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1. Presentacion

Es bien sabido que implementar un Sistema de Gestion de la Calidad (SGC)
requiere formacion, especializacién, mucha paciencia y trabajo en equipo. Pero,
valgan verdades, pasar a la accién, enfrentarse a la implementacion de la norma
ISO 9001, y mas si se es nuevo en esta tarea, puede resultar abrumador, y acabar
atascados sin saber por dénde empezar.

Por esta razon hemos decidido elaborar esta serie de documentos para la
aplicacion sistematica de cada uno de los requisitos de la norma ISO 9001:2015
—y esta es la primera entrega: la Guia de Aplicacién del Capitulo 4 — queremos
proporcionar una guia completa, paso a paso, escrita de manera simple, sencilla
y especifica, que pueda ayudar a todos los nuevos responsables de calidad sin
conocimientos previos de la norma; por lo que la hemos estructurado de tal
forma que sepa por donde comenzar y cédmo terminar la implementacion del
Sistema de Gestion de la Calidad de una manera rapida y exitosa. Deseamos que
esta guia le sea de utilidad en su proyecto.

Esther Velasquez

Quimico Farmacéutico, Especialista en Gestion de Calidad
Coordinadora Académica de SGC Peru
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2. Descripcion del
documento

Este documento esta escrito como una
guia de implementacion paso a paso del
capitulo 4 de la norma ISO 9001:2015,
por lo que la mejor manera de leerlo
es en el orden en el que esta escrito,
porque esta secuencia representa la
forma mas 6ptima de implementacién
de la norma.

Para cada requisito el analisis contiene la siguiente informacion:

e Propdsito del requisito. Describe brevemente por qué existe la clausula y
como puede utilizarse para su SGC.

e Entradas a considerar. Detalla los insumos que necesita tener para poder
implementar el requisito.

e Opciones para la implementacion. Menciona qué opciones debe considerar
a la hora de implementar el requisito.

e Decisiones a tomar. Menciona qué decisiones necesita tomar para avanzar
con su implementacién.

¢ Informacion documentada. Describe como documentar los requisitos de la
norma ISO 9001:2015, y resume brevemente los documentos que necesita
para el requisito.

e Ejemplos y/o casos practicos. (Si proceden) Explican como determinados
elementos de la norma ISO 9001 se implementan en situaciones reales.

¢ Informacion para el auditor interno. Detalla las preguntas para hacer una
evaluacion sobre su sistema de gestion de Calidad.

0 SEC mejorando tus resultados . . .




3. Lo que no es este documento

Este documento, al igual que el resto de esta serie, respeta el derecho de autor
y copyright de la organizacion ISO para la norma ISO 9001:2015, no es una copia
de la norma — no puede reemplazar la norma mediante la lectura de esta guia.
Este documento pretende explicar como interpretar la norma, y en particular
el capitulo 4 de la version 2015 de la ISO 9001 (ya que, a decir verdades, la
norma esta escrita de una manera bastante antipatica) y como implementar
cada elemento utilizando las mejores practicas basadas en la experiencia; sin
embargo, este documento (y el resto de la serie) no es un reemplazo de la ISO
9001 en si mismo.

Este documento no es un kit de herramientas paralaimplementacion de lanorma
ISO 9001, asi que no le dara las plantillas finales para todos los procedimientos,
politicas y planes; sin embargo, si le explicara cdmo estructurar todos los
documentos requeridos por el capitulo 4 de la norma ISO 9001:2015, qué
opciones tiene para escribir dichos documentos, quienes deberian participar en
la elaboracion y toma de decisiones relacionados con cada documento, donde
se encuentra los insumos, etc.

Por lo tanto, por favor, no caiga en el error de empezar la implementacion de la
norma ISO 9001, sin antes haberse capacitado en ella o al menos leerla—estamos
convencidos que encontrara la norma ISO 9001 vy esta serie de documentos,
como la perfecta combinacién para el proyecto de implementacion de su Sistema
de Gestion de la Calidad.
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4. Recursos necesarios para la
utilizacion de esta Guia

Para sacarle el mayor provecho a esta serie de documentos es importante, como
ya mencionamos lineas arriba, contar con la formacion adecuada en ISO 9001
y con algunos documentos que haran mas facil su proyecto de implementacion
del Sistema de Gestion de la Calidad y garantizaran su éxito.

Para ello, es imprescindible que usted cuente con:

e Formacion en ISO 9001, Deberd tener Conocimiento en la interpretacion vy
aplicacion de los requisitos de la norma ISO 9001:2015. En caso de no contar
con esta formacion, podra adquirirla asistiendo a un curso de fundamentos
0 interpretacion de la norma, o a un programa mas especializado como
Implementador Lider ISO 9001, o un diplomado en la norma. Los principales
proveedores de todos estos cursos y programas son entidades certificadoras,
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universidades y  organizaciones
especializadas en formacion. Los
cursos antes mencionados se ofrecen
en formato presencial y también
online.

e Normas ISO 9001:2015 e ISO
9000:2015. De no poseer dichos
documentos, los podra adquirir
faciimente a través del Organismo
de Normalizacién de su pais, o bien
ingresando en el sitio web de la ISO:
www.iso.org. Cabe mencionar, que
muchas veces los ejemplares de
estas normas son brindados como
materiales complementarios en los
cursos y programas mencionados en
el punto anterior.

e Informacion Documentada para ISO 9001:2015. necesitard herramientas
para escribir sus politicas, procedimientos y planes de calidad. Si usted tenia
un sistema de gestiéon de calidad implementado sélo bastara con actualizarlo.
De no poseer plantillas de documentos, los podra adquirir de proveedores
especializados. En caso contrate un consultor, es éste quien debera redactar
la documentacion.

