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El mundo vive un cambio
global



¢De donde provienen las partes?

ii De todo el mundo !!



iiOportunidades y problemas!!

iiLa competencia
también es global!!
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El mundo se ha convertido en un sistema altamente
cambiante especialmente en el ultimo siglo.




Universalizacion del hombre

Aparicion de una cultura mundial favorecida por la facilidad para viajar y
por las comunicaciones. Incluye, entre otras manifestaciones, la
estandarizacion de las necesidades del hombre (comida, ropa, musica,
etc.).
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Universalizacion del hombre

Una mayor importancia del idioma inglés

El incremento del turismo

El crecimiento de las franquicias

El acelerado crecimiento de las importaciones de bienes de consumo
La construccién de carreteras, ferrocarriles, aeropuertos, puertos,
etcétera

Great Clips’

Relax. You're at Geeat Qlips.
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Crecimiento explosivo de las comunicaciones

Hay un incremento sin precedente de la facilidad de acceso a la
informacién a nivel mundial (fax, telefonia celular, fibras opticas,
comunicacion satelital, etc.).




Explosidon tecnolégica del area bioldgica

Desarrollo de la ciencia y la tecnologia, basadas en la biologia, especialmente
en la biotecnologia y la ingenieria genética, que han revolucionado a la
medicina, la industria farmacéutica, la ganaderia, la agricultura y que estan
afectando ya la vida diaria.]




Mundo inestable

Los cambios de los ultimos anos han dado origen a un mundo cuyas estructuras
de poder no estdn todavia definidas; debido al avance tecnoldgico de la
computacion y de las comunicaciones, los acontecimientos relevantes que
suceden en el mundo impactan instantaneamente en todos los paises,

especialmente en las actitudes politicas y economicas (bolsa de valores, paridad
bancaria, precios de energéticos, etc.)
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Global Financial Crisis Timeline (May 30, 2007 to Feb 4, 2009)
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Mundo
inestable

Una creciente influencia de los acontecimientos mundiales
Inestabilidad financiera




Preocupacion ecolégica

Hay una atencion mundial

los macro problemas ambientales

(contaminacion ambiental, sobre-calentamiento del planeta, preservacion
de los ecosistemas. etc.) que se traduce en mayores restricciones de
caracter ecologico, en nuevas tecnologias y en nuevos patrones de

consumeo.

THINK-EAT-SAVE

REDUCE YOUR FOODPRINT
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Reestructuracion de la economia

Aumento relativo en el tamano y la composicién del sector servicios en
comparacion con los sectores manufacturero y primario
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Conclusiones

LS

Un mayor movimiento en el sector terciario, sobre todo del turismo.

Una mayor competencia entre las empresas actuales con el proposito de
permanecer en los mercados local y de exportacion.

El uso mas intensivo de los medios de comunicacién (no solo aparatos) tales
como informacion sobre mercado, bases de datos, etcétera.

Un proceso de especializacion en areas del sector industrial de empresas de
alta tecnologia, como es el caso de la rama eléctrica-electronica.

Preocupacion por la ética empresarial y la huella ecologica y alimentaria.



¢Qué podemos comprar con 10 pesos?

¢Contra quién competimos?

Todos competimos por un presupuesto que cada vez es
mas escaso y solo los mas competitivos podran acceder
a recursos.




No se trata solo de correr rapido...




Un Mundo:

’Infor'mado y organizado
’ Conocedor de sus
\ problemas

Con expectativas

Mas exigente y critico




Alternativas

BUSCAR A LOS CULPABLES Y
HACER QUE REGRESEN LO

HACER BERRINCHE Y
EXIGIR QUE ALGUIEN
NOS SAQUE DEL
PROBLEMA

PEDIR EL APOYO INMEDIATO DE LA
VIRGENCITA DE GUADALUPE



iiiDEBEMOS CAMBIAR NUESTROS PARADIGMAS DE
COMPETITIVIDAD!!!




PARADIGMA: Ideas o creencias que se aceptan como
verdaderas o falsas sin ponerlas a prueba.

El pez grande...




REALIDAD: El pez mas rapido devora a todos.

D «4(‘



;Nissan vs Hummer?



¢Calidad?

‘ No,
IEstamos en México!

i




Debemos actuar para competir
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El Cliente define y juzga la calidad. (

Es fundamental establecer una
filosofia institucional orientada a
dar calidad como valor supremo.

