de Taxi Ya comprende los siguientes procesos:
Procesos estratégicos

e Gerenciay gestion estratégica
e Gestion de estandarizacion y mejoramiento

Procesos misionales

e Transporte empresarial
e Medios tecnolégicos
e Operacion terrestre

Procesos de apoyo

e Adquisicion de insumos
e Nuestro personal
e Mantenimiento a la infraestructura
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El sistema de gestidn aplica para todos los puntos de operacion:

e Sede nortey sede sur
e Puntos satélite de obtencion de pasajeros
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El numeral 4.4 se compone de dos clausulas: 4.4.1 y 4.4.2. Debemos establecer,
implementar, mantener y mejorar los procesos y sus interacciones. Para esto es
necesario que determinemos con total claridad los procesos de la empresa, y no si no
estan creados, crearlos.

Este trabajo conlleva analizar interacciones entre procesos (la salida de un proceso,
puede ser la entrada para otro), sus resultados, criterios y métodos (indicadores y
parametros de control), recursos, roles y responsabilidades, riesgos e informacién
documentada necesaria para la operacion.

Antes que nada, debemos definir proceso. Siya lo sabes, corre al siguiente punto. Si
no... asi lo define la norma 1SO 9000:

Proceso: conjunto de actividades mutuamente relacionadas, que utilizan las entradas
para proporcionar un resultado previsto.

Asi pues, tenemos claro que en un proceso siempre hay unas entradas (insumos,
informacidn, recursos) y unas salidas o resultados (bienes, servicios, informacion).

Estas salidas pueden estar dirigidas a un cliente, a una parte interesada o a otro
proceso.

Por ejemplo: Tienes ganas de un café. Vas a Juan Valdez y pides uno. Las entradas para
el proceso de elaboracion de café seran:

e /;Qué tipo de café?, expresso, latte, moca, etc.
e Cantidad: Qué tanto café

e Azlcar, ;qué tan dulce?

e Dinero, cuesta 2 délares

Solicitas tu café y al cabo de unos minutos obtienes la salida del proceso de
elaboracion de café. Tienes tu café caliente para empezar el dia.

1

Proceso .
Entradas Salidas

Clientes, procesos y
partes interesadas

Clientes, procesos y
partes interesadas
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Entradas, proceso y salidas. Fuente: Elaboracion propia.

¢Pero qué pasa cuando un proceso se relaciona con otros procesos? Aqui entra el
concepto de gestion por procesos. Consiste en la identificacion y gestion sistematica
de los procesos empleados en la organizacion y en su interaccion.

La anterior definicion hecha imagen tendria este aspecto:

FResultados de
lors, edementos H“

vinoulo de los procesos Resultadas
: proces > e
de entrada

ravds de | arts 5
a través de los departamentos eficiantes

Fuente: ISO/TC 176/5C 2/N 544R3

Cumplimiento de los requisitos
El cumplimiento de este requisito lo puedes abordar en 5 pasos:

Paso 1: Contexto de la organizacidn, partes interesadas y alcance del sistema de
gestion de calidad

Antes de adentrarte en el 4.4 Sistema de gestidn de calidad y sus procesos, es
recomendable que tengas los factores internos y externos determinados

(4.1 Contexto de la organizacién), las partes interesadas definidas con sus requisitos,
necesidades y expectativas (4.2 Partes interesadas) y el alcance del sistema de
gestion de calidad (4.3) definido. En los enlaces que te marco te explico como
hacerlo.

Paso 2: Cémo definir los procesos de la organizacién

Deciamos antes que este numeral detalla requisitos asociados a los procesos, como
entradas, salidas, responsabilidades, etc. Pero antes de pensar en esto preguntate,
¢sabes cuales son los procesos de tu organizacion?, ;los has identificado (mapeado)?,
¢las personas en la compania saben cuales son?

Si tu respuesta es positiva, adelante. Vamos al paso 3.
Pero si no, quédate conmigo.

Primero que todo tienes que definir los procesos en la empresa. Una buena forma es
iniciar es pensar cdmo responde la empresa cuando un cliente hace una solicitud o
cuando detecta una necesidad o expectativa en el mercado.
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Imaginate que los que saben de negociacidén consiguen una suscripcién anual con un
cliente muy grande. A raiz de esto, se genera una solicitud que reciben los que saben
de servicio al cliente. Estos al recibir, definen qué es lo que requiere el cliente y envia
la informacion a los que estan en planta con overoles, cascos y tapa oidos. Para
producir, estos sefiores necesitan algunos insumos, por lo que solicitan a los que
compran lo que necesitan.

Hasta el momento has identificado los siguientes procesos:

Proceso de Proceso de Proceso de
Negociacion servicio al cliente produccién

— Iniciar produccion
S

¢Hay insumos
- . > pA—
para producir?

Ne  Solicitar a proceso
de compras
L L]

Este es un ejemplo bastante basico de un diagrama de flujo desde una vision de

M Generacién de
| orden de

produccion

Consigue la compra

procesos. En ingenioempresa: Qué es un diagrama de flujo y como se hace

Hecho este paso, ya tienes los procesos necesarios para el sistema de gestion de
calidad determinados. Esto entusiasta, es solo el inicio.

Paso 3: Clasificacién de los procesos
Este paso puedes elaborarlo antes o después del paso 2.

Identificados los procesos, ahora vamos a distribuir cada proceso a partir de su
naturaleza. En este analisis conviene revisar:

e Siimpacta sobre el cliente o0 alguna parte interesada.

e Sies tactico, operativo o estratégico.

e Sisuimpacto es transversal a otros procesos o solo a unos cuantos

e Qué requisitos esta destinado a cumplir (cliente, legal, organizacional y de
norma).

Esto te permitira plantearte una clasificacién para tu mapa de proceso.

Las siguientes clasificaciones se consideran estandar, pues se adaptan a la mayoria de
empresas:

e Procesos de direccion o estratégicos.
e Procesos misionales.
e Procesos de soporte o apoyo.

No me atrevo a dar ejemplos de la clasificacion de procesos, pues la ubicacion de cada
uno dependera de la misidn de la organizacion.
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Por ejemplo, se suele asociar el proceso de compras como un proceso de apoyo. Pero
si se tratase de una comercializadora internacional, cuya razén de ser es comprar
barato para vender mas caro, el proceso de compras deberia ser proceso misional. En
consecuencia, no hay una ubicacion perfecta para tus procesos. Lo que es de verdad
importante es que la clasificacion que le otorgues tenga sentido.

La ISO ofrece una serie de procesos tipicos que tu puedes adaptar para la clasificacion
de tus procesos.

e Procesos para la gestion de una organizacién.
e Procesos para la gestion de recursos.

e Procesos de realizacién: Son los misionales.

e Procesos de medicién, analisis y mejora.

Asi pues, elije la que mas se adapte a tu empresa o define tu propia clasificacion.
Con esto hecho, ya puedes elaborar el mapa de procesos.

Paso 4: Dibuja el mapa de procesos

Un mapa de procesos es una representacion de los procesos de una

organizacion, donde se aprecia la relacion que guardan entre si'y con el
exterior. En ingenioempresa: Como hacer un mapa de procesos paso a paso.

Paso 5: Planificacion de procesos
Recapitulemos.

Hasta el momento tenemos los procesos identificados y la relacion que guardan entre
si. Esto se evidencia a través del mapa de procesos.

Considera lo anterior como una vista de alto nivel. Ahora vamos a descender sobre
cada uno de los procesos (una vista de nivel detallado) para definir métodos,
procedimientos, indicadores, recursos, responsabilidades, autoridades 'y
especificaciones de calidad. Lo anterior no es mas que la planificacion de cada
proceso.

Con vista en la siguiente imagen, considera como nivel 1 (alto nivel) el mapa de
procesos. El nivel 2 es la planificacion de los procesos. Caracterizacion de procesos o
diagrama SIPOC es una forma de denominarlo.

www.ingenioempresa.com



http://www.ingenioempresa.com/
https://ingenioempresa.com/mapa-de-procesos/
https://ingenioempresa.com/diagrama-sipoc/

e e — Procesos gerenciales

Mapa de procesos ‘ Operativos ‘ * Procesos operativos
o ' A . 4 — Procesos de apoyo
= |
]

Caracterizacion Proceso Proceso Proceso
—

1

c
0O | Procedimiento
0

o e |L1= L= L= [1= 1=

Planes —_ —_ —_ — —
- — [

Guias e = S —

Regqistros \/ \/ \/ \/ \‘/ \‘/ -
v \ \ \ \ \ || Ja

Planificacién de un proceso. Elaboracién propia.

Asi como con la caracterizacion de procesos puedes hacer la planificacion de segundo
nivel, hay otras herramientas como diagramas de tortuga o los diagramas de flujo que
también te permitiran lograrlo.

¢Qué tienen en comun estas herramientas? Todas permiten definir las actividades de
un proceso, los recursos, responsables y criterios de seguimiento y medicion.