No es imprescindible al inicio (de hecho no lo recomendamos), paraimplementar
la norma ISO 9001, una capacitacion en Auditorias Internas, aunque sugerimos
esta formacion para la uUltima etapa de su implementacion, ya que requerira
verificar susistemaimplementado mediante unaauditoriainterna. Los principales
proveedores de este curso son entidades certificadoras, organizaciones
especializadas en formacion de sistemas de gestion, y universidades. Este tipo
de cursos se ofrecen en formato presencial y también online.
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www.iso.org

5. La estructura de la norma
ISO 90071 y el Anexo SL

Cuando usted lea la norma ISO 9001:2015, se dara cuenta de que este es un
documento PDF, de unas 29 paginas (version eninglés). Se divide en 11 secciones,
ademads de 2 anexos. Las secciones de la 0 a la 3 son introductorias (y no
establecen requisitos obligatorios para implementar), mientras que las secciones
de la4 ala 10 son obligatorias- lo que significa que todos sus requisitos se deben
implementar en una organizacion si quiere cumplir con la norma. Los anexos Ay
B son de caracter informativo, y no afiaden ni quitan requisitos a la norma.

La Estructura de Alto Nivel es un procedimiento estandarizado para procesar
todo sistema de gestion de la Organizacion Internacional de Normalizacion (1SO).
Como fue definido en el Apéndice 2 del Anexo SLISO/IEC directivas, parte 1, toda
norma nueva debera tener una estructura general que consista de 11 secciones,
de esta manera, los titulos de las secciones en ISO 9001 son los mismos que en
ISO 14001, ISO 27001, ISO 45001 y otras normas de gestion, permitiendo una
integracion facil de estas normas.
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e Seccion0: Introduccidn—explica el propdsito de lalSO 9001y su compatibilidad
con otras normas de gestion.

e Seccidn 1: Alcance — explica que esta norma es aplicable a cualquier tipo de
organizacion.

e Seccion 2: Normativas de referencia — referencia a ISO 9000:2015 como una
norma donde se dan términos y definiciones.

e Seccidn 3: Términos y definiciones — de nuevo referencia a 1ISO 9000:2015.

e Seccidn 4: Contexto de la organizacion — Esta seccion es parte de la fase de
Planificar del ciclo PHVA (Planificar, Hacer, Verificar y Actuar), y define los
requerimientos para entender las cuestiones internas y externas, las partes
interesadas y sus necesidades, y definir el alcance del SGC.

e Seccidn 5: Liderazgo — Esta seccion es parte de la fase de Planificar del ciclo
PHVA y define las responsabilidades de la alta direccidn, el establecimiento de
roles y responsabilidades, y el contenido de |a politica de la calidad.

e Seccion 6: Planificacion — Esta seccion es parte de |a fase de Planificar del ciclo
PHVA y define los requerimientos para la evaluacion de riesgos, el tratamiento
de riesgos, la declaracion de aplicabilidad, el plan de tratamiento del riesgo y
el establecimiento de los objetivos de la calidad y los planes para alcanzarlos.

e Seccidn 7: Soporte —Esta seccion es parte de la fase de Planificar del ciclo PHVA
y define los requerimientos para la disponibilidad de recursos, competencias,
toma de conciencia, comunicacion y control de documentos vy registros.

e Seccion 8: Operacidn — Esta seccidn es parte de la fase Hacer en el ciclo
PHVA vy define los requisitos para el control operacional, disefio y desarrollo,
asi como los controles de los procesos, Productos y servicios suministrados
externamente, liberacion de productosy servicios, ydelassalidas noconformes

e Seccidn 9: Evaluacion del desempefio — Esta seccion es parte de la fase de
Verificar en el ciclo PHVA vy define los requerimientos para el seguimiento, la
medicion, el analisis, la evaluacidn, laauditoriainternay la revision porla direccion.
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e Seccidn 10: Mejora — Esta seccion es parte de la fase de Actuar en el ciclo
PHVAy define los requerimientos para las no conformidades, las correcciones,
las acciones correctivas y la mejora continua.

e Anexo A — Este anexo aclara la nueva estructura, la terminologia y conceptos.

e Anexo B — Este anexo menciona otras normas internacionales sobre gestion
de calidad y sistemas de gestion de la calidad desarrollados por ISO/TC 176.

Como se puede concluir de esta estructura, para lograr la calidad, no basta con
implementar solo documentos y reportes — primero tiene que saber lo que
quiere lograr, tiene que crear un entorno adecuado para el proyecto, y una vez
implementado el sistema de gestion de calidad, se debe cuidar que se mantenga
y se mejore.

En otras palabras, dejar alguno de los requisitos fuera, implicara que usted tendra
un sistema de gestion de calidad que no funciona. Por ejemplo, ése imagina el
sistema de gestidn de calidad sin el apoyo real de la direccion? O équé hubiera
pasado si no tuviese reglas claras sobre quién puede aprobar documentos,
como cada documento es distribuido y protegido, y cdmo se mantienen? O ¢si
a sus empleados no les preocupan realmente los objetivos de la calidad vy los
procedimientos? Sino lo tiene seria un caos, ciertamente solo tendria un manojo
de documentos que no le ayudarian.

Por estarazonlanormalSO 9001:2015 requiere implementar todos los requisitos
de las clausulas 4 a la 10 si usted quiere conseguir la certificacion; aunque de
acuerdo a las caracteristicas particulares de su organizacion puede determinar
algunas clausulas que no son aplicablesy, por lo tanto, pueden ser excluidas del
alcance del sistema de gestion de la calidad — mientras que se fundamente y
documente las justificaciones para las exclusiones.