28



ol es

Calid

CALIDAD ES LA CUALIDAD QUE TIENE UN
BIEN O SERVICIO PARA GENERAR
NIVELES ELEVADOS

DE SATISFACCION

EN QUIENES

LO COMPRAN,

USAN O CONSUMEN

)

Grado en que un conjunto de caracteristicas inherentes a
un producto o servicio cumple con requisitos



CLIENTE
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Importancia del cliente

¢, Quién es el cliente?

Realizacién“,
A
Del proceso
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CLIENTE



Entorno Conceptual de los 80

Movimiento . - o
de la Posicion Competitiva Movimiento

competitividad Cgﬁc::d
Day & Wensley Deming
Michael Porter Juran
Henry Mintzberg Pdt;e;-ata Ishikawa
Competitividad Crosby

Peter Lorange




1ISO 9001

Mejora continua del sistema de gestion

— —» Responsabilidad

CLIENTE

De |la Direccion |

Recursos Medicion, analisis y
mejora

VWO —~~—WncCOoOm 4
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CLIENTE

RealizaciénAs —
producto

o
Del proceso



Baldrige National Quality Program

Baldrige Criteria for Performance Excellence Framework: A Systems Perspective

i
Leadership

2 -
Strategic

» il Plannglg

|

3
Customer and
Market Focus

=

I

5
Human Resource
Focus

|

6
Process
Management

7
Business
Results

Measurement, Analysis, and Knowledge Management




Esquema EFQM

ENABLERS RESULTS

Partnershi _

INNOVATION AND LEARNING

Results



Premio Nacional de Calidad

Liderazgo

AN

Planeacion

Procesos Personal

Responsabilidad
Social

Competitividad de la
Organizacion

O~ ® —3 —0O0 0 300




P

INNOVACION

100

Modelo INTRAGOB

MODELO DE CALIDAD INTRAGOB

1. Satisfaccion del
Cliente y Ciudadano

2. Liderazgo

3. Desarrollo del Personal
y Gestion del Capital
Intelectual

4. Administracion de la

Informacion y la
Tecnologia

5. Planeacion

6. Gestion y Mejora de
Procesos

7. Impacto en la
Sociedad

8. Resultados

VNANILNOD VHOCr3an



Modelo de Calidad Salud

LIDERAZGO

PLANEACION

DESARROLLO Y

SATISFACCION INFORMACI
DEL PERSONAL ON

USUARIOS

IMPACTO SOCIAL
VALOR CREADO: RESULTADOS

ADMINISTRACION Y MEJORA
DE SERVICIOS Y PROCESOS |

Q




1. Satisfaccion : ., 7. Impacto
del cliente 2. Liderazgo 5. Planeacion TN T

ME JORA CONTINUA DEL
SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

Personal y del Informacion

a by 3. Desarrollo del W Responsabilidad | 4. Admon. De
Capital Intelectual Direccion y Tecnologia

Gestion
de recursos

electores

Entrada Realizacion

>

del Servicio

Procesos
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Ciudadanos, usuarios, contribuyentes y




T
N

SISTEMAS Y

CAMBIO CULTURAL PROCESOS

Habilidades Filosofia, Principios
Actitudes y valores

Comportamientos
Conductas Modelos

Conocimiento

Nuevos y/o mejorados
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Evolucion de la Calidad
En Latinoamérica

IPRODUCTO I_ICLIENTE |

1950-1987 |
’ | INSPECCION |
POLITICA |
PREDOMINANTE NORMAS TECNICAS
REFERENCIADAS
NORMAS AMERICANAS i
UL
SUSTITUCION DE API

IMPORTACIONES |

ISO
COPANT
NORMAS NACIONALES




1987-1994-2000

POLITICA 20 ELEMENTOS
PREDOMINANTE
SISTEMA DE | PRODUCTO |_| CLIENTE |
ASEGURAMIENTO DE
MERCADOS -
0CERT|F|CAC|ON ISO - 9001 NORMAS TECNICAS
PARA COMPETIR EN :28 -_8;8(2)4 50 - 9002 REFERENCIALES
MERCADO GLOBAL ISO - 9003
+EVALUACION DE
PROVEEDORES CERTIFICACION 3a |
DISCRIMINATORIAS
ISO - 9001
ISO - 9002

