V. NORMA [SO 9001

ISO 9001 es el estandar en donde estan contenidos todos los requerimientos necesarios para la
implementacion de un sistema de gestion de calidad. El objetivo de la implementacién de un
sistema de gestidn de calidad es cumplir o exceder los requerimientos impuestos por el cliente. El
estandar ISO 9001 es aplicable desde la identificacion de los requisitos del cliente y los procesos

del sistema, hasta la obtencién de la satisfaccién del cliente.

Los requisitos de la norma son genéricos ya que se busca que sea aplicable a cualquier
organizacion; se realizaran exclusiones cuando algun requisito no sea aplicable a la organizacion
en cuestién. El criterio para decidir si las exclusiones son validas esta basado en que se cumplan
los requisitos del cliente y los reglamentarios aplicables. Cuando algin requisito no sea aplicable a
las actividades desarrolladas por la organizacién (construccién, interventoria, estudios, disefios,
asesorias, gerencia de proyectos), se podra realizar la exclusién del mismo si esti considerado en
el numeral 7 (realizacién del producto). La exclusién se realizara solamente si no afecta la
capacidad de la organizacién de brindar un producto o servicio que cumpla con los requerimientos
establecidos por el cliente. Esta es la Unica exclusién que se puede realizar, no se puede realizar
ninguna exclusion la implementacion de los demas numerales de la norma.

En el afio 2000 emiten la actualizacién de las normas:

e [SO 9001:2000 — Sistemas de Gestion de la Calidad — Requisitos
e |SO 9000:2000 — Sistemas de Gestion de la Calidad — Fundamentos y Vocabulario
e [SO 9004:2000 - Sistemas de Gestién de la Calidad — Directrices para la mejora del

desempefio

A. Beneficios de ISO 9001

La certificacion 1ISO 9001 implica un rigido sistema de control de todos los procesos realizados
por la empresa: administrativos, técnicos y de produccion. Entre los beneficios de la certificacion

se pueden listar los siguientes:

1. Alcanzar la satisfaccién de los clientes por medio del cumplimiento de los requerimientos
impuestos. El nivel de satisfaccion de los clientes debe ser evaluado periédicamente para

implementar acciones que lo incrementen.
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2. Requerimiento del cliente: existen empresas que exigen que sus proveedores estén
certificados para poder mantener la calidad de sus propios productos y/o servicios. Esto implica
una desventaja para las empresas que no estan certificadas ya que es una limitacién para entablar

relaciones comerciales.

3. Prevenir errores y fallas en los procedimientos

4. Asegurar la mejora continua en los procesos y por ende en el servicio y/o producto. Para
poder alcanzar la certificacion se necesita desarrollar e implementar un sistema de calidad que se
convierte en el punto de partida para alcanzar la mejora continua. El objetivo primordial de la
mejora continua es el de elevar el nivel de satisfaccién del cliente, por medio de el mejoramiento de
los procesos para asi obtener resultados mas satisfactorios. La mejora continua se alcanza por

medio de la evaluacion periédica de los procesos.

5. Estrategia de mercadeo: el Estandar Internacional ISO es reconocido a nivel mundial, por
lo que obtener la certificacion representa una ventaja ante empresas que no se encuentran
certificadas. Una empresa que se certifica serd capaz de entrar a un mercado global debido a la

aceptacion que tiene el estandar a nivel mundial.

6. Reduccién de costos/incremento de productividad: el estandar 1SO 9001 permite que las
organizaciones establezcan indicadores para medir el desempefio de los procesos, asi como el
cumplimiento del producto de acuerdo a los requerimientos establecidos. Analizando la informacion
proporcionada por los indicadores se pueden implementar acciones correctivas en el desarrollo de

los procesos que representen reducciones en los costos.

7. Implementacion de un enfoque de procesos que permita la comprension de la interrelacion

de los mismos, en funcién de los objetivos globales de la organizacion.

8. Implementacién de la administracion por objetivos para determinar la efectividad de los

procesos.

9. 1S0O 9001 es la herramienta indicada para alcanzar la calidad total.



B. Estructura de la Norma ISO 9001

Esta basada en el ciclo PHVA: planear, hacer, verificar y actuar:

Figura No. 4
Ciclo PHVA

RECURSOS
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1. Planear: en esta fase se determinan tanto los objetivos como la politica de calidad para el
direccionamiento de la organizacién. Al tener definidos los objetivos se prosigue a determinar la
autoridad y responsabilidad de cada uno de los miembros de la organizacion. En esta fase también
se determinan los recursos necesarios para la implementacion y el mantenimiento del sistema de
gestién de calidad. Esta fase es vital para la implementacion adecuada del sistema de gestion de
calidad.

2. Hacer: esta es la fase de ejecucion, en la cual se implementan los procesos definidos en la

planeacion. La organizacion inicia su etapa de crecimiento y desarrollo en esta fase.