En esta serie de documentos cubriremos la implementacion de las clausulas de
la 4 ala10. Pero, en este documento solo se cubrira el capitulo 4 de la norma ISO
9001. No obstante, este podria ser un buen momento para que usted comience
aleer la norma —a medida que avancemos en esta serie con la implementacion
de cada clausula, usted debe leer primero la clausula correspondiente de la
norma vy luego la seccion correspondiente de este documento.
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6. Contexto de la organizacion
(implementando el Capitulo 4 de la
norma ISO 9001)

La norma ISO 9001:2015 considera el contexto de la organizacion como la
combinacidon de cuestiones internas y externas que pueden tener un efecto en
el enfoque de la organizacion respecto al desarrollo y logro de sus objetivos.

Este enfoque es bastante logico, pues como todos sabemos, nadie se encuentra
operando solo dentro de la actividad econdmica, existe una gran variedad de
elementos que se conjugan e inciden en la empresa, ello es el entorno en que se
desenvuelve la organizacion.

El papel que desempefia el entorno en el desarrollo de las actividades de una
empresa es practicamente uno de los factores mas importantes que influyen en
los resultados que obtiene la misma, de aqui la importancia de este capitulo de
la norma.

0 SGC mejorando tus resultados . . .




6.1 Comprension de la organizacion y su contexto (clausula 4.1)

Proposito del requisito. Aunqgue la cldusula 4.1 de la norma ISO 9001 genera
mucha confusion, en realidad es bastante interesante —obliga a profesionales de
la gestion de la calidad que miren mas alla de cuestiones referidas meramente
a la calidad, por lo que en realidad esta clausula facilita una union mas cercana
entre el entorno, el negocio y la gestion de la calidad. El punto principal de esta
clausula es encontrar cuestiones especificas para su empresa, por lo que podra
construir un SGC que cubra sus circunstancias especificas. En otras palabras, no
es posible construir exactamente el mismo SGC en todas las empresas.

Entradas a considerar. La norma ISO 9001:2015 dice muy brevemente que es
necesario identificar todas las cuestiones internas y externas que podrian influir
en su sistema de gestion de calidad (SGC). En resumen, esto es lo que sugiere
que podria serincluido a la hora de identificar las cuestiones internas y externas:

e Para el contexto interno podria considerar la estructura organizacional,
las funciones y responsabilidades, la estrategia de negocio y los objetivos,
las capacidades y recursos, la cultura organizacional, los procesos y su
documentacion, relaciones contractuales, etc.

e Para el contexto externo, lo mas importante son las partes interesadas vy
sus requerimientos; pero también se puede considerar el entorno politico,
econdmico, cultural, tecnoldgico y competitivo, asi como las tendencias que
podrian tener un impacto en su empresa.

Decisiones a tomar. Para las cuestiones internas, esto es lo que debe hacer:

e Aseglrese de que sus objetivos de calidad estan alineados con la estrategia
del negocio (ISO 9001 cldusula 5.1.1.b).

e Realice la evaluacion del riesgo, incluyendo la identificacion del sistema de
gestién de calidad y las relaciones contractuales (clausulas 6.1.2 y 8.2).

e Determine los recursos (clausula 7.1).

e Determine los roles del sistema de gestion de calidad y sus responsabilidades
(cldusula 5.3).

e Determine las capacidades y competencias (clausula 7.2).
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Porlo tanto, el punto es, no necesita crear pasos adicionales para la identificacion
de cuestiones internas sobre lo que ya tiene que hacer debido a las clausulas
mencionadas arriba de la norma ISO 9001 — esto significa que mediante la
implementacion de estas clausulas identificara todas las cuestiones internas.

Para las cuestiones externas, lo primero es cumplir con la clausula 4.2 de la ISO
9001 (entendiendo las necesidades y expectativas de las partes interesadas) -
esto se explica en la siguiente seccion.

Opciones para la implementacion. Si quiere crear pasos adicionales en la
identificacion del contexto, podria realizar el analisis de acuerdo a herramientas
como por ejemplo: 5 fuerzas de Porter, Andlisis PEST (que identifica temas
politicos, eco-ndmicos, sociales, tecnolégicos en el entorno de su empresa),
Analisis PESTEL (que agrega los factores Ecoldgicos y Legales), Matriz de Perfil
Competitivo (MPC), Matriz de Evaluacidn de Factores Externos (MEFE), Matriz de
Evaluacién de Factores Internos (MEFI), Benchmarking, Matriz FODA (Fortalezas,
Oportunidades, Debilidades y Amenazas), el marco de trabajo denominado 7S
(que incluye la evaluacién de: |la estrategia, la estructura, los sistemas, los valores
compartidos, los conocimientos, el estilo y el personal), etc.

Para el caso de pequefias y medianas empresas es recomendable seguir Ia
metodologia de la matriz FODA, que permite identificar todos los aspectos tanto
internos como externos de la organizacion para la definicion de su contexto,
identificando asi sus fortalezas, debilidades, amenazas y oportunidades. La
matriz FODA nos permite realizar un analisis estratégico fundamentado en la
deteccion de elementos internos y externos que constituyen un diagndstico de
la capacidad competitiva de la organizacion.