ISO - 9003



Resumen

referencias

¢ 1946 a 1987 Enfoque a Producto Normas Teécnicas
Inspeccion

¢ 1987 a 2000 Enfoque a Gestion Normas Serie 1SO 9000
de la Calidad Version 1987
Version 1994
Certificacion

¢ 2001 a 2010 Enfogue a Procesos Serie 1SO 9000
Version 2000
Mejora Continua
Calidad basada en
principios



FAMILIA NORMAS
ISO 9000: 1994

SO 8402

1SO 9000
|

1SO 9001

1SO 9002

1SO 9003

1SO 9004

1ISO 10011




PRINCIPIOS DE GESTION DE LA CALIDAD

a) Enfoque al cliente

b) Liderazgo

c) Participacion del personal

d) Enfoque basado en procesos

e/ Enfoque de sistema para la gestion
f) Mejora continua

g/ Enfoque basado en hechos para la
foma de decision

h) Relaciones mutuamente beneficiosas
con el proveedor




SERIE 1S0-9000 (VISION 2000)
MODELO DEL PROCESO

SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD
MEJORAMIENTO CONTINUO

——————— Y [RESPONSABILIDAD

i \ DELADIRECCION] ‘
MEDICION,
GESTION DE ANALISIS, [«
RECURSOS MEJORA
REALIZACION \ _
Entradas et PRODUCTO@/ Salida




¢,Cual es el papel del SGC en el Proceso
de Mejora Continua?

MEJORA CLASE MUNDIAL
CONTINUA

DE LA EMPRESA

I

— A

ISO-9000



Development of an International Standard ISO

Body Development Steps

NWIP WT WD CD DIS FDIS IS NS RS

INTERNATIONAL | | | L/[/| |
NATIONAL

REGIONAL
TIME(years)
| | | | | | | |
0 1 2 3 4 5 6
NWIP= NEW WORKING INTERNATIONAL PROJECT WT = WORKING TEAM  WD=WORKING DRAFT

CD= COMMITTEE DRAFT
DIS = DRAFT INTERNATIONAL STANDARD
FDIS= FINAL DRAFT INTERNATIONAL STANDARD IS= INTERNATIONAL STANDARD
NS=NATIONAL STANDARD RS= REGIONAL STANDARD



Certificacion 1SO-9001:2000

@ ISO.

International
Organization for
Standardization

e Organizacion Internacional de Normalizacion.

® Normas para productos.

e Normas para procesos.

N



Certificacion 1SO-9001:2000

@ ISO.

ARZDR International

Iso Organization for
NI Standardization

/

Vi

Frangais | Copyright | Sitemap | Abbreviations | Contact1S0 | FAQ | My account

About ISO B |

« Introduction

« 150 principal officers

» ISO's structure

« IS0 members

« 150 strategies

« 1SO in hgures

= Annual reports

« Employment a2t ISO
Central Secretariat

1SO 9000 / ISO 140601 |
« in brief

» Contacts

« FAQsS

« The basics

« 1SQ 9000

- 15O 14000

Products and services

= [SO Store

« International Standards

« Information publications
and products

« Widely used standards

« Customer services

« Maintenance Ageancy for
ISO 3166 country codes

For ISO members [

« Passworg-protected
acoess:

« Internzal documents
{1SODOC)

« Publications files
{1S0STD)

-~

Latest News

1SO standards keep the paper industry rolling
Quality management system for the oil and natural gas industry
"Kids' iSO 14000 Programme” aims to promote environmental aware|

among children worldwide

e ¢ O 9 o

Packaging of dangerous goods for safer transport
Libraries want to give new books a longer shelf life at lower cost
Using statistical methods to improye the sffectiveness of 150 9001:32

1SO standard far records management ‘benchmark for best practice'

Assessing the health of industnal machinery

yality management systems for the medical device indust

@0




Certificacion 1SO-9001:2000

@ Estructura.

e Comités Técnicos por especialidad.

—0 Calidad. (9000)
—e Medio Ambiente. (14000)
—0 Responsabilidad Social (18000).

— Otros.



Certificacion 1SO-9001:2000

@ Comités Técnicos.

. 176 y 207.