Informacion documentada
El requisito 4.4.2 exige, en la medida en que sea necesario, informacion documentada
para apoyar la operacion de los procesos. Esta informacion puede consistir en:

e Procedimientos

e Instructivos

e Guias rapidas

e Planes de calidad
e Mapeo de proceso
e Perfiles de cargo

e Formatos

lgualmente requiere que conserves informacién documentada para tener confianza
de que los procesos se realizan segun lo planificado.
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Para que sirve

La organizacion debe tener una estructura definida. Para que esta estructura sea
consistente, se deben determinar los procesos y como estos operan para conseguir
los resultados deseados.

La vision sistémica de los procesos permite comprender la estructura de la
organizacioén, y esto es fundamental para tener un sistema de gestion que funciona.

Ejemplo practico
Imagina una empresa de transporte de pasajeros municipal que esta implementando
el sistema de gestion de calidad ISO 9001:2015.

Imagina ahora que derivado de lo detectado en la implementacion de los requisitos
4.1,4.2 y 4.3, junto a la definicién y clasificacion de sus procesos, han obtenido el
siguiente mapa de procesos.

Como paso siguiente, esta empresa de transporte requiere realizar la planificacion de
los 11 procesos que componen su sistema de gestion de calidad.

Para hacerlo, se basaron en la caracterizacion de procesos y lo hicieron para cada uno
de los procesos. Asi pues, veamos un ejemplo de como se hizo para el proceso centro
de contacto.
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INGENIO:MPRESA

ESTUDIA, (MPRENDE, ENSERA

PLANIFICACION DE PROCESO

Cédigo: CC-PP-01

Versi6n: 01

Fecha de aprobacion: 2020/03/23

Realizar las gestion telefonica de acuerdo a los lineamientos y requerimientos del cliente a través de reservaciones,

Porcentaje de abandono

PROCESO: Centro de contacto OBJETIVO: " .
cancelaciones, informaciones de viajes y atencién a PQRS
AUTORIDAD 1 : Jefe de operaciones: Toma de decisiones en cuanto a cambio de personal, cambio de horarios, definicion de estrategias para el servicio.
/AUTORIDAD 2: Supervisor de operaciones: Realiza el control operativo del centro de contacto
P CALIDAD
ENTRADAS PROCESO ACTIVIDAD RESPONSABLE SUPLENTE RESULTADOS PROCESO
PROVEEDOR X CRITERIO A CONTROLAR | METODO DE CONTROL CLIENTE
1. Acluaiizar horario de Supervisor de Supervisorde |Nombre, cédula, telefono fijoy  |Listado de planta de personal - Centro de
Personal Capacitado |Capitalhumano |turnos e intervenciones en | H Lista actualizada
- operaciones operaciones celular. 'de operadores por turno. contacto
campafias
Informacién de la 2 Deﬁvlwr y comunicar las Numero de personas, Horarios, |FT.CC.04 Campafia de . -
Gerencia campafas de mercadeo a Jefe de Coordinador . Ejecucion camparia | Gerencia
propuesta y/o Oferta N . P . fecha de inicio, metas, manual |mercadeo de centro de .
estratégica través del centro de operaciones logistico = de mercadeo estratégica
Mercantil de campafia, informes contacto
contacto.
Solicitud de Operador centro Supervisor de | Municipio, personas, categoria, |FT.CC.03 Solicitud de Reservacién
- Cliente 3. Realizar reservaciones | H . Venta fisica
reservacion de contacto operaciones  |monto de pago reservacion realizada
Solicitud de Operador centro Supervisorde  |Municipio, personas, categoria, |FT.CC.02 Solicitud de Reservacion o Venta fisica /
N Cliente 4 Realizar cancelaciones | H A
cancelacién de contacto operaciones  |monto de pago cancelacion.. pago cancelado  |Venta digital
Solicitud de 5. Brindar informacion de Operador centro Supervisor de  |Municipio, personas, Centro de
~ Cliente ; Aplicativo interno Cliente informado
informacion de viajes destinos y viajes de contacto operaciones  |categorias, precios, horarios contacto
Cantidad de operadores
Estadistica de 6. Asignar prioridades a No.de lamadas del mes Reorganizacion de
Mejoramiento y Supervisor de Supervisor de |anterior Centro de
servicios de mes _  |operadores en la ~ Aplicativo interno prioridades para
estandarizacion . operaciones operaciones Asignacion de Prioridades contacto
anterior aplicacion de las llamadas o x mes entrante
Rotacién de puestos de
operadores
Queja redigirida a
Queja o reclamo de 7 Responder las queias proceso intermno o Proceso
cliente (inernet, Venta fisica, N P quejasy Supervisor de Supervisor de . queja respondida
reclamos enviadas por los | H Priorizacion de la queja Aplicativo interno interno, en caso
formato fisico, verbal, |venta digital operaciones operaciones en caso de que sea "
clientes de que aplique.
redes sociales) con el contact
center.
Codificacion de la llamada, Tramite realizado
8. Apertura / cierre de la Operador centro | Operador centro |radicacion de la gestion, A Venta digital /
Llamada Cliente H Aplicativo interno Calificacion a
llamada de contacto de contacto protocolo de servicio, Venta fisica
. senvicio
calificaci6n de la llamada
Calidad del servicio (tono de .
e . Asignacion de nivel
. 9 Realizar seguimiento a Supervisor de Supervisor de  |voz, informacién, amabilidad,
Calificacion de servicio| Cliente A Aplicativo interno de servicio por Capital humano
llamadas de operadores operaciones operaciones atencion oportuna, protocolo de operador
servicio) P
Llamadas atendidas, llegadas
Reporte diario de Aplicativo 10. Revisién de salidas no Supervisor de Supervisor de fardes, porcentaje de Toma de Centro de
ocupacion, iempo promedio de |Reporte Diario de Agentes
agentes interno conformes operaciones operaciones . Desiciones contacto
conversacion, numero de
conexiones
11_Refroalimentar a los Calidad del servicio (tono de
Reporte diario de Aplicativo ~ Supervisor de Supervisorde  |voz, informacién, amabilidad, |CC.FT.06 Formato
operadores sobre las H A Compromiso verbal | Capital humano
agentes interno operaciones operaciones  |atencion oportuna, protocolo de | Compromiso verbal
fallas en su servicio ;
servicio)
A Bono por desempefio
$500.000
Reporte trimestralde  |Aplicativo 12 Rewseir calificacion v Supervisor de Supervisor de  |B Bono por desempefio Aplicativo intemo Entrega de bono Capital humano
agentes interno desempefio de agentes operaciones operaciones $300.000
C No fiene bono
E Falta Grave
o Auditoria del 13. Tomar acciones de Supervisor de Supervisorde  |Resultado de indicadores Tablero de Gestion Plan d? accion Mejoramiento y
Hallazgos en Auditoria |sistema de A ) 'Toma de acciones correctivas |correctivo / de Py
- mejora operaciones operaciones Hallazgos de auditoria estandarizacion
gestion v de mejora mejora
Aplicativo de Mejoramientoy |14. Medir indicadores de Supervisor de Supervisor de | Cumplimiento de Metas en Informe de Mejoramiento y
h N Tablero de indicadores M .
indicadores estandarizacién |gestion de los procesos operaciones operaciones  |indicadores evaluacién estandarizacion
RECURSOS
HUMANOS TECNICOS LOCATIVOS
Jefe de operaciones Aplicativo interno Puestos de Trabajo
Supervisor de operaciones Diademas
Coordinador Logistico Teléfonos | |
Operador Centro de Contacto Computadores | |
INDICADORES DE GESTION
INDICADORES RESPONSABLE FRECUENCIA
Nivel de Servicio Jefe de operaciones Mensual
Jefe de operaciones Mensual

Observando la imagen (mejor si lo haces en equipo de escritorio) observaras que se
detalla cada una de las actividades con sus entradas y salidas. También se describen
los responsables, autoridades, objetivos del proceso, documentos, parametros de

control y requisitos asociados al proceso.
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Esto es lo que nuestra empresa de transporte debe de elaborar para cada uno de sus
procesos.
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5.2 Politica

El numeral 5.2 se compone de dos clausulas: 5.2.1 y 5.2.2. La primera nos habla del
establecimiento de la politica de calidad y la segunda de su comunicacion.

5.2.1 Establecimiento de la politica de la calidad

Establecer, implementar y mantener una politica de calidad es una tarea de la alta
direccion. Este requisito define las caracteristicas que debe tener la politica de calidad.

En que consiste el requisito

La norma ISO 9000 define Politica de calidad como las intenciones globales y
direccion de una organizacion orientado a la calidad, tal como lo expresa formalmente
la alta direccion.

¢Qué es entonces una politica de calidad?

La politica de calidad es un enunciado que establece las lineas de accion en el cual la
organizacion ha decidido moverse.

Imagina que eres el capitan de un barco (alta direccion) y tu objetivo es transportar a
una serie de personas y cargamento de un lugar a otro. Los de las velas, cocineros,
cuarto de maquinas y demas zonas (procesos) del barco esperan tu orden para zarpar.
Una vez defines el destino del barco (intenciones) y el rumbo a seguir (direccion) todos
comienzan a trabajar en sus zonas para cumplir los objetivos.