Informacion documentada. No es obligatorio documentar su analisis FODA,
pero las grandes empresas normalmente crean este documento a la hora de
revisar sus estrategias de negocio; las empresas mas pequefias normalmente no
lo tienen, pero estoy seguro de que la mayoria de los propietarios/directores de
negocio consideran todos sus elementos a la hora de ingeniarselas para competir
en el mercado. Por lo tanto, si trabaja para una empresa grande, simplemente
pida a su oficina corporativa los documentos; en compafias mas pequefas,
asegurese de hablar con su director.
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El punto importante es que una vez identificados los diferentes elementos, éstos
sean incorporados en la gestion de riesgos de los procesos de la empresa para su
evaluacion, asi como oportunidades de mejora del plan estratégico.

Las acciones que se consideren para llevarlas a cabo deben ser controladas con un
plan de acciones coherentes con fechas y plazos de cumplimiento. Algunos de ellos
se convertiran en objetivos con la finalidad de introducir mejoras en el sistema.

Ejemplos y/o casos prdcticos. Juan Mufioz tiene que planificar los objetivos de
su negocio (del sector transportes) para el afio 2018. Transportes Mufioz es una
empresa de transporte de mercancias que centra sus servicios para las pequefias
empresas. Juan sabe que el mercado es dificil porque hay muchas empresas que
se dedican al transporte de mercancias. Por lo tanto, ha decidido llevar a cabo
un analisis de FODA para comprender mejor el entorno de su empresa con el fin
de desarrollar la planificacion de objetivos que le permitan lograr una ventaja
competitiva en el mercado. A continuacion, tiene la matriz FODA:

Disponibilidad recursos financieros Falta de armonizacién normativa

Elevados costes unitarios Nuevos competidores

Alta rotacion de personal subcontratado Politicas de concentracion

Bajo nivel tecnoldgico Normativa estricta del sector farmacéutico
Alta subcontratacion vehiculos de reparto Poca capacidad de inversién

Elevada dependencia de RRHH Saturacion de las infraestructuras

Tamafio empresarial reducido Abaratamiento de los precios del mercado
Concepto de marca poco potenciada Liberacion del transporte

FORTALEZAS OPORTUNIDADES

Imagen de especializacién

Plazos de entrega cortos

Importantes referencias histéricas
Clientes satisfechos

Aplicacién de tecnologias més eficaces
Mejora de costes con economias de escala
Intermodalidad

Mejoras medioambientales

Baja calidad de otros tipos de transporte
Aperturas de mercado

Adaptacion a la variacién

Dimensiones de instalaciones

Experiencia personal gestion trafico

Flota de vehiculos de ruta joven
Crecimiento en los Ultimos afios

Adaptacion nuevas tendencias industriales
Competitividad precios y plazos de entrega
Know-how transporte productos especificos
Cobertura nacional
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Informacion para el auditor interno. Cuando usted hace una evaluacion sobre
su sistema de gestion de Calidad, deberia contestar las siguientes preguntas:

e (Como la organizacion ha determinado los factores internos y externos
relevantes para su proposito y su direccion estratégica?

e iComo afectan dichos factores ala capacidad de lograr los resultados deseados
de su SGC?

e iCOmMo se monitorea y revisa la informacidon sobre estos factores internos y
externos?

6.2. Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas
(clausula 4.2)

Proposito del requisito. La idea de esta clausula es, una vez que sepa qué es lo
gue hace su empresa, saber lo que se espera —dado que su SGC debe satisfacer
a todas las partes interesadas pertinentes.

Entradas a considerar. Hay que identificar a las partes interesadas — estas
son todas las organizaciones e individuos que podrian influir directamente en
el sistema de gestion de calidad, o si esta en peligro su sistema de gestion de
calidad, también podria influirles a estas partes interesadas.

Al ser una nueva tarea dentro de la norma, nos puede resultar confuso asi que
listaremos algunas claves para que pueda realizar una seleccion inicial de las
partes interesadas que ya ira afinando con el tiempo y la experiencia.

e Tener en cuenta aquellos con los que la empresa tiene una responsabilidad legal,
operativa o fiscal, no olvidando aquellas partes interesadas con las que se tienen
establecidos contratos, asicomo las leyes vigentes o las politicas o practicas vigentes,
como por ejemplo socios de negocios, administraciones, subcontratados, etc.

e Personas que tienen influencia para impedir o impulsar la actividad de la
empresa, como pueden ser, por ejemplo, accionistas/propietarios y ONGs.

e Tener en cuenta aquellas personasy empresas que se encuentren en las zonas
donde la empresa interactua ya que pueden ser afectadas por la actividad de
la empresay, a su vez, influyen en la buena marcha de esta.
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Clientes

Socios y proveedores

Trabajadores

Personas que tienen una representacion clara de grupos de interés como
representantes sindicales.

* etc.

El siguiente paso es, de cada parte interesada, determinar estos puntos:
necesidades, expectativas, como se ve (o se percibe) afectado por el SGC, como
afecta al SGC. Por ejemplo, los accionistas quieren seguridad en la inversion y un
buenretorno, los clientes desean que cumpla conlos contratos que ha firmado con
ellos, las agencias de gobierno desean que cumpla con las leyesy los reglamentos,
los medios de comunicacidn quieren noticias rapidasy precisas, etc. Sin embargo,
tiene que ser mas especifico que esto- tiene que especificar exactamente las
leyes y reglamentos, las clausulas en los contratos, y asi sucesivamente.

Informacion documentada. (Obligatorio) Se debe mantener informacion sobre
la determinacion de las partes interesadas, sus requisitos, sus expectativas y el
analisis de su relevancia en funcion de su impacto. Es necesario un documento
del listado de las partes interesadas, sus requisitos y de las acciones tomadas.
Este registro generalmente se denomina Lista de Partes interesadas.