TC 176

Py Administracion de Calidad y
Aseguramiento de Calidad

TC 207
Administraciéon
Ambiental

SC1 SC2 SC3
Conceptos & Sistemas Tecnologias

Jerminologia |jpd€ Calidad De apoyo
IJ l ) EN l
¥
ISO ISO ISO
9000 9001 1901

9004



Relacion de Normas

>~
1SO 9000

Principios y vocabulario

Sistemas de gestion

> de la Calidad >~
ISO 9001 : ISO 9004
Par consistente
Requisitos Recomendaciones|para la mejora
del funcionamiento
>~
ISO 19011

Auditoria medioambiental y de la calidad



Serie de Normas I1SO 9000

9000 Fundamentos y vocabulatio.

-----------------------------------------------------------

« 9004 Directrices para la mejora del
desempeio.




Familia i:le Normas ISO 9000

* 10005 pirectrices para les planes
de la calidadl.

-----------------------------------------------------------

* 10006 pirectrices para la calidad
en la gestion de proyectos.

* 10007 pirectrices para la gestion
la configuracion.




Familia fde Normas ISO 9000

* 10012 Requisitos para el proceso
de medicion y equipo de
medicion.

* TR 10013 Directrices para la
documentacion de los
sistemas de gestion de la
calidad.

* 10014 Directrices para la gestion
de los efectos econémicos
de la calidad.




Familia de Normas ISO 9000

* 10015 Dpirectrices para la formacion.

* TR 10017 Dpirectrices en Téenicas

Estadisticas en ISO 9001:2000.

- 10018 Manejo de Quejas —
Directrices para organizaciones,



Familia de Normas ISO 9000

* 10019 pirectrices para la seleccion de

consultores en sistemas de gestion de
la calidiad y el uso de SUS Servicios.

¢ 19011 Dpirectrices para la auditoria

de los sistemas de gestion de la calidad y/o
anmibiental.



TR
ISO
N4

9001:2015

Unidad lll. Normas ISO 9000 y 9001: 2015

()




Contexto de la
Organizacion

(4)

Requisitos
del
Cliente

Necesidades y

expectativas de
partes interesada
pertinentes

Planificacion

(6)

Sistema de Gestion de Calidad (4)

Apoyo
(7)

y Operacion

P~_ H

A

Liderazgo

Evaluacioén
del

(5) Desempefio

Mejora
(10)

9)

< Satisfaccion
del Cliente

Resultado
del SGC

<«— Proyectos y
Servicios




Las organizaciones pueden elegir utilizar términos que se adecuen a sus
operaciones (por ejemplo: utilizar ‘"registros’, "documentacion” o
“protocolos” en lugar de "informacion documentada”; o "proveedor”, "socio" o
vendedor en lugar de "proveedor externo")

Tabla A.1 — Principales diferencias en terminologia entre las Normas ISO 9001:2008 e ISO

9001:2015
ISO 9001:2008 1SO 9001:2015
Productos Productos y servicios
Exclusiones No se utiliza
(Véase el Capitulo A.5. para aclarar su
aplicabilidad)
Representante de la direccion Mo se utiliza

(Se asignan responsabilidades y autoridades
similares pero ningun requisito para un Unico
representante de la direccion)
Documentacion, manual de la calidad, procedimientos Informacion documentada

documentados, registros

Ambiente de trabajo Ambiente para la operacion de los procesos
Equipo de seguimiento y medicion Recursos de seguimiento y medicion
Productos comprados Productos y servicios suministrados externamente

Proveedor Proveedor externo




El apartado 4.2 especifica requisitos para que la organizacion determine las
partes interesadas que son pertinentes para el sistema de gestion de la calidad
y los requisitos de esas partes interesadas.

Sin embargo, el apartado 4.2 no implica la ampliacién de los requisitos del
sistema de gestion de la calidad mas alla del objeto y campo de aplicacion de
esta Norma Internacional.

Como se establece en el objeto y campo de aplicacion, esta Norma
Internacional es aplicable cuando una organizacion necesita demostrar su
capacidad para proporcionar regularmente productos y servicios que cumplen
los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables, y que aspira
a aumentarla satisfaccion del cliente.

No establece requisitos para que la organizaciébn considere partes
interesadas cuando ha decidido que esas partes no son pertinentes para su
sistema de gestion de la calidad.



debe planificar acciones para abordar los riesgos, no hay ningun requisito
en cuanto a métodos formales para la gestion del riesgo ni un proceso
documentado de la gestion del riesgo.

Las organizaciones pueden decidir si desarrollar o no una metodologia
de la gestion del riesgo mas amplia de lo que requiere esta Norma
Internacional, por ejemplo mediante la aplicacion de otra orientacion u
otras normas.