Con este escenario te explico cada punto del requisito:

Como capitan de ese barco, sabes que el camino cuenta con un contexto externo e
interno. Por ejemplo:

e En cierto punto del recorrido pronosticas tormentas.

e Mas adelante predices la presencia de piratas.

e Eres consciente de que el alimento al interior del barco no sera suficiente, por
lo que defines los puntos de aprovisionamiento de alimento.

Los puntos anteriores son ejemplos del contexto que rodea el viaje.

Teniendo en cuenta todo lo anterior, defines una ruta alterna, lo que te permite trazar
tus objetivos:

e Llegar al destino en un tiempo no mayor a 3 meses.
e Mantener la salud de la tripulacién en la misma forma a como iniciaron el viaje.
e Conservar el 100% del cargamento en buen estado.

Los anteriores serian los objetivos del negocio. Fijate como son definidos a partir del
contexto que rodea tu barco y al viaje. Estos objetivos nos hablan de oportunidad,
integridad y calidad, respectivamente.
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También eres consciente de que tienes una serie de compromisos legales 'y
reglamentarios, por ejemplo:

e Mantener la bandera del barco izada.
e Tutripulacién debe estar conformada por personas de varias razas.
e Debes hacer pasar el cargamento por revision de la marina.

Por ultimo, sabes que mantenerse estatico no es una opcidn y quien asi lo hace tiende
a desaparecer. La mejora continua la elijes como compromiso.

Considerados estos aspectos, defines la politica de calidad de tu barco de la siguiente
manera:

En el barco San Juan prestamos servicios de transporte de personas y mercancia. Nos
comprometemos a satisfacer las necesidades de nuestros clientes en términos de tiempo,
calidad e integridad con estricto cumplimiento de los requisitos aplicables, personal
competente y enfocado en el mejoramiento continuo.

¢Puede ser mejor? Por supuesto que si. Lo puedes ver en la siguiente seccion:
cumplimiento del requisito.

Tal como lo mencionamos en la comprensién del requisito, la politica de calidad:

e Debe mencionar el nombre de tu organizacién y lo que hace.

e Debe ser establecida teniendo en cuenta el contexto de la organizacion. Es
decir, que debes tener abordados los requisitos 4.1y 4.2.

e Debe servir de entrada para los objetivos de calidad. Es decir, que los objetivos
deben estar alineados a la politica.

e Debe mencionar el compromiso por cumplir los requisitos aplicables y por la
mejora continua.

Existen muchas formas de establecer una politica de calidad. De hecho, si das una
busqueda por la web buscando politicas de calidad de otras empresas, veras que el
orden en que mencionan los aspectos y la forma como lo hacen, es muy diferente.

Hay unas muy largas, otras mas cortas. ;Todas estan bien? No es algo que se puede
saber “a 0jo”. Habria que mirar la empresa al interior.

El ejercicio de establecer una politica de calidad no debe ser hecho por una sola
persona. Siempre el resultado es mejor cuando se hace en equipo. Este equipo
deberia estar integrado por lideres de procesos (de todos los procesos) con
conocimiento de la organizacién.

El intercambio de ideas debe ser libre y abierto, con participacién de todos. Es
importante que alguien se encargue de consolidar los aportes de los demas.
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Vamos a continuar con el ejemplo que iniciamos antes en la comprension del
requisito. Estamos hablando del Barco San Juan.

Para comenzar, se deben plantear las siguientes preguntas:
e (;Qué hacemos? ;A qué se dedica la organizacién?
Con esto, ya tenemos la primera linea de la politica:
En el barco San Juan proporcionamos servicios de transporte de personas y mercancia.

e /;Quién es nuestro cliente?
e (Qué productos o servicios ofrecemos?

Tenemos dos tipos de clientes.

El primero son las personas que necesitan transportarse de un lugar a otro
disponiendo a bordo de recreacién, alimentacién y servicios basicos (salud, bafios,
dormitorios, etc).

A diferencia de un crucero, este no es viaje recreativo, por lo que el sector al que se
dirige no es turistico, pero si de transporte. Solo se encarga de transportar personas
de un punto a otro a la vez que les provee lo necesario durante el viaje.

El segundo tipo de cliente son las empresas que pagan transporte de carga. Este se
realiza en las condiciones de temperatura y embalaje requeridas por el producto a
bordo, ademas al llegar la empresa puede optar para que se guarde el producto en
bodegas bajo condiciones controladas hasta que la empresa lo recoja.

Asi, nuestra politica de calidad va de la siguiente manera:

En el barco San Juan proporcionamos servicios de transporte de personas y mercancia. Nos
enfocamos en satisfacer a las personas brinddndoles recreacion, alimentacion y servicios
bdsicos, a la vez que ofrecemos seguridad y confiabilidad en el transporte de carga para las
empresas.

e ;Cuales son las necesidades de nuestro cliente que nosotros cubrimos con
nuestros productos y servicios?
e /Qué nos hace diferentes de otras empresas?

La persona que se transporta con el barco San Juan busca transportarse con
economia. Quiere vivir una experiencia segura, austera y agradable, a la vez que llega
a su destino en la fecha planificada. A diferencia de un crucero, el barco San Juan no es
costoso y se enfoca en transportar a la persona de un sitio a otro y no a multiples
sitios con una agenda turistica.
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El empresario que transporta su mercancia en el barco San Juan quiere que esta se
encuentre segura antes, durante y después de estar en el barco, esto implica que
requiere condiciones controladas de temperatura y embalaje.

Con todo esto, asi queda nuestra politica de calidad:

En el barco San Juan proporcionamos servicios de transporte de personas y mercancia
para empresas. Ofrecemos una experiencia de transporte oportuna, segura y accesible que
incluye recreacion, alimentacion y servicios bdsicos; para empresas brindamos soluciones
de transporte y almacenamiento seguro, confiable y bajo condiciones controladas.

Lo hacemos teniendo como base el mejoramiento continuo, con estricto cumplimiento de
los requisitos legales y reglamentarios.

Conviene revisar otros aspectos que no hemos tratado en este ejemplo:

e Qué mercados estamos satisfaciendo.
e A qué regiones proporcionamos nuestro producto o servicio.
e Vision de la empresa.

Algunos aspectos para tener en cuenta explicados con ejemplos de politicas de calidad
que encontré buscando en Google:

Tu politica de calidad debe ser medible:

Brindamos servicio un servicio de educacion de conciencia, educando al profesional en el
entendimiento de la sociedad que lo rodea para que se desenvuelva adecuadamente.
¢Como mides eso? ;A qué te refieres con servicio de educacién de conciencia? ;Co6mo
te aseguras de que lo entiende la sociedad?

Recuerda que la politica de calidad debe “proporcionar un marco de referencia” para
el establecimiento de los objetivos de calidad. Es decir que estos se establecen
teniendo en cuenta la politica de calidad.

Sé especifico:

Realizamos las mejores instalaciones de gas domiciliario. La palabra “mejores” no dice
mucho. ;Como deberia ser la mejor instalacién de gas domiciliario? ¢;Segura? ¢Estética?
¢Durable?

Recuerda que la politica de calidad debe ser apropiada a los requisitos aplicables, y
dentro de estos requisitos estan los requisitos del cliente. Si bien el cliente quiere que
el servicio sea el “mejor”, la palabra mejor no describe un requisito especifico del
cliente.

Hazlo facil y simple:
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La norma coloca el establecimiento de la politica de calidad posterior al analisis de
contexto (requisitos 4.1 y 4.2) para que sea mas facil su establecimiento. Hacerla
simple facilita la comprension tanto de colaboradores como externos, pero no esto
sera posible si antes no hemos abordado los primeros requisitos de la norma. Con
simple me refiero a que no es necesario que tengas un bloque gigantesco de texto con
palabras extrafias.

Informacion documentada

Este requisito no exige formalmente la necesidad de informacion documentada, sin
embargo, tienes que demostrar de qué forma se establecié o revisé la politica de
calidad.

Sera muy dificil explicar que para establecer o revisar la politica de calidad no
requeriste ningun tipo de documentacién o no generaste ningun analisis
documentado. El auditor va a indagar sobre la forma empleada para establecer la
politica, por lo tanto, es recomendable que conserves informacion documentada de la
forma que empleaste, por ejemplo actas de reunién, analisis de Juran, registros con
respuestas a preguntas, etc.

Para que sirve

La politica de calidad es una directriz que se debe cumplir. Me gusta pensar en politica
como un elemento estratégico que acompafia a la organizacién hacia el cumplimiento
de los objetivos y el logro de la vision.

Este requisito va a aportar en mayor o menor medida en funcién de qué tan
conveniente y adecuada es la politica de calidad para la organizacion.

Si esta fue definida solo por el encargado de calidad, alla en su escritorio sin
participacion de nada, la politica sera solo un papel con poco valor o significado.
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6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades

El numeral 6.1 se compone de dos clausulas: 6.1.1 y 6.1.2. Explicaremos ambas por
separado.

6.1.1 Determinacion de riesgos y oportunidades

Cuando trabajamos en la especificacion de los procesos operativos necesarios y de los
recursos relacionados para lograr los objetivos de la calidad, necesariamente tenemos
que hablar de incertidumbre.