3. Verificar: es importante determinar si los procesos realizados son apropiados para
alcanzar los objetivos establecidos en la fase de planeacion. Para ello se realizan auditorias
internas. Otra forma de verificacion es por medio de la percepcion del cliente respecto al
cumplimiento de sus requisitos. La verificacion es el control del sistema de gestion de calidad, que

nos permite determinar el desempefio de la organizacion.

4. Actuar: luego de la fase de verificacion inicia la mejora continua de los procesos, esto es la
implementacion de acciones correctivas para mejorar los procesos en los que se encuentren fallas.

La mejora continua nos permite modificar los procesos para mejorar los resultados obtenidos, lo
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cual nos llevara a elevar el nivel de calidad de los procesos y por consiguiente de la produccién y/o

servicio.

C. Principios de administracion de calidad

Se considera como principio de administracion de calidad a una regla que tiene como fin liderar
y operar una organizacion, dicha regla debe estar dirigida al mejoramiento constante del

desempefio, enfocandose en los clientes asi como en todos involucrados en dicha organizacion.

La importancia de la aplicacién de principios de administracion de calidad radica en la necesidad
de beneficiar a todas las partes involucradas en la organizacion. Por ello la implementacién de los

ocho principios de administracion de calidad debe presentar beneficios para:

1. Clientesy usuarios: conformidad del producto, disponibilidad, mantenimiento de la calidad.

2. Personal de la organizacién: mejoramiento de las condiciones de trabajo, seguridad y

salud, estabilidad de trabajo.

3. Dueios e inversionistas: retorno de la inversion, incremento en ganancias, competitividad

en el mercado.

4. Proveedores: comunicacion, estabilidad, crecimiento por mayor demanda de producto.

5. Sociedad: productos que cumplen con los requerimientos necesarios, menor impacto

ambiental por mejoramiento de procesos.

Los ocho principios de administracion de calidad son:
1. Organizacion enfocada al cliente

Liderazgo

Participacion del personal

Enfoque de procesos

Administracién con enfoque de sistemas

Mejora continua

Toma de decisiones en base a hechos

© N o o~ WD

Relaciones de mutuo beneficio con proveedores

1. Organizacién enfocada al cliente: este principio se refiere a la capacidad de la
organizacién de conocer las necesidades del cliente para poder cumplir con los requerimientos en

cuanto a productos y/o servicios. Para esto se debe realizar una serie de procesos:
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Determinar el nivel de satisfaccion del cliente

Identificacion de requerimientos del cliente

°o T w

Comunicacion con el cliente
d. Concientizacién acerca de la importancia de conocer los requerimientos del cliente

para mejorar los procesos

2. Liderazgo: los lideres dentro de la organizacién son los encargados de dirigir y mantener
la armonia dentro de la organizacion, para asi alcanzar los objetivos establecidos. Para la
implementacion de este principio se deben establecer los siguientes procesos (enfocado a la alta

direccion):

a. Establecimiento de compromiso

b. Establecer objetivos, metas y politicas de calidad que se ajusten a los objetivos
generales de la organizacion

c. Establecer planes estratégicos

d. Proveer de recursos y medios necesarios para alcanzar las metas establecidas

3. Participacion del personal: el recurso mas importante de la empresa es su personal, por
lo que se debe procurar la participacion del mismo en todos los niveles, para ello se deben realizar

los siguientes procesos:

a. Definicidn de autoridad y responsabilidad de todos los niveles

b. Comunicacién, retroalimentacion en cuanto a los resultados alcanzados
c. Capacitacion continua

d. Participacién del personal para determinar objetivos

4. Enfoque de procesos: la aplicacion de procesos es la herramienta mas efectiva para
alcanzar los objetivos de una organizacién cuando se manejan recursos y actividades, que deben

ser relacionados. Para ello se debe:

a. lIdentificar los procesos que involucran la realizacion del producto

b. Identificar los procesos que sirven de apoyo

c. Definir: entradas, actividades, recursos y salidas (de cada proceso)

d. Determinar los resultados esperados de cada uno de los procesos, asi como la
medicion y monitoreo de los mismos, para establecer si se necesitan acciones correctivas, para

mejorar la eficiencia

5. Administracion con enfoque de sistemas: es importante entender la interrelacion del

sistema de procesos, en relacion al objetivo general de la organizacién. Para esto se debe:



12
a. Elaborar un mapa de procesos que permita determinar la interaccién de los mismos.
b. Verificar que la interaccion de los distintos procesos conlleva a los resultados
esperados.

c. Evaluar constantemente las interfaces de los procesos.