No todos los procesos de un sistema de gestion de la calidad representan el
mismo nivel de riesgo en términos de la capacidad de la organizacion para
cumplir sus objetivos, y los efectos de la incertidumbre no son los mismos
para todas las organizaciones.

Bajo los requisitos del apartado 6.1 la organizacion es responsable de la
aplicacion del pensamiento basado en riesgos y de las acciones que toma
para abordar los riesgos, incluyendo si conserva o no informacion
documentada como evidencia de su determinacion de riesgos.



Esta Norma Internacional no hace una referencia a las "exclusiones" en relacion con
la aplicabilidad de sus requisitos para el sistema de gestion de la calidad de la
organizacion.

Sin embargo, una organizacion puede revisar la aplicabilidad de los requisitos
debido al tamano o la complejidad de la Organizacion, el modelo de gestion que
adopte, el rango de las actividades de la organizacion y la naturaleza de los riesgos
y oportunidades que encuentre.

Los requisitos para la aplicabilidad se tratan en el apartado 4.3, que define las
condiciones bajo las que una organizacion puede decidir que un requisito no se
puede aplicar a ninguno de los procesos dentro del alcance de su sistema de gestion
de la calidad.

La organizacion solo puede decidir que un requisito no es aplicable si su decision no
tuviera como resultado el fracaso a la hora de alcanzar la conformidad de los
productos y servicios.



Como parte de la alineacion con otras normas de sistemas de gestion, se ha
adoptado un capitulo comun sobre "informacion documentada” sin ningun cambio
o adicion significativa (véase 7,5).

Cuando sea apropiado, el texto de esta Norma Internacional se ha alineado con
sus requisitos. Consecuentemente, "informacion documentada” se utiliza para
todos los requisitos dé documentos.

Donde la Norma ISO 9001:2008 utilizaba el término "registros” para denotar los
documentos necesarios para proporcionar evidencia de la conformidad con los
requisitos, esto ahora se expresa como un requisito para "conservar la informacion
documentada”. La organizacion es responsable de determinar qué informacion
documentada se necesita conservar, el periodo de tiempo por el que se va a
conservar y qué medios se van a utilizar para su conservacion.



Los requisitos relativos a los conocimientos de la organizacion se introdujeron
con el propdsito de:

a) salvaguardar a la organizacion de la pérdida de conocimientos, por ejemplo:
— por causa de rotacion de personal;

— fracaso a la hora de capturar y compartir informacion.

b) fomentar que la organizacion adquiera conocimientos, por ejemplo:

— aprendiendo de la experiencia;
— tutorias;
— estudios comparativos con las mejores practicas



A CPensamiento Basado en Riesgos.

Orden del Dia




Uno de los cambios clave en la revision 2015 de la norma ISO 9001 es establecer un
enfoque sistematico para considerar el riesgo, en lugar de tratar la "prevencion”
como un componente separado de un sistema de gestion de la calidad.

El riesgo es inherente a
todos los aspectos de
un sistema de gestion
de la calidad. Hay
riesgos en todos los
sistemas, procesos Yy
funciones.

El pensamiento basado en riesgos asegura
que estos riesgos sean identificados,
considerados y controlados a lo largo del
diseno y uso del sistema de gestion de la
calidad.

En ediciones anteriores de la norma ISO 9001, se separd de la totalidad una
clausula de accion preventiva.



Situacion:

Si deseo cruzar un camino busco trafico antes de empezar. No voy a
tratar de hacerlo delante de un coche en movimiento.

En la norma I1SO 9001:2015, el pensamiento basado en riesgos necesita ser considerado
desde el principio y en todo el sistema, realizando acciones preventivas inherentes a las
actividades de planificacion, operacion, analisis y evaluacion.

El pensamiento basado en el riesgo ya forma parte del enfoque del proceso.

No todos los procesos de un sistema de gestion de la calidad representan el mismo nivel
de riesgo en términos de la capacidad de la organizacion para cumplir con sus objetivos;
algunos necesitan una planificacion y controles mas cuidadosos y formales que otros.



Situacion:

Para cruzar la carretera puedo cruzar directamente o puedo usar el puente peatonal.

El proceso que elijo se determinara considerando los riesgos.

El riesgo se entiende comUnmente para tener solamente consecuencias negativas; sin
embargo, los efectos del riesgo pueden ser tanto negativos como positivos.