Este requisito exige tener en cuenta el contexto de la organizacion (requisitos 4.1y
4.2) para la determinacion de los riesgos y oportunidades, a fin de que nos
aseguremos de que el SGC pueda alcanzar resultados previstos, aumentar efectos
deseables, prevenir efectos no deseados y alcanzar la mejora.

En qué consiste el requisito
Recordemos el significa de riesgo y oportunidad:

Riesgo: efecto de la incertidumbre.

Donde efecto es la desviacion positiva o negativa frente a lo esperado. Por ejemplo, si
compramos délares a precio bajo para venderlos a precio alto, ;qué es lo que
esperamos?

Por supuesto, esperamos que el precio del délar suba para venderlos a un precio mas
alto.

Bajo este escenario se pueden generar dos tipos de desviaciones:

e Positiva: Que el precio del doélar suba y consigamos dinero por venderlo mas
caro con respecto al precio al que se adquirid.

e Negativa: Que el precio del délar baje y perdamos dinero por haberlo
comprado mas caro con respecto a su precio actual, de manera que si lo
vendemos perdemos la diferencia entre el precio pasado de compray el precio
actual.

Por otra parte, la incertidumbre es el estado incluso parcial, de deficiencia de
informacién relacionada con la comprensién o conocimiento de un evento, su
consecuencia o su probabilidad.

En el caso de compra de ddlares, la incertidumbre es el desconocimiento del valor que
va a tomar el délar después de la compra.

El concepto de oportunidad es muy similar al de riesgo, solo que se suele asociar
riesgo con algo negativo cuando en realidad, como hemos visto en nuestro ejemplo, el
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riesgo también puede ser positivo, pero ante la connotacion que este ha adquirido,
vamos a denominar al riesgo positivo como oportunidad.

Continuemos con nuestro ejemplo de compra de ddlares.
Pensemos por un momento, ;qué puede ocasionar que el valor del doélar baje?

Todo lo que pienses en realidad son las causas del riesgo. Para este caso hay muchas:
un cambio en los precios del petréleo, las decisiones que toma un presidente,
movimientos en la economia de un pais, etc.

Cuando una de estas causas hace que se materialice el riesgo, se generan
consecuencias. En nuestro ejemplo, la consecuencia mas evidente es la pérdida de
dinero.

¢Por qué te cuento esto? Por qué es importante diferenciar entre riesgo, su causay la
consecuencia. A veces, la linea es muy delgada y hace falta pensar mucho en la
situacion. Esto es vital de cara a la valoracion del riesgo, su clasificacion y tratamiento,
como veremos mas adelante.

Aclarado el tema conceptual, ahora si hablemos de la norma.

Recuerda que al abordar los requisitos 4.1 y 4.2 obtuvimos una vision completa del
entorno de la organizacién. Esta vision por si sola ya nos esta entregando un paquete
importante de riesgos y oportunidades.

Con vista en la informacién obtenida al abordar estos requisitos, debemos
preguntarnos:

e ;Qué aspectos del contexto externo e interno suponen riesgos y
oportunidades?

e ;Como las necesidades y expectativas de las partes interesadas suponen
riesgos y oportunidades?

Por ejemplo, uno de los elementos obtenidos del analisis de contexto es:
e EI80% de los ingresos de la organizacién estan en manos de dos clientes.

¢Qué riesgos se derivan de esta situacion? ;Qué pasaria si uno de esos clientes
cancelara el contrato?

Una vez se identifican los riesgos y oportunidades, se les debe hacer una clasificacion,
‘por qué?

Para identificar cuales son los riesgos y oportunidades mas significativos y enfocar
mayores esfuerzos en su tratamiento o acciones. Esto se debe a que las
organizaciones no siempre cuentan con el personal, el tiempo y el dinero para abordar
todos los riesgos y oportunidades.
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Para cumplir este requisito es necesario contar con una metodologia para la gestion
de riesgos. La norma no especifica una metodologia, esto quiere decir que tu
organizacion puede elegir cualquier metodologia o implantar una propia.

Lo minimo exigido por la norma a través de este requisito y el 6.2.2 consiste en 3
pasos:

1. Determinar riesgo y oportunidad
2. Controlar riesgo y oportunidad
3. Evaluar eficacia de accién para abordar riesgo y oportunidad

Para tomar una mejor decision te recomiendo leas la norma ISO 31000 Gestién del
riesgo. Principios y directrices e ISO 31010 Gestion del riesgo. Técnicas de valoracion
del riesgo.

Explicaremos este requisito y el 6.2.2 con una metodologia de ejemplo, sin embargo,
tu elige como abordar este requisito.

a) Determinacion de riesgos y oportunidades

Conforma un equipo de personas con conocimiento del negocio. Con vista en el
analisis del contexto de la organizacién y de las necesidades y expectativas de las
partes interesadas, identifiquen los riesgos y oportunidades estratégicos.

Decimos estratégicos porque son riesgos organizacionales y no especificos de un
proceso.

Si durante el ejercicio se identifican riesgos y oportunidades de procesos, anétalos
también.

La identificacién puede incluir: fuente, causas, areas de impacto y consecuencias.

Con los riesgos y oportunidades identificados, ya tienes informacion suficiente para
analizarlos, evaluarlos y definir acciones para abordarlos en funcién de su impacto
potencial en la conformidad de tus productos y servicios.

Pero eso lo veremos a continuacién en el requisito 6.2.2

Este requisito no exige informacion documentada. El auditor va a indagar en la
metodologia de la organizacién para gestionar riesgos y oportunidades, por lo que
deberas mostrar evidencia de la identificacion de riesgos y oportunidades.

Esta informacién puede estar toda en la cabeza del personal y es valido, sin embargo,
siempre resulta mas facil para todos tener este requisito documentado.
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Para qué sirve

Cuando la organizacién cumple este requisito de forma eficiente, obtiene un claro
panorama de cdmo puede verse afectada o beneficiado por riesgos y oportunidades
de ambito estratégico. Este es el primer paso para obtener los beneficios de la gestion

de riesgos en la organizacion.

Ejemplo practico

Continuamos con el ejemplo expuesto en el requisito 4.1. Recuerda que trata de

Home Comb, una tienda minorista de gran tamafio.

Home Comb ya determind los factores externos e internos de su contexto
organizacional a través de PESTAL y el analisis de su cadena de valor.

Tomamos algunos de los elementos del analisis FODA, incluyendo una de las partes
interesadas e identificamos los riesgos y oportunidades.

Este es el resultado:

Elemento

De dénde

Riesgo - Oportunidad

La compra de productos a través del
movil en almacenes sin productos en
stock, lo que supone ahorros en
inventario y disminucion de costos
por contratacion de personal.

proviene

Del contexto
externo

Oportunidad: Adecuacion de
anaqueles de productos de la zona
textil, hogar, aseo, deporte y vehiculos,
debido a que son categorias de
productos que ocupan mucho espacio
y que se venden mucho por internet.

El creciente aumento de empresas
que fabrican productos para otras
marcas para que los comercialicen
bajo su nombre.

Del contexto
externo

Oportunidad: Fortalecimiento del
nombre de marca a través de la
creacién de productos propios a precio
menor que los mas comerciales.

Incumplimientos en el tiempo de
entrega del 60% de las ventas
realizadas por la tienda en linea.

Del contexto
interno

Riesgo: Insatisfaccion del cliente por el
incumplimiento en los tiempos de
entrega de los productos que adquiere
en la tienda en linea.

Aumento de la rotacion del personal
durante el dltimo afio, sumado al

Del contexto

Riesgo: Pérdida de conocimiento
(know-how) por partida de personal.

Riesgo: Disminucién de la

moledoras.

: : : o interno productividad por partida del personal
tiempo invertido en capacitacion. o

y curva de aprendizaje del personal

nuevo que llega a reemplazar.

Riesgo: Accidente laboral con
Preservar la salud del personal de Part consecuencias nefastas por ausencia o

_ artes .
carnes que trabaja con las nuevas ) no uso de los elementos de proteccion
interesadas

personal en el manejo de las maquinas
moledoras de carne.
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El numeral 8.3 se compone de seis clausulas que van desde el 8.3.1 hasta 8.3.6.
Podemos considerar cada una como las etapas del disefio y desarrollo. Explicaremos
cada clausula por separado.

Imagen de TeroVesalainen en Pixabay

Debemos establecer, implementar y mantener un proceso de disefio y desarrollo para
asegurarnos de la posterior provisién de productos y servicios.

Segun la norma ISO 9000, disefio y desarrollo es el conjunto de procesos que
transforman los requisitos para un objeto en requisitos mas detallados para ese
objeto.

Dicho de otra forma, la organizaciéon toma unos requisitos de entrada para un objetoy
los traduce en requisitos de salida. Usualmente los requisitos se definen en términos
de caracteristicas.

Por ejemplo, el usuario promedio quiere que su movil tenga una larga duracién de la
bateria. Para el usuario promedio, el que usa chat, lee correos y navega, la duracion
puede estar en torno a dia y medio. La organizacion toma ese requisito, disefia y
desarrolla un mévil que tiene unas especificaciones que son las que definen la
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experiencia del usuario con el moévil. Por ejemplo, una bateria de 4000 mAh es una
especificaciéon, pero no es el Unico aspecto que condiciona la duraciéon de la bateria del
movil.