Opciones para la implementacion. (No obligatorio) Si quiere, es una buena
idea, puede escribir un procedimiento documentado que defina quién es el
encargado de identificar todas las partes interesadas y sus requisitos legales,
reglamentarios, y sus intereses. Luego se tiene que actuar de acuerdo a este
procedimiento enumerando todas las partes interesadas de acuerdo al registro
Lista de Partes interesadas, que corresponde para este fin.

Decisiones a tomar. Debe enviar la lista de partes interesadas y sus necesidades
a todos los jefes de Departamento para su aprobacion; si usted tiene algo asi
como un oficial de cumplimiento corporativo, incliyalo también.
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Ejemplos y/o casos prdcticos. En la siguiente tabla encontrard las partes
interesadas mas populares para el ambito de las pequefias y medianas empresas.
La evidencia para cumplir con el requisito 4.2 se cubre presentando un listado
como el brindado a continuacion:

. Interno / ';\),Iac:g‘llg Inters;tra:ede la Intereses Prioridad Acciones
interesada | externo incorporacién TR de la empresa requeridas
Relaciones a largo Realizar auditoria interna
plazo de satisfaccion de
Proporciona Pago puntual Calidad Excelente. nuestr%personal con los
; proveedores.
Proveedor Externo nuestras materias Exigencias de Calidad Precios competitivos. Alta )
primas y servicios Analizar los KPIs del
de apoyo criticos. Exigir requisitos Abastecimiento seguro. proceso de compra.
claramente . N
o Realizar auditorias de
definidos proveedores.

Calidad excelente.

Compran nuestros Cumplimiento plazos

y requisitos de Buena imagen de la empresa. )
productos, con Realizar encuesta de

; roductos.
i ellos incrementan . ) PieyEeion eyl satisfaccién de clientes.
Clientes Externo la facturacion Precios bajos. Beneficio econdmico. Alta .

de la empresa o . ) ] Analizar KPIs del proceso
B Servicio de atencién al  satisfacer las necesidades de S VERTES,

[pETaEnE S cliente excelente. los clientes.

crecimiento.

Productos

personalizados.

"Puesto trabajo

Fabrican los seguro.
productos y Salario adecuado y a "Alto rendimiento. . o
. . Realizar una campafia de
Personal Interno trasladan laimagen tiempo. Mantener alta su Alta N
h s o formacion técnica.
de laempresaalos  Seguridad laboral. motivacion y compromiso.
clientes. Formacion.

Resolucion de quejas.'

Efectdan las 0 .
Retorno Inversion.

inversiones y ; "Confianza. L )
- Riesgo Controlados. - Revisidn de estrategia
Accionistas Interno aprueban la > Margen de actuacion. Alta ;
. Crecimiento de la o empresarial
estrategia de la " Inversion.
empresa.
empresa.
"Imagen de marca.
"Bienestar " L Empresa comprometida
P Elaboracién 8 )
econdcimo de la . con el medio ambiente,
. o productos con Bajo . . . .
Sociedad Externo region. ; . trabajadores y con la Media No requiere acciones
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Informacion para el auditor interno. Cuando usted hace una evaluacion sobre
su sistema de gestion de Calidad, deberia contestar las siguientes preguntas:

e iComo hadeterminado las partes interesadas que son relevantes para el SGC?

e iComo se han determinado cuales son los requisitos de esas partes que son
relevantes para el SGC?

e iComo se ha determinado el impacto o impacto potencial de esas partes?

e iComo se controlay examina la informacién sobre las partes interesadas y sus
requisitos pertinentes?

6.3 Determinacion del alcance del SGC (clausula 4.3)

Proposito del requisito. Un “sistema de gestion” es un conjunto de elementos de
una organizacion interrelacionados, o que interactlan para establecer politicas,
objetivos y procesos para lograr estos objetivos.

El alcance del SGC se refiere a los limites del sistema de gestidn, y puede incluir: La
totalidad delaorganizacion, Funciones especificaseidentificadas, o Secciones especificas
e identificadas. De esta manera, el principal propdsito de establecer el alcance del SGC
es definir y controlar qué se incluye y qué no se incluye en el sistema de gestion.

Por supuesto, el alcance también es importante si usted va a ir por la certificacion
— el auditor de certificacion comprobara que todos los elementos del SGC
funcionan bien dentro de su alcance; él no comprobara los departamentos o
sistemas que no estan incluidos en su alcance.

Opciones para la implementacion. A |a hora de decidir qué cubrira su alcance,
tiene que tener en cuenta estos puntos:

¢ Losrequerimientos de partesinteresadas. Sila ley le requiereimplementar el Sistema
de Gestion de Calidad en toda su compafiia, entonces tiene resuelto el dilema.

e Tamaino de su empresa. Si su empresa tiene 50 empleados en un solo lugar,
entonces su alcance deberia ser su compafiia entera; sin embargo, si usted tiene
una gran empresa internacional con oficinas en 100 paises, entonces seria mejor
establecer primero el alcance sélo en un pais o una unidad de negocio, y luego
aumentar gradualmente el alcance a medida que la curva de aprendizaje aumenta.
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e Presupuesto. Si el dinero que tiene es realmente pequefio, usted debe ir hacia
un alcance mas pequefio. (O incluso es recomendable — salir de ese proyecto
porgue lo mas probable es que su direccidén no entienda nada).

e Fecha de finalizacidon deseada. Si tiene un plazo de tiempo corto (por ejemplo,
tiene que conseguir el certificado para la proxima licitacion), usted deberia
apuntar a un alcance mas pequefio.