En I1SO 9001:2015 se citan riesgos y oportunidades a menudo juntos.

La oportunidad no es el lado positivo del riesgo.

Una oportunidad es un conjunto de circunstancias que hacen posible hacer algo; tomar o
no tomar una oportunidad luego presenta diferentes niveles de riesgo.




Situacion:
Cruzar la carretera directamente me da la oportunidad de llegar al otro lado

rapidamente, pero si aprovecho esa oportunidad hay un mayor riesgo de lesiones de
los coches en movimiento.

El pensamiento basado en el riesgo considera tanto la situacion actual como las
posibilidades de cambio.

El analisis de esta situacién muestra oportunidades de mejora:

e un paso que conduce directamente debajo de la carretera
« semaforos peatonales o

« desvio de la carretera para que el area no tenga trafico



Situacion:

Si cruzo una carretera muy transitada con muchos coches veloces los riesgos no
son los mismos que si el camino es pequeino con muy pocos coches en
movimiento.

También es necesario considerar cosas como el tiempo, la visibilidad, la movilidad personal y
los objetivos personales especificos.

Comprende los riesgos:
;Qué es aceptable, qué es inaceptable?

;Qué ventajas o desventajas hay en un proceso sobre otro?



Situacion:

Objetivo: necesito cruzar con seguridad un camino para llegar a una reunion en
un momento dado.

 Es inaceptable ser lesionado.

 Es inaceptable llegar tarde.

Alcanzar mi meta mas rapidamente debe ser equilibrado contra la probabilidad de lesion. Es
mas importante que llegue a mi encuentro ileso de lo que es para mi llegar a tiempo a mi
reunion.

Puede ser aceptable retrasar la llegada al otro lado de la carretera mediante el uso de un
puente peatonal si la probabilidad de lesionarse cruzando la carretera directamente es alta.

Analizo la situacion. El puente esta a 200 metros de distancia y le agregara tiempo a mi viaje.
El clima es bueno, la visibilidad es buena y puedo ver que la carretera no tiene muchos coches
en este momento.

Yo decido que caminar directamente a través de la carretera conlleva un nivel aceptablemente
bajo de riesgo de lesion y me ayudara a llegar a mi reunién a tiempo.



Planificar acciones para abordar los riesgos
:Como puedo evitar o eliminar el riesgo? ;Como puedo mitigar los riesgos?

Ejemplo: yo podria eliminar el riesgo de lesion causada por ser golpeado por un
vehiculo si utilizo el puente, pero ya he decidido que el riesgo involucrado en cruzar
la carretera es aceptable.

Ahora planeo como reducir la probabilidad o el impacto de la lesion.

No puedo esperar razonablemente controlar el impacto de un
coche que me golpea. Puedo reducir la probabilidad de ser
atropellado por un auto.

Planeo cruzar en un momento en que no hay autos moviéndose
cerca de mi y asi reducir la probabilidad de un accidente.

También planeo cruzar la carretera en un lugar donde tengo buena
visibilidad.



Compruebe la efectividad de la accion — jfunciona?

Ejemplo:
Llego al otro lado de la carretera ileso y a tiempo: este plan funcioné y los
efectos no deseados se han evitado.

Aprenda de la experiencia - mejore

Ejemplo:
Repito el plan durante varios dias, en diferentes momentos y en diferentes
condiciones climaticas.

Esto me da datos para entender que el contexto cambiante (tiempo, tiempo,
cantidad de coches) afecta directamente la efectividad del plan y aumenta la
probabilidad de que no logre mis objetivos (ser puntual y evitar lesiones).

La experiencia me ensena que cruzar la carretera a ciertas horas del dia es muy
dificil porque hay demasiados coches. Para limitar el riesgo que reviso y mejore mi
proceso usando el puente en estas ocasiones.

Continto analizando la efectividad de los procesos y los reviso cuando cambia el
contexto.



El riesgo en cada clausula de la Norma:

4. Determinar sus procesos de SGC y a abordar sus riesgos y oportunidades.

5. Promover el conocimiento del pensamiento basado en el riesgo y abordar los riesgos
y oportunidades que pueden afectar al producto/conformidad.

6. ldentificar los riesgos y oportunidades relacionados con el desempefio del SGC y
tomar las medidas apropiadas para abordarlas.