Como ves, disefio y desarrollo es la transformacién de unos requisitos de entrada
sobre un objeto en unos requisitos de salida para ese objeto.

En consecuencia, este requisito exige que establezca, implemente y mantenga un
proceso (o procesos) de disefio y desarrollo, pero no solo eso, sino también que este
sea adecuado para la posterior provision de productos y servicios.

¢;Coémo asi?

Volvamos al ejemplo del movil. Si al comprar el equipo te das
cuenta de que no cumple las especificaciones que prometia, ¢a
quién recurres?

El soporte técnico de la empresa fabricante debe atender tu

necesidad. Por lo tanto, si una organizacion disefia, desarrolla 'y
comercializa méviles, también debera proveer productos y servicios (soporte)
asociados a sus moviles.

Versiones anteriores de la norma permitian “excluir” el numeral 8.3 si la empresa asi lo
determinaba.

Esta version deja decidir a la empresa la aplicabilidad de cualquier numeral. En
todo caso, el disefio y desarrollo sigue siendo uno de los puntos mds discutidos

frente al sistema de gestion de calidad, por lo que debemos definir si este
apartado aplica o no en nuestra empresa.

Si la empresa disefia sus propios productos o servicios para comercializarlos, aplica.
Para entender mejor este concepto, veamos los siguientes ejemplos:

e Empresa de construccion: Aplica porque plasmas los requisitos del cliente o los
que dicta el mercado en un disefio para ser llevado en un tangible (un edificio).

e Un laboratorio de metrologia: No aplica porque el ejercicio de calibracion se
basa en métodos definidos de medicion.

e Cursos de formacion (escuelas, colegios, universidades): Aplica cuando la
entidad elabora el material para su formacion o el método de aprendizaje. No
aplica cuando nos suministran el material para ensefar, por ejemplo el
organismo estatal de educacion que dicta y provee los contenidos a impartir.

Resumiendo: hay diseiio cuando la empresa lleva unos elementos de entrada en

funcion de unos requisitos para crear un producto o servicio o, dicho de otra
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forma, hay diseiio cuando nosotros diseiamos como debe ser nuestro producto
o servicio para cumplir unos requisitos.

El primer paso es definir si hay aplicabilidad de la cldusula 8.3 para tu empresa.
Cuando se define que el requisito aplica, debemos establecer el proceso.

El numeral 8.3 ofrece un esquema general de cdmo es un proceso de disefio y
desarrollo. Visto como diagrama, tiene este aspecto:

8.3.4 8.3.6
Revision del D&D Cambios del D&D
|
( |
Necesidad Planificacion | | Entradas para | ||  Disefary N Salidas del
de P&S del D&D el D&D desarrollar D&D
8.3.2 833 | 835 |
Y
; Cumpl
D&D No “onlos
Finalizado elementos
de entrada?
8.34
4 Verificacion
si del D&D
No
Si
¢ Funciona? <

Validacién del
D&D
8.34

Teniendo en cuenta la definicion de proceso que mencionamos al explicar el requisito
4.4, es importante que tengas en cuenta que cuando menciono “establecer un
proceso” no hablo necesariamente de un proceso.

El disefio y desarrollo de un producto o servicio puede darse a través de varios
procesos. Esto ocurre a menudo en empresas de software, donde puede existir un
proceso encargado de traducir las entradas del disefio y desarrollo en requerimientos
técnicos, otro proceso que desarrolla el software y otro proceso se encarga de realizar
el aseguramiento de calidad.

En sintesis, para cumplir este requisito debes establecer un proceso que contenga lo
mencionado en ese diagrama. Debes hacer que funcione (implementar) y que se
mantenga a traves del tiempo.
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Informacion documentada

Este requisito no exige informacion documentada. El auditor revisara el proceso o
procesos que la organizacion ha establecido, implementado y mantenido para el
disefio y desarrollo de productos y servicios.

Para queé sirve

Contar con uno 0 mas procesos establecidos, implementados y mantenidos para el
disefio y desarrollo le permite a la organizacién tomar consciencia de como sus
actividades derivan en un nuevo producto o servicio, lo cual la puede llevar a
identificar puntos de mejora cuando se determinan las necesidades del cliente, para
ser llevadas a requisitos y posteriormente traducir estos requisitos en un nuevo
producto o servicio.
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8.3.4 Controles del disefio y desarrollo

Imagen de Steve Buissinne en Pixabay

Para que nuestro disefio y desarrollo llegue a buen término, debemos aplicar
controles para asegurarnos que:

e Losresultados a lograr estén definidos

e La capacidad de los resultados del D&D para cumplir requisitos se evalua con
revisiones.

e Serealizan actividades de verificacion para asegurarnos de que las salidas del
D&D cumplen los requisitos.

e Serealizan actividades de validacion para asegurarnos de que los productos y
servicios cumplen los requisitos definidos para su aplicacion o uso previsto.

e Cualquier accién necesaria sobre los problemas detectados en las revisiones,
verificaciones o validaciones se aborda.

e Se conversa informacion documentada de las actividades.

En que consiste el requisito

En 8.3.2 realizamos la planificacién del disefio y desarrollo. En 8.3.3 determinamos las
entradas del disefio y desarrollo.

Por lo tanto, en 8.3.4 debemos aplicar controles para asegurarnos del grado de
cumplimiento de la planificacion y que el resultado del disefio y desarrollo sera de
acuerdo a lo definido en las entradas.
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Para hablar de control en el disefio y desarrollo, debemos aclarar 3 conceptos de los
qgue ya hemos hablado antes en otros requisitos: revision, verificacion y validacion.

Apoyandonos en la norma ISO 9000, tenemos que:

La revision consiste en la determinacion de la conveniencia, adecuacién o eficacia de
un objeto para lograr unos objetivos establecidos.

iUn momento!
¢Conveniencia, adecuacion y eficacia?

¢Como entender un concepto si no entendemos las palabras utilizadas para su
definicion?

Estos 3 términos: conveniencia, adecuacién y eficacia, se mencionan mas de una vez
en la norma. ¢(Qué significan?

Vamos con una imagen:

Al fijarte en la imagen, estaras notando que la conveniencia es la relacion entre lo que
tengo que hacer y lo que quiero hacer. La adecuacion es la relacion entre lo que tengo
que hacery lo que hago y la eficacia es la relacién entre lo que hago y lo que tengo

que hacer. A este conjunto de “tengos” le denominamos revisién. Dicho de otra forma:

La conveniencia es la capacidad de aportar a un propdsito.

La adecuacién es la capacidad de cumplir requisitos.
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La eficacia es la capacidad de cumplir objetivos. Lo hablamos antes cuando
explicamos el concepto de eficacia de las acciones para abordar riesgos y
oportunidades.

Definido el concepto de revision y los conceptos que lo componen, definamos ahora
qué es verificacion.

La verificacién es la confirmacién, mediante la aportacién de evidencia objetiva de
que se han cumplido los requisitos especificados.

Con evidencia objetiva nos referimos al resultado de cualquier actividad de
determinacion, es decir las actividades que se realizan para encontrar una o mas
caracteristicas y sus valores. Por ejemplo ensayos, pruebas o inspecciones.

Verificamos por ejemplo cuando pesamos un nuevo medicamento para asegurarnos
de que se encuentra dentro de los rangos establecidos.

Por ultimo, la validacion es la confirmacién, mediante la aportacién de evidencia
objetiva de que se han cumplido los requisitos para una utilizacién o aplicacion
especifica prevista. Por ejemplo, haces una validacion cuando terminas de producir un
bombillo, lo colocas en la fuente para ver si prende o no.

Analicemos cada uno de los literales del requisito para comprender codmo podemos
cumplir:

Se definen los resultados a lograr

Los controles que apliques (revision, verificacion y validacion) deben ser adecuados de
acuerdo con los resultados a lograr. Esto no solo a nivel de producto o servicio final,
sino a través de su elaboracién, incluyendo su planificacién.

Por lo tanto, es importante que las actividades planificadas se controlen en su
ejecucion frente al plan. Por eso debes incluir en la misma planificacion del proyecto
las actividades de control.

Se realizan las revisiones para evaluar la capacidad de los resultados del diseiio y
desarrollo para cumplir los requisitos

Revisién: Como mencionamos en la ejecucién del disefio, revisamos como esta
avanzando el disefio de nuestro producto o servicio. Las revisiones las hacemos
cuando consideremos necesario, la norma nos dice en las etapas adecuadas, lo que
interpreto y te digo es, hagalo cuando considere necesario.

Normalmente se define una periodicidad para hacer la revision, lo cual es una buena
idea. También se suele hacer una revision cuando una etapa del disefio ha culminado
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o incluso se programan las revisiones desde el plan de trabajo, es decir, en la
planeacion del proyecto.

Generalmente estas revisiones se realizan en una reunién con todos los responsables
del disefio. Una vez hemos identificado cdmo va el disefio, proponemos las acciones
pertinentes.

Debes tener registro de las revisiones. Un acta de reunion con los temas tratados y las
acciones por realizar, un correo con las conclusiones de la revision o un formato de
revision diligenciado funciona como registro.