Si quiere un alcance de SGC que no cubra toda la empresa (o al menos sus
procesos principales) no tendra mucho sentido- digamos que ha implementado
la ISO 9001 sdlo para el departamento de facturacion, pero no en el nucleo de
la planta de fabricacion. Esto significa que por ejemplo los procesos cruciales
sobre su disefio del producto no estan considerados ya que se realizan en el
Departamento de fabricacion, lo que significa gue realmente no se centrara en
Sus procesos mas importantes.

Si, por alguna razon, se ve obligado a ir a un alcance mas pequefio, su plan a largo
plazo debe apuntar hacia un alcance completo en laempresa. Ademas, un alcance
mas pequefio puede ser muy bueno para aprender —una vez que esta seguro de
que lo hizo todo bien en una unidad organizativa, lo puede ampliar todo.

Decisiones a tomar. La mejor manera de determinar un alcance es organizar una
reunién con su patrocinador y/o equipo de proyecto — esto es realmente una
decision estratégica, y no lo puede hacer solamente el director.

Sélo mencionar aqui que si elige que el alcance del SGC sélo incluya una parte de
su organizacion, entonces la “alta direccidn” no va a ser su ejecutivo, pero si el
responsable superior en el departamento, o unidad de negocio que corresponda.
Por lo tanto, cuando utilicemos la frase de la alta direccion en este documento
y en la serie, se refiere a los responsables con una posicién mas alta dentro del
alcance del SGC.

Entradas a considerar. La norma ISO 9001:2015 dice que tiene que considerar
lo siguiente a la hora de definir el alcance:

e Tener en cuenta las cuestiones internas y externas definidas en la clausula 4.1

e Tener en cuenta todos los requerimientos definidos en la clausula 4.2

e Tener en cuenta los productos o servicios brindados por la organizacion.
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Un par de enfoques para establecer el alcance, es determinar:

¢ Los limites del Sistema de Gestion de la organizacion: Organizacionalmente,
los limites pueden estar compuestos por el total de las funciones que realiza
la organizacidon (suma de sus procesos), secciones especificas o funciones
especificas. Por relaciones, los limites se extienden por las relaciones de
intercambio de requerimientos y bienes que los satisfagan, requerimientos y
reglamentaciones dictadas por organismos legales, intereses de inversionistas,
incluyendo también aquellas unidades de negocio de la organizacion que
pudieran estar en otros territorios.

e LaaplicabilidaddelosrequisitosdelanormalS09001:2015enlosprocesosde
la organizacion: La naturaleza, propositos, funciones, actividades y resultados
gue cada organizacion tiene, difieren de una empresa a otra. Considerando
que la ISO 9001 es de caracter genérico, sus requisitos pudieran aplicarse en
cualquier organizacion con excepcion de algunos requisitos, los que deben ser
identificados vy justificados.

Al analizar la aplicacién de una clausula de la norma, puede determinarse el
modo y grado de aplicacion. Incluso puede determinarse que “no aplica” lo
cual dictaria la realizacion de la justificacion asociada. La no aplicacion de un
requisito, solo se puede declarar si dicha “no aplicacion” no afecta a la capacidad
o0 a laresponsabilidad de la organizacion de asegurarse de la conformidad de sus
productos y servicios y del aumento de la satisfaccion del Cliente.

Informacion documentada. (Obligatorio) El alcance debe mantenerse como
informacion documentada. Este deberd escribirse como una declaracién clara
que incluya: Las ubicaciones fisicas (por ejemplo delegaciones, plantas de
produccion); Los productos y/o servicios que estan bajo la certificacion (por
ejemplo distribucién, venta, de determinados productos/servicios o linea
de productos/servicios.); Los procesos que estan bajo la certificacion (por
ejemplo Disefio, distribucion, venta, produccién, instalacion); Exclusiones, se
deben documentar vy justificar, no deben afectar a la capacidad de asegurar la
conformidad y satisfaccion del cliente (por ejemplo si la organizacién no disefia
puede omitir el requisito 8.3 obviamente con la adecuada justificacion), las
actividades subcontratadas no se podran excluir bajo ese argumento. Todo este
contenido no es estrictamente exigido por el estandar, pero a los auditores de
certifica—cion le gustara ver esta informacion.
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En el certificado se suele mostrar una sintesis del alcance total del SGC certificado.

Ejemplos y/o casos prdcticos. Es dificil poner un ejemplo que sirva a todas las
empresas, ya que el alcance es propio de cada empresa, pero si se da respuesta
a cada uno de los items considerados en el punto anterior, entonces ya lo tiene
resuelto.

A continuacion, ponemos de ejemplo, un texto para que le sirva de guion:

Alcance del Sistema de Gestion de la Calidad de

[nombre de tu organizacidn]

En su objetivo y compromiso de mejora continua asumido por todo el personal
de [nombre de tu organizacion] se declara que se han realizado las acciones
necesarias para implantar el Sistema de Gestion de Calidad bajo la norma ISO
9001:2015 para el siguiente alcance:

Aqui debe poner lo que hace su empresa tomando como referencia los puntos
mencionados arriba en informacion documentada.

Asi mismo, se hace constar la exclusién del sistema de calidad el apartado 8.3
Disefio y desarrollo de los productos y servicios. (si fuese aplicable la exclusién)

Informacion para el auditor interno. Cuando usted hace una evaluacién sobre
su sistema de gestion de Calidad, deberia contestar las siguientes preguntas:

éComo se han considerado los limites y aplicabilidad del SGC para establecer
el alcance?

e Paradeterminar el alcance, ¢ COmo han sido considerados los factores internos
y externos, los requisitos de las partes interesadas pertinentes y los productos
y servicios de la organizacion?

e iComo se ha determinado la aplicacion de los requisitos de la norma en los
procesos de la organizacion?

e iComo se ha determinado que alguno de los requisitos de la norma no aplica
en sus procesos? Muéstreme la justificacion y expliqueme de qué manera la
conformidad de los productos y servicios no se ven afectados.
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e iDonde se encuentra disponible el alcance? iDdénde se mantiene como
informacion documentada?

e (El alcance establece qué productos y servicios estan cubiertos por el SGC?