6. Mejora continua: es la busqueda de la calidad total por medio de la implementacién de
acciones correctivas en caso de ser necesario para alcanzar los objetivos establecidos. Para

alcanzar la mejora continua se debe:

a. Definir los monitoreos, asi como las mediciones que se realizaran sobre los procesos,
productos y sistemas de calidad, para adecuarlos a las necesidades actuales.

b. Definir las metas, objetivos de calidad y tomar decisiones de acuerdo a los resultados
obtenidos

c. Establecer los procedimientos adecuados para la implementacién de acciones
correctivas y preventivas

d. Buscar la efectividad en los procesos

7. Toma de decisiones en base a hechos: es de vital importancia tomar las decisiones
adecuadas en base al andlisis de la informacion recolectada (basada en los resultados obtenidos)

para el mejoramiento de los procesos. Para lograr decisiones acertadas se necesita:

a. Recolectar todos los datos e informacién necesaria, acerca del desempefio del
producto, procesos y sistemas de administracion de calidad. La informacion debe ser confiable.

b. Implementar sistemas para el andlisis de la informacion recabada

c. Establecimiento de criterios que sirvan para tomar las decisiones adecuadas, en base
al andlisis de la informacion

d. Personal que tenga la autoridad para tomar las decisiones adecuadas

8. Relaciones de mutuo beneficio con los proveedores: para encontrar los proveedores

que mas se adecuen a las necesidades organizacionales, se deben realizar los siguientes

procesos:
a. Seleccién de proveedores
b. Evaluacion del desempefio de los proveedores
Establecer relaciones ganar-ganar
d. Desarrollo de proveedores clave

e. Programas para reconocimiento y cooperacion mutua
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D. Implementaciéon de un sistema de gestion de la calidad

Implementar un sistema de gestién de calidad implica que se documentaran todos los procesos

de acuerdo a los requisitos de la norma. Para ello se deben cumplir los siguientes pasos:

1. Establecer una politica de calidad adecuada a los objetivos de la organizacién

2. Identificar los procesos necesarios y su aplicacion

3. Establecer claramente la secuencia e interrelacion de los distintos procesos

4. Establecer métodos y criterios para determinar la eficacia de cada uno de los procesos
involucrados

5. Disponer de los recursos adecuados para darle seguimiento a los procesos

6. Darle seguimiento a la medicién y al andlisis de los procesos

7. Emprender las acciones necesarias para poder alcanzar los resultados esperados y la

mejora continua de los procesos

La importancia de la implementacion de un sistema de gestion de calidad radica en el control
de todos los procesos involucrados, tanto internos como externos, es decir, si se llega a contratar
un proceso ajeno a la empresa es importante darle seguimiento a dicho proceso de la misma forma

que a los procesos internos.
E. Metodologia paralaimplementacién de estandares de calidad 1SO 9001

La implementacién de un sistema de gestion de calidad basado en estandares 1ISO 9000

consiste en un proceso de ocho etapas:

1. Diagnostico: el primer paso es analizar la operacién de la organizacion de acuerdo la
Norma ISO 9001, asi se podra elaborar un programa de trabajo que se acople al grado de
implementacion del sistema de gestién de calidad; esto es, la determinacién del alcance de la
certificacién. Se deben determinar las exclusiones de acuerdo al capitulo 7 (realizacién del

producto).

2. Capacitacion: para implementar los estdndares 1SO 9000 se debe capacitar al personal
involucrado. Dicha capacitacion involucra el estudio de la norma, un curso basico de metrologia y
técnicas estadisticas para el control de la calidad. La capacitacién en esta etapa esta enfocada en

la alta gerencia y en los auditores internos.

3. Mapeo: esta etapa se define cual sera la documentacion necesaria para la implementacion
de la norma, de acuerdo a las necesidades especificas de la organizaciéon. En el proceso de
mapeo es importante definir los objetivos del proyecto, asi como también es importante la

comunicacién entre el personal para definir todos los aspectos a desarrollar.
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4. Documentacién: se debe llevar un control eficiente de la documentacion, para ello se

debe asesorar al personal de manera que los documentos sean elaborados de forma adecuada.

5. Implementacion: en esta etapa se da la capacitacion a todo el personal involucrado en los

procesos de la organizacién; se validan y distribuyen los documentos necesarios para el control de

los procesos.

6. Ajustes: en esta etapa se deben realizar acciones correctivas y preventivas, para lograr la
correcta aplicacion de la norma. Se realizan ajustes a la documentacion en caso de ser necesario.

Los ajustes pueden ser el resultado de auditorias internas y revisiones gerenciales.

7. Certificacion: se alcanza luego de cumplir los requisitos establecidos por la norma. Para
optar a una certificacion se debe de contar con suficiente evidencia del funcionamiento efectivo del
sistema asi como de la mejora continua en los procesos. El tiempo necesario de evidencia de

funcionamiento del sistema dependera de las exigencias de la certificadora.

8. Mantenimiento: se logra cumpliendo los requisitos definidos por la norma, para ello se
debe de cumplir con las etapas mencionadas. Se debe proporcionar y mantener la infraestructura
adecuada para el cumplimiento de los requisitos del producto: espacios de trabajo, equipo
necesario en los procesos (hardware y software) y servicios de apoyo (medios de transporte y
comunicacién).

Figura No. 5
Metodologia para la implementacion de estandares ISO 9000
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