Se realizan actividades de verificacién para asegurarse de que las salidas del
disefio y desarrollo cumplen los requisitos de las entradas

Verificamos para ver si efectivamente lo que hemos estado haciendo cumple con los
elementos de entrada.

Las verificaciones se establecen en la planificacion del proyecto y la realizamos cuando
podemos comparar una variable de nuestro disefio con los elementos de entrada. Por
ejemplo, las pruebas de resistencia que le realizamos a un condén para asegurarnos
de que no se va a romper en su uso o la medicidn del tiempo de duracion de la bateria
de un celular.

Recuerda que debes tener registros de la verificacion y de las acciones a realizar.

Se realizan actividades de validacién para asegurarse de que los productos y
servicios resultantes satisfacen los requisitos para su aplicacién especificada o
uso previsto

Validamos el funcionamiento de nuestro disefio. Dicho de otra forma, nos aseguramos
si el producto o servicio sirve o no para cumplir su cometido. (Funciona o no funciona?

A diferencia de la verificacion, no estamos midiendo una variable de nuestro servicio o
producto, estamos evaluando su funcionalidad por completo, lo que nos permite
identificar si efectivamente nuestro disefio cumple con los elementos de entrada.

Por ejemplo, para un servicio de outsourcing de suministro de personal temporal, se
puede buscar un cliente con el cual se pueda realizar la validacion del servicio, en lo
que seria una prueba piloto.

Una agencia de viajes que esta creando un nuevo paquete turistico: “Viaje sobre varios
paises de Europa con todo incluido”. Puede validar su servicio a través de un cliente
piloto o un mismo colaborador de la empresa que experimente todo el paquete.

En ocasiones, la validacién puede salir muy costosa, por lo que podemos hacerlo a
baja escala analizando antes si las conclusiones que se obtengan de esta forma son
confiables.
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Una vez mas, debes tener registros de la validacién y de las acciones a realizar.

Se toma cualquier accidon necesaria sobre los problemas determinados durante
las revisiones, o las actividades de verificacién y validacion

Cualquier desviacion que identifiquemos con las revisiones, verificaciones y
validaciones, nos debe conducir a tomar acciones necesarias para eliminar el
problema.

Se conserva la informacion documentada de estas actividades

Ya lo dijimos. Informacion documentada que demuestre las revisiones, verificaciones y
validaciones realizadas en el disefio y desarrollo.

Informacion documentada

Ya lo mencionamos en la explicacion del requisito. Debes conservar informacién
documentada como soporte de la revision, verificacion y validacion del disefio y
desarrollo.

Para que sirve

El control del disefio y desarrollo es necesario para asegurarnos de que se cumpla la
planificacién. Sin revisiones, verificaciones y validaciones sobre el producto o servicio
que se crea, no existira confianza de que lo que estas haciendo va por buen camino.

Ejemplo practico

Regalo magico es una marca de empaques de regalos. La empresa que tiene la marca
se encuentra disefiando y desarrollando un nuevo empaque, por lo que han definido
los objetivos del disefio, elementos de entrada, etapas y los resultados deseados.

i 5N

¢ Objetivo del disefio: Definir el costo, estética y el disefio de la caja de regalo
estandar

e Elementos de entrada: 1) debe ser atractiva a los ojos del cliente. 2) debe ser de
20x20x20 cm. 3) debe tener nudo de tres vueltas.

o Etapas del disefio: 1) investigar gustos del consumidor, 2) disefiar el producto:
colores, formas, accesorios, 3) definir método de produccion, 4) producir caja
de regalo, 5) regalar a clientes seleccionados para validar su estética.
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e Resultado del disefio: Caja de regalo de color azul turquesa con bordado
amarillo de 20x20x20 cm.

El ejemplo es muy simple, pero permite comprender el significado de los conceptos de
revision, verificacion y validacion.

Para el control del disefio y desarrollo de cajas de regalo, la empresa realiza revisiones
a través de toda la fabricacion de las cajas.

La verificacion la realiza cuando la caja pasa de una etapa a otra, por ejemplo, al
culminar la etapa dos se verifican dimensiones y esquinas.

Si se encuentra conforme, se dispone a la etapa 3 donde se le aplica el color a cada
cara de la caja. Se valida el disefio y desarrollo revisando la caja en general y
enviandolo a un grupo de clientes preferentes para que den su opinién de la nueva
caja. En los 3 casos se conserva la evidencia de estas actividades.

Una forma de apreciar de manera grafica lo mencionado es la siguiente:

=

Verificacién Verificacién Verificacién Verificacién Validacién

— — — —
> [ o & ¢>‘

\,
H|

|

Revisiones, cuando sea necesario-

k.
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8.5.2 Identificacion y trazabilidad

Imagen de Capri23auto en Pixabay

Debemos identificar las salidas utilizando los medios apropiados para asegurar que
los productos y servicios sean conformes.

De ahi que debamos identificar el estado de las salidas de produccién y prestaciéon del
servicio con respecto a los requisitos de seguimiento y medicion.

Debemos controlar la identificacién de las salidas cuando la trazabilidad sea un
requisito y conservar informacién documentada necesaria que permite la trazabilidad.

En qué consiste el requisito
Como hemos hecho en otros requisitos, antes de entrar en materia tenemos que
conocer, ;qué es identificacion y trazabilidad?

Consideremos identidad como uno o mas caracteristicas que nos permiten
diferenciar una cosa de las demas.

La trazabilidad, segun la ISO 9000 es la capacidad para seguir el histérico, la
aplicacion o la localizacion de un objeto. Puede estar relacionada con el origen de los
materiales y las partes; el histérico del proceso; y la distribucidén y localizacion del
producto o servicio después de la entrega.

Algunos productos o servicios se pueden identificar facilmente dadas las
caracteristicas que los distinguen de otros. Por ejemplo, una firma juridica puede
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identificar los casos que manejan por el nombre del cliente y las distintas
particularidades que cada caso presenta.

Pero un fabricante de jabones lo tiene un poco mas complicado para diferenciar un
jabdn sobre otro si se trata de la misma referencia.

La trazabilidad suele ser un requisito frecuente de indole legal en industrias como la
alimenticia o farmacéutica. Por ejemplo, la identificacion de las materias primas,
detalles del procesamiento y los resultados de las inspecciones pueden ser exigidos
por una autoridad legal.

¢La razén? Contar con trazabilidad permite a la organizacidn retirar un producto del
mercado cuando este no es apto para el consumo.

También permite identificar responsabilidades en la elaboracién de un producto o
prestacion de un servicio, de manera tal que ante la queja de un usuario, se logre
identificar en qué momento se fall6 y quien lo hizo para tomar los correctivos
necesarios.

Es vital ademas en las empresas de mensajeria, pues le muestra al cliente el estado y
ubicacion de su entrega.

Como cumplir este requisito
El cumplimiento de este requisito se basa en la determinacion y ejecucién de los
meétodos de identificacion y trazabilidad.

Pero para esto, antes es necesario conocer los
requisitos de identificacion y trazabilidad de su
producto o servicio. Por ejemplo, los métodos de
identificacion y trazabilidad de una fabrica de juguetes
son diferentes de los que emplearia una empresa de
mensajeria.

Y con métodos nos referimos a todo aquello que hace
que esto sea posible: personal, tecnologia, actividades e
insumos. Considerar los riesgos asociados a la
operacion es muy importante para la determinacion del método.

Asi pues, define los métodos de identificacion y trazabilidad. Etiquetas, impresidén con
sensor o sellado de producto que puedan dar muestra de procedencia, fechas, lotes
es un ejemplo para una empresa de produccion.

La historia clinica de un paciente donde se detalla todos los procedimientos aplicados
es un ejemplo para una empresa de prestacion de servicios de salud.
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Informacion documentada
Cuando la trazabilidad se considere un requisito, debes conservar informacion
documentada.

Retomo el ejemplo de la empresa de mensajeria: La informacién documentada en este
caso es la ubicacion del envio que se muestra en el sitio web del mensaje a través del
ID del envio (su identificacion).

Para queé sirve
La utilidad de este requisito es mayor o menor dependiendo del sector en el que nos
encontremos.

Es util cuando se requiere reconstruir la ruta seguida por un producto o servicio, lo
cual usualmente ocurre por una queja de un cliente.

También es util para retirar un producto del mercado o cuando el cliente necesita
conocer su ubicacion en tiempo real.

Ejemplo practico

Mencionemos otro ejemplo curioso: las
botellas de vidrio. Si vas y buscas una
botella de vidrio y miras sobre la base, veras
que estas suelen tener una serie de puntos
en relieve separados por espacios.

No siempre es asi, pero la mayoria de los
fabricantes lo hacen de esta forma.