6.4 Sistema de Gestion de Calidad y sus procesos (clausula 4.4)

Proposito del requisito. ¢iPor qué necesita un SGC y determinar los procesos
involucrados? La razén es muy sencilla: Un Sistema de Gestion de Calidad — mantenido
vivo (loqueincluye lamejora continua)y funcionandodurante eldiaadiadelaempresa
—es el principal objetivo de la norma, su razon de ser. Y dado que los procesos son la
estructura basica para conseguir la eficacia del sistema de gestion, el cumplimiento de
las expectativas de los Clientes, y |a satisfaccion de las partes interesadas —determinar
los procesos involucrados es una tarea de suma importancia.

Una nota importante aqui: éQué es un proceso? veamos la definicidon oficial
de este término en la norma ISO 9000:2015 — un proceso es “un conjunto de
actividades mutuamente relacionadas o que interactlan, las cuales transforman
elementos de entrada en resultados”.

Si, a veces es dificil entender esta terminologia de la ISO, asi que aqui esta
una explicacion facil de lo que es un proceso: Imagine un rico postre como el
“tiramisu” (seguro que a usted le gusta este sabroso postre)... De entrada tendria
que comprar a varios proveedores todos los ingredientes que necesita: harina,
huevos, nata, bizcochos... También se requeriran algunas herramientas: varillas
eléctricas, nevera y por supuesto un cocinero experto (que esté contento con su
trabajo). En medio de este proceso estan las actividades necesarias para elaborar
el postre y como resultado final o salida... jvuald! el tiramisu para deleitarse. Este
es un buen ejemplo de un proceso.

Entradas a considerar. Como se menciond anteriormente la norma ISO 9001
deja claro que es necesario establecer, implementar y mantener el SGC, incluidos
los procesos necesarios. Hay unas cuantas entradas que hay que tener en cuenta
para el SGCy determinar los procesos:

e Informacion sobre la organizacion y su contexto (cldusula 4.1).

e Informacion sobre las partes interesadas (clausula 4.2).
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Informacién sobre el alcance del SGC (cldusula 4.3).

Estructura de secciones y funciones de la organizacion.

Informacién sobre los procesos de la organizacion.

Informacién sobre los objetivos de la organizacion.

Opciones para la implementacion. Para determinar el sistema de calidad y sus
procesos, podria seguir los siguientes cuatro pasos:

e Paso 1: Identificacion y definicion de los procesos — La mayoria de las
empresas comienzan la determinacion de sus procesos y su red de interaccion
desarrollando un mapa de procesos (o un diagrama de flujo) para mostrar la
secuencia e interaccion del trabajo de inicio a fin. Para identificar los procesos
internos, la forma mas eficiente de completar el mapa de procesos es caminar
através de todas las actividades que la organizacion lleva a cabo para satisfacer
la demanda de su producto o servicio solicitado por el cliente. A esto se le
llama analisis de flujo global.

Desde el inicio, cuando el cliente hace una solicitud se puede solicitar a alguien
de cada departamento que nos guie a través de cada una de las actividades
que realiza hasta que terminay su resultado es enviado a otro departamento,
sector, o seccion. De esta manera se identifica la cadena de procesos que
termina cuando el cliente recibe lo solicitado. Esta es una manera sencilla
de describir las diferentes etapas particulares de cada proceso y como estos
interactUan con los siguientes procesos.

e Paso 2: Organizacion de los Procesos — Los procesos deben agruparse
organizadamente en funcion de su propodsito, valorando el papel que
desempefian en la organizacion y su contribucion a la misma. Una opcion de
agrupar los procesos, que usted puede seguir, es la siguiente:

® Procesos estratégicos — en este grupo incluira aquellos procesos vinculados
al ambito de las responsabilidades de la direccion. Estos procesos son
fundamentalmentedeplanificacionyligadosafactoresclave delaorganizacion.

® Procesos operativos o misionales — son aquellos procesos directamente
relacionados con la realizacién del producto y/o la prestacion del servicio.
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e Procesos de apoyo o soporte — son aquellos que dan soporte a los
procesos operativos, relacionados habitualmente con recursos (personales
y materiales) y acciones de control.

e Paso 3: Analisis de interacciones entre procesos—Una vez que tenga definidos
y clasificados los procesos existentes, le toca definir la interaccion entre ellos;
es decir, las entradas y salidas que comparten. Usted puede realizarlo a través
del analisis de flujo global de los procesos de la organizacién y la definicion de
las entradas y salidas de cada uno de ellos.

También, podria considerar herramientas como el analisis SIPOC, que son muy
Utiles para identificar las interacciones entre los procesos (SIPOC: Proveedor —
Entrada — Proceso — Salida — Cliente).

e Paso 4: Establecer la representacion grafica — Se tiene que representar
graficamente el sistema, de tal manera que visualmente se refleje con claridad
la secuencia e interaccion entre los procesos. Desde que el cliente hace un
requerimiento hasta que se le satisface.