7 Determinar y proporcionar los recursos necesarios (el riesgo es implicito siempre
que se mencione "adecuado” o "apropiado”)

8. Esta obligada a gestionar sus procesos operativos (el riesgo es implicito cuando se
menciona "adecuado” o "apropiado”)

9. Se requiere supervise, mida, analice y evalue la efectividad de las acciones
tomadas para hacer frente a los riesgos y oportunidades

10. Esta obligada a corregir, prevenir o reducir los efectos no deseados, mejorar el
SGC asi como actualizar los riesgos y oportunidades
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Requisitos 4. Contexto de la organizacion



La organizacion debe
determinar las
cuestiones externas e
internas que son
pertinentes para su
proposito y su
direccion estratégica
y que afectan a su
capacidad para lograr
los resultados previstos
de su sistema de
gestion de la calidad.

Debido a su efecto o efecto
potencial en la capacidad de la
organizacion de proporcionar
regularmente  productos vy
servicios que satisfagan los
requisitos del cliente y los
legales y reglamentarios
aplicables, la organizacion
debe determinar:

a) las partes interesadas que
son pertinentes;

b) los requisitos pertinentes
de estas partes
interesadas.

La organizacion debe
determinar los limites
y la aplicabilidad del
sistema de gestion de
la calidad para
establecer su alcance.




4.1 Conocimiento de 4.2 Comprension de 4.3 Determinacion del
la organizacién y de las necesidades y alcance del sistema
su contexto. expectativas de las de gestion de la
partes interesadas calidad.

4.4.1 La organizacion debe establecer, implementar, mantener y mejorar continuamente un sistema
de gestion de la calidad, incluidos los procesos necesarios y sus interacciones, de acuerdo con los
requisitos de esta Norma Internacional.

a) determinar las entradas y salidas esperadas de estos procesos;

b) determinar la secuencia e interaccion de estos procesos;

c) determinar métodos necesarios para asegurarse de la operacion eficaz y el control de estos
procesos;

d) determinar los recursos necesarios para estos procesos y asegurarse de su disponibilidad;
e) asignar las responsabilidades y autoridades para estos procesos;
f) abordar los riesgos y oportunidades determinados (6.1)

g) evaluar estos procesos e implementar cualquier cambio necesario para asegurarse de que estos
procesos logran los resultados previstos;

h) mejorar los procesos y el sistema de gestion de la calidad.



4.1 Conocimiento de
la organizacion y de
su contexto.

4.2 Comprension de
las necesidades y
expectativas de las
partes interesadas

4.3 Determinacion del
alcance del sistema
de gestioén de la
calidad.

4.4 Sistema de
gestion de la calidad
y SUS procesos

4.4.2 En la medida en que sea necesario, la
organizacion debe:

a) mantener informacion documentada para
apoyar la operacion de sus procesos;

b) conservar la informacion documentada para
tener la confianza de que los procesos se
realizan segun lo planificado.



Contexto de la
Organizacion

(4)

Requisitos
del
Cliente

Necesidades y

expectativas de
partes interesada
pertinentes

Sistema de Gestion de Calidad (4)




Requisitos 5. Liderazgo



5.1 Liderazgo y compromiso

La alta direccion debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al sistema
de gestion de la calidad:
a) asumiendo la responsabilidad de rendir cuentas con relacién a la eficacia;

b) asegurandose que se establecen la politica de la calidad y los objetivos y que éstos
sean compatibles con el contexto y la direccion estratégica;

c) asegurandose de la integracion de los requisitos del sistema de gestion de la calidad en
los procesos de negocio de la organizacion;

d) promoviendo el uso del enfoque a procesos y pensamiento basado en riesgos;
e) asegurandose de que los recursos necesarios estén disponibles;

f) comunicando la importancia de una gestiéon de la calidad eficaz;

g) asegurandose de que el sistema de gestion de la calidad logre los resultados;
h) comprometiendo, dirigiendo y apoyando a las personas;

i) promoviendo la mejora;



5.1.2 Enfoque al cliente

La alta direccion debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al
enfoque al cliente asegurandose de que:

a) se determinan, se comprenden y se cumplen regularmente los
requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables;

b) se determinan y se consideran los riesgos y oportunidades que pueden
afectar a la conformidad de los productos y servicios y a la capacidad de
aumentar la satisfaccion del cliente;

c) se mantiene el enfoque en el aumento de la satisfaccion del cliente.



5.2 Politica
5.2.1 Establecimiento de la