Teniendo en cuenta que en una botella de
vidrio existen procesos de prensado,
soplado o moldeado, es necesario conocer
qué maquinas y moldes han intervenido en
la elaboracién de una botella.

uente, Wikipedia. www.oopsfotos.nl Esta serie de puntos nos permiten conocer
esto a fin de rastrear el registro de
fabricacion e inspeccionar otras botellas que hacen parte del lote. Como ves, es un
gran ejemplo de identificacion y trazabilidad.
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9. Evaluacion del desempefio

Imagen de annca en Pixabay

9.1 Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion

El numeral 9.1 se compone de tres clausulas que se centran en el seguimiento,
medicion y analisis de los datos, incluyendo los que se obtienen de la satisfaccion del
cliente. Los datos e informacion que se obtienen de estas actividades los debemos
usar para evaluar el sistema de gestion de calidad. Explicaremos cada clausula por
separado.

9.1.1 Generalidades

Debemos determinar qué necesita seguimiento y medicion, qué métodos que
emplearemos, incluyendo los necesarios para analisis y evaluacién, y el momento en
qué se llevaran a cabo.

Debemos evaluar el desempefio y eficacia del sistema de gestion de calidad y
conservar informacion documentada como evidencia de los resultados.

En qué consiste el requisito

Ya hemos hablado antes de eficacia como el grado en el que se realizan las
actividades planificadas y se logran los resultados planificados. Sabemos a qué
tenemos que apuntar pero no siempre sabemos qué tan bien (o qué tan mal) lo
estamos haciendo.
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El desempenio y eficacia del sistema de gestidén de calidad se debe determinar, pero
para esto necesitamos datos, y un dato es una representacion o simbolo que describe
una situacién, hecho o condicion.

De ahi que la norma exija en el literal a 9.1.1 que determinemos: qué necesita
seguimiento y medicion.

Para responder esa pregunta debemos tener claras las actividades y resultados
planificados, es decir, la eficacia deseada para nuestro sistema de gestion.

Por ejemplo, si la organizacion en su planificacion se trazo la reduccion de los

defectos en las piezas que componen una motocicleta, el conteo del numero de
defectos serd objeto de seguimiento.

Asi pues, la eleccion de las variables a medir debe estar basada en la naturaleza de los
productos y servicios, las caracteristicas de los procesos y objetivos trazados.

Pero cada medida es diferente y se obtiene de manera diferente. No se emplean los
mismos métodos para hacer seguimiento a la satisfaccion del cliente frente a la
medicidn de la satisfaccién de los empleados.

Ademas, las variables también deben ser analizadas y evaluadas. Supongamos que
estamos midiendo el desempefio general de los proveedores calculado con un
promedio general del desempefio de cada uno. Al obtener un valor con el promedio,
parte del analisis debe incluir el calculo de la desviacién estandar, explicada como una
medida de dispersion de los datos que componen el promedio.

Si la desviacion estandar es baja segun el criterio del analista, entonces podemos
concluir que el resultado es confiable y evaluar el resultado.

Ahora bien, una vez se define a qué se le va a hacer seguimiento y medicion y cémo se
va a hacer, también tenemos que definir cada cuanto se hace y cada cuanto se analiza
y evalua.

Usualmente las empresas suelen cumplir este requisito sin mayor problema, pues
hacen seguimiento y medicién de lo que consideran importante.

Ahora bien, los sistemas de gestion deben ser practicos y apoyar la gestién. Se dice a
veces que el personal trabaja para el sistema de gestién, ;por qué?

Cuando “toca” llenar un indicador, decimos que estamos trabajando para el sistema
de gestion.

iNo debe ser asi!

www.ingenioempresa.com



http://www.ingenioempresa.com/

Un sistema de gestion debe trabajar para nosotros. El diligenciamiento de un
indicador o la medicion de un elemento no debe ser visto como una carga, sino
como informacion para la toma de decisiones.

Por lo tanto, la empresa deberia tomarse el tiempo para pensar, ;a qué deberiamos
hacer seguimiento y medicion?

Haz una ruta sobre todo lo planificado en el sistema de gestion, desde el numeral 4 al
numeral 7 y define, qué se va a monitorear y qué se va a medir.

Existen empresas que tienen software especializado segun el tipo de seguimiento y
monitoreo a realizar, pero para empezar, una forma practica puede ser elaborar una
ficha que dé respuesta a la siguientes preguntas:

e ,;Qué se mide?

e ;De donde proviene la informacién?
e /Laférmula o método?

e ;Cuando se midey quién lo mide?

e (Cuando se analizay quién lo analiza?
e ;Cuando se evallay quién lo evalua?

Las respuestas a las preguntas se deben reflejar en el negocio. Esto significa que debe
existir informacion documentada que evidencie los resultados del seguimiento y
medicién. Un tablero con cifras en el area de produccién, una encuesta en papel
diligenciada por un cliente o un reporte de ventas en pdf es evidencia que soporta el
cumplimiento de este requisito.

Como ya lo mencionamos, este requisito exige formalmente la existencia de
informacién documentada que evidencie el resultado del seguimiento y medicién,
analisis y evaluacion.

Me valdré de una frase de William Thomson Kelvin que explica la esencia de este
requisito y el beneficio de su cumplimiento:

Lo que no se define, no se puede medir. Lo que no se mide no se puede mejorar. Lo que no
se mejora, se degrada siempre.

Boki es una pequefia empresa que produce galletas y se encuentra haciendo una
revision general para definir qué necesita seguimiento o medicién, y como cambiaran
lo que llevan actualmente.
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En la planificacion de su tarea, el lider de mejoramiento se ha reunido con cada uno de
los jefes de proceso para analizar a qué parametros de seguimiento y medicion
deberian implementarse y si los que estan contribuyen al proceso.

El lider de mejoramiento es consciente de que pueden requerirse otros recursos para
implementar los parametros de seguimiento y medicién de manera que se logre
conocer el grado de eficacia de los procesos.

El resultado del trabajo del lider de mejoramiento ha derivado en la siguiente matriz
gue contiene los nuevos parametros a los cuales se les va a realizar seguimiento y

medicion:

Fuente

Método

Frecuencia

de medicion

Frecuencia
de andlisis y

Reportes de

Control en caseta de

evaluacion

Tiempo de . : I
P salida en despachos: promedio Diario Mensual
despacho .
software de cifras en reportes
Utilizacién del . Reporte escrito:
. Registro de 20 2 ,
espacio de o m-?utilizados / m Semanal Bimestral
, medicion . .
almacén disponibles
Tablero electrénico en
Grado de Reporte de . L
e . el area de produccion:
cumplimiento de supervisor D -
produccion ejecutada / Hora Diario
meta de desde el s
s produccion
produccién software
presupuestada
Tablero electrénico en
Reporte de . L
, ) el area de produccion:
Numero de no supervisor -
productos con no Hora Diario
conformes desde el
conformes /
software s
produccion total
Cuadro en Excel:
consumo del periodo
Factura de )
Consumo de anterior kw - consumo .
e consumo de , Mensual Trimestral
energia eléctrica , periodo actual kw) /
energia .
consumo del periodo
anterior kw
L Semestral por
. Reporte de Revisién manual del Semestral por P
Obtencion de , cada agente
agentes ndmero de contratos agente .
contratos ) . . comercial y por
comerciales firmados comercial
grupo
Promedio de
Indice de calificaciones
. Resultado de .
recomendacion otorgadas por el cliente
encuesta en ) . Mensual Mensual
Net promoter sobre si recomendaria
software -
score (NPS) el producto o servicio
de la empresa
Costo medio de Control de Control en Excel:
. . Mensual Mensual
mantenimiento entrada de numero de horas de
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Frecuencia

Frecuencia P
.z de analisis y
de medicion . .
evaluacion
proveedory mantenimiento
facturacién realizadas / costo total
de proveedor mantenimiento

El trabajo de los lideres de procesos de mantenimiento, servicio al cliente, produccién
y almacén consistira en la implementacién de los nuevos parametros de seguimiento y
medicion.
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10.2 No conformidad y accion correctiva

El numeral 10.2 se compone de dos clausulas (10.2.1 y 10.2.2) que se centran en no
conformidades y acciones correctivas. Explicaremos ambas clausulas a continuacion.

Imagen de Wikilmages en Pixabay

Ante la ocurrencia de una no conformidad, debemos reaccionar ante esta y si es
aplicable, tomar acciones para que sea controlada y corregida, y hacer frente a las
consecuencias.

Ilgualmente debemos evaluar la necesidad de acciones para eliminar las causas de la
no conformidad para que no vuelva a ocurrir. Esto incluye la revision y analisis de la no
conformidad, la determinacion de sus causas y la determinacion de si existen no
conformidades similares o que potencialmente puedan volver a ocurrir.

Debemos implementar cualquier accidon necesaria y revisar la eficacia de las acciones
tomadas, y cuando sea necesario actualizar riesgos y opourtnidades determinados
durante la planificacion y hacer cambios al sistema de gestion de calidad.

En que consiste el requisito

Ya hemos dicho que una no conformidad es el incumplimiento de un requisito y que
una accion correctiva es la accion tomada para eliminar las causas de una no
conformidad.
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Una no conformidad puede tener varias fuentes, tanto a nivel interno como externo.
Las quejas de los clientes, auditorias y salidas no conformes son ejemplo de ello.

La norma en anteriores versiones estableci6 el concepto “correccion”. La actual solo
menciona “que cuando una ocurra una no conformidad, debemos reaccionar ante
esta”. Es esencia es lo mismo e implica afrontar las consecuencias o efectos de la no
conformidad.