Decisiones a tomar. Por supuesto, hay muchas opciones disponibles para
la organizacion vy clasificacion de los procesos — Y no hay ninguna referencia
normativa. Basicamente, usted debe elegir el método mas conveniente de
acuerdo a su organizacion, segun su tamafio, complejidad y conocimientos. Para
el mapa de procesos el nivel de detalle trazado, dependera del tamafio de la
organizacion y de la complejidad de sus actividades; pero debera ser suficiente
como para alcanzar un grado de comprension aceptable al mostrarlo a terceros.

Tambiéen, debe decidir como definir los indicadores correctos para determinar
que cada proceso logra los resultados esperados, y decidir codmo abordar los
riesgos y oportunidades de cada proceso.

Informacion documentada. (Obligatorio) Se debe mantener informacion
documentadaparaapoyarlos procesosyqueestosserealizanseglnloplanificado.
Por ejemplo, para apoyar el funcionamiento de los procesos, pueden ser Utiles:
Especificaciones de procesos, Planes de calidad de los procesos, Procedimientos,
instrucciones y formatos, Descripciones de puestos. Para tener confianza que los
procesos se llevan a cabo segln lo previsto, pueden ser utiles: Revisiones del
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desempefio del proceso, Registros de operacion, Resultados de inspecciones y
pruebas, Resultados de auditorias. En fin, los documentos mencionados en esta
seccion se entrelazan con las demas secciones de la norma.

Ejemplos y/o casos prdcticos. Como parte de la gestion de un hotel, se han
determinado los siguientes procesos:

e Ventas y determinacion de los requerimientos de los clientes
e Hospedaje

e Restaurante

e Eventos

e Planificacion estratégica y financiera

e Promocion y mercado

e Sistemas de Gestion

e Gestion de RRHH

e Comprasy aprovisionamiento

e Ordeny limpieza

e Mantenimiento

e Administracion y finanzas

e Tecnologias de la informacion

e Evaluacion de la satisfaccion y mejora
La principal cadena operativa de procesos se da en la siguiente secuencia:

e Clientes y sus requerimientos de servicios

Ventas

Hospedaje

Restaurante

Eventos

Evaluacién de satisfaccion y mejora
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Al clasificar los procesos para posteriormente hacer un mapa de procesos, se
refleja la siguiente tabla:

Procesos Procesos Procesos
estratégicos operativos de soporte

"Planificacion Venta Comprasy
estratégica y financiera" aprovisionamiento
Promocién y mercado Hospedaje Orden y limpieza
Sistemas de Gestion Restaurant Mantenimiento

Gestion de RRHH SEes Administracion y

finanzas
Evaluacién de la Tecnologias de la
satisfaccién y mejora informacién

Informacion para el auditor interno. Cuando usted hace una evaluacién sobre
su sistema de gestion de Calidad, deberia contestar las siguientes preguntas:

¢Como se ha establecido el SGC? Muestre cdmo se ha implementado.
e iCOmMo se mantiene y mejora continuamente?

e iComo se han determinado los procesos y como interactian?

e iCuales son las entradas y salidas de esos procesos?

e iCuadl es la secuencia e interaccion de los procesos?

e (Cuales son los criterios, métodos, medicion e indicadores de desempefio
indicados como necesarios para operar y controlar esos procesos?

e iQué recursos se necesitan y como se ponen éstos a disposiciéon?
e iCuales son las responsabilidades y autoridades asignadas para esos procesos?

e (iCuales son los riesgos y oportunidades que se han identificado y qué planes
existen para su tratamiento?

e :iQué métodos se utilizan para monitorear, medir y evaluar los procesos? Y
si es necesario ¢ Como se controlan los cambios que se hacen para lograr los
resultados deseados?
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Una guia simple para su viaje a través de ISO 9001:2015 con SGC

Comprender

Recopilacion de
informacion
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Acciones

Su contacto SGC

Folleto todo sobre I1SO
9001:2015 y pagina
web de SGC

Servicios de
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Servicios
de SGC
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@S

Conociendo los
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Comprender como el
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de gestion de calidad
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gestion de calidad I1SO
9001:2015
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ISO 9001:2015

Implementar la solucion

Preparacion de
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Capacite a su equipo,
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los principios y revise
las practicas actuales

Su contacto SGC
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9001:2015
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Procesos
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9001
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9001 Herramientas
para ISO 9001:2015
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de un plan de
implementacion
a la medida

Compare su
actividad con los
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de ISO 9001,
después prepare un
informe del analisis
de las brechas
encontradas(GAP)

Lista de verificacion
para autoevaluacion
Analisis GAP de SGC

Servicios de
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9001
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9001
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ISO 9001:2015
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Obtener la certificacion

Ejecucion del
sistema

Implementar el
sistema asegurando
que cumple con los
requerimientos de la
norma

Implementar el
sistema
Su contacto SGC

Curso:
Documentacion de la
norma ISO 9001:2015

Curso: Auditor
Interno ISO
9001:20015

Servicios de
consultoria en I1SO
9001

Diplomado en ISO
9001

Herramientas para
ISO 9001:2015

Demostrar su

funcionamiento

SGC le ayudara para
gue pueda prepararse
demostrando el
funcionamiento de

su sistema y lograr su
certificacion

Su contacto SGC

Curso: Auditor
Interno ISO
9001:20015

Curso: Auditor Lider
en 1SO 9001:2015

Seleccién y
acompafiamiento
Auditoria de
certificacion

@S

Hacer de la excelencia un habito

Buscar oportunidades de mejora
continua

Promover y celebrar su certificacién y revisar los
sistemas y procesos

Capacitaciéon continua

Nuestro exclusivo reporte de casos de éxito
proveera de mayor detalle sobre los logros y
beneficios de su sistema

Diplomado en ISO 9001

Herramientas para ISO 9001:2015
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