Un ejemplo para tener mas claridad del concepto:

Si tenemos una gotera en nuestra casa, no sabemos cémo taparla y no tenemos cémo
llamar a alguien que lo haga, ;qué podemos hacer? A alguien se le puede ocurrir
colocar un balde o recipiente. ¢Es una correccidon? Por supuesto que si, pues estamos
afrontando los efectos de la gotera, que en este caso seria el charco sobre el suelo,
que luego genera riesgo de accidente.

Ahora bien, qué esta generando la gotera. Un analisis de causas puede arrojar que hay
una parte del tejado que esta deteriorada. Esa es la causa de la no conformidad. Por
ende, nuestra accion debe eliminar esa causa y eso se logra reparando el tejado.

Es muy importante que el analisis de causas sea detallado para evitar la recurrencia de
una no conformidad.

¢Cuando se puede decir que una accién correctiva fue eficaz? Cuando produjo el
efecto esperado, es decir, cuando evité la aparicion de la no conformidad.

Existen empresas cuyos analisis de causas son muy superficiales. Realizan acciones
correctivas para cumplir requisitos, pero el problema se sigue presentando. No
podemos caer en esto.

De ahi que sea tan importante el conocimiento en herramientas como Diagrama de
Ishikawa, histogramas, recoleccion de datos, diagrama de Pareto o los 5 por qué.

Un buen analisis de causas allana el camino para planificar la accion correctiva. Ya
hemos dicho que una buena planificacién deberia cumplir como minimo, con el 5W2H:
Qué, porqué, cdmo, donde, quién, cuando y cuanto va a costar.

En ingenioempresa.com: 5W2H para la planificacion: Qué es y como se hace. El

post explica con ejemplos practicos, como aporta a la planificacion el 5W2H
como herramienta de gestion.

Ahora bien, no todo no conformidad requiere una accién correctiva. Debemos analizar
las no conformidades e identificar si son necesarias acciones correctivas.

Por ejemplo, si encontramos que un lote de produccién no cumple las especificaciones
y vemos que esto se debid a la configuracion de la maquina, pues simplemente
cambiamos la configuracion de la maquina y desechamos el lote. Es mas facil hacer
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esto que documentar una accidon correctiva. Recordemos que nuestro SGC debe ser
practico. A menos que esta no conformidad sea recurrente. Ahi si vale la pena
preguntarse, ;por qué nos viene pasando esto? Y hacer una accion correctiva.

También es posible que haya diversas situaciones con cosas en comun, por lo que
podremos plantear una accién correctiva que aborde todas las situaciones.

Debemos tener presente que las acciones correctivas deben ser proporcionales al
impacto de la no conformidad. Es decir que las actividades deben estar a la altura del
impacto para que este no se presente, de lo contrario, la accion no sera eficaz.

En ocasiones, las no conformidades tratadas son un insumo de entrada para
identificar riesgos y oportunidades o para cambiar los ya identificados. Ademas, la
implementacion de una accion puede generar cambios significativos en el sistema de
gestion de calidad.

Para cumplir este requisito, debes definir una metodologia para afrontar las no
conformidades. Asegurate que la metodologia que definas contenga los siguientes
puntos:

Reaccionar ante la no conformidad: Si hay un incendio, jApagalo!

Analizar la pertinencia de realizar una accién correctiva: Para esto, considera el
impacto de la no conformidad. Factores como tiempo, recursos o percepcion del
cliente son tomados en cuenta para el analisis. ;Si se generd un incendio, lo apagas y
nada mas? Debes tener como justificar tu decision.

Analiza las causas de la no conformidad: ;Por qué se generd el incendio?

Es muy importante que el personal sea competente para realizar el analisis de causas.
No son pocas las metodologias de analisis de causas y son faciles de comprender y
aplicar.

Un ejemplo utilizado por Toyota para explicar los 5 porqués, una de las herramientas
mas utilizadas para realizar analisis de causas:

Una maquina tiene un problema de funcionamiento

e (Por qué se averié la maquina?... El fusible se quemo debido a una sobrecarga.

e ;Por qué se sobrecargd?... Los cojinetes no contaban con suficiente lubricacion.

e (Por qué no tenian suficiente lubricacion?... La bomba de lubricacién no estaba
haciendo circular suficiente aceite

e ;Por qué la bomba no estaba circulando suficiente aceite?... La bomba se
encontraba obstruida con virutas de metal
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e ;Por qué se encontraba obstruida con virutas de metal?... Porque la bomba no
cuenta con filtro.

Asi pues, una suciedad en la bomba debido a la ausencia de filtro generd una
sobrecarga en el fusible lo que finalmente ocasioné la averia de la maquina. En este
ejemplo cada causa trae su propio efecto, por lo que actuando sobre el quinto porqué,
se deberia solucionar el problema de raiz.

En ingenioempresa.com: Los 5 porqués: Andlisis de causa raiz basado en

preguntas. El post explica con ejemplos practicos, como aporta a la
planificacion el 5W2H como herramienta de gestion.

Planifica las actividades de la accion correctiva: Debe existir coherencia entre la no
conformidad, sus causas y las actividades. Define qué se va a hacer, cuando y quién lo
va a hacer. Es posible que haya costos involucrados y multiples ubicaciones. Definelos
cuando aplique.

Ejecuta las actividades planificadas y verifica la eficacia: A esta altura ya debes
sabes que estamos ante un ciclo PDCAy en este paso abordamos las etapas de hacer
y verificar.

Es posible que las actividades supongan un cambio importante en el sistema de
gestion de calidad. De ser asi, debe ser tratado como tal, es decir, siguiendo lo que
explicamos en el requisito 6.3.

Una vez estén ejecutadas las actividades, debes determina la eficacia de la acciéon
correctiva. (El plan de accion gener¢ el efecto esperado? De ser asi, la accién es eficaz.

Actualiza riesgos y oportunidades: A esta altura ya debes tener riesgos y
oportunidades identificados. Es posible que esta no conformidad provenga de uno de
€sos riesgos.

En todo caso, si la no conformidad se generd, podria ser sintoma de que las acciones
definidas para tratar ese riesgo no estan siendo efectivas. Por ende, si tu plan de
accion fue eficaz, actualiza tu matriz de riesgos.

Debes conservar informacién documentada de acuerdo con la naturaleza de las no
conformidades, las acciones tomadas -incluyendo analisis de causas cuando la
organizacion tome la decision de realizar acciones correctivas- y sus resultados.

El cumplimiento de este requisito de manera honesta y dedicada, aclaro, debe
conducir a la organizacién a la mejora.

Esto aplica no solo en las empresas, sino en la vida misma.
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¢Qué problemas tenemos y con qué frecuencia se presentan? A eso le lamamos no
conformidades. Al hacernos conscientes de esto y analizarlo los problemas podemos
generar cambios en nuestras vidas. Para eso se necesitan dos cosas: Voluntad y
proposito.

Voluntad para levantarnos y hacerlo cada vez mejor.
Propésito para hacerlo con miras a un futuro deseado.

Ambas cosas considero estan conectadas y una se apalanca en la otra. Lo mismo
ocurre en las empresas, la diferencia es que en las empresas se requiere de la
voluntad y el propésito de todos.

Esto se hace mas facil en la medida en que la alta direccion tiene ambas cosas.
Siempre que esto sea asi, la voluntad y el propésito se deberian extender sobre los
demas.

¢El resultado? Como ya mencionamos: La mejora organizacional.

A tiempo es una empresa que se encarga de evaluar y escoger candidatos para cargos
tacticos y estratégicos para otras empresas.

En la actualidad, se cuenta con un software de gestién de personal en el que se
almacenan un banco de hojas de vida para que, al momento de requerir nuevo
personal no directivo, se pueda hacer en 58 horas o menos.

La empresa se esta demorando mas de 58 horas en la seleccién y contratacion del
personal, lo que ha generado quejas de las empresas cliente por los largos tiempos de
espera para tener el personal elegido.

Esta situacion se ha estado presentando durante las Ultimas 3 semanas.
Analisis de causas:

¢Por qué no se esta cumpliendo con el tiempo de entrega del personal?
Causa inicial:

e Método: No hay causa asignada.

e Maquina: El software esta fallando.

e Mano de obra: La psicologa no genera copias de seguridad del banco de
candidatos.

Causa raiz:

Maquina: El proveedor esta haciendo una transicion en su sistema de informacion. La
proxima semana estara listo.
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Mano de obra: La psicéloga no sabia que debia generar copias de seguridad, no lo
creia necesario.

Conclusién:

Es necesario ajustar las condiciones con el proveedor para que este tipo de cambios
en sus sistemas de informacion no generen problemas en la operacion. Solicitar
ademas un desarrollo que logre generar reportes automaticos en Excel para conservar
copias del banco de candidatos.

Con esto hecho, A tiempo debera realizar un plan de accion que aborde las causas
identificadas.
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Extracto del ebook ISO 9001:2015 Guia de
trabajo.

Si consideras que este ebook puede aportar a
tu trabajo y conocimiento, puedes obtenerlo
ingresando a
www.ingenioempresa.com/ebook-1SO-9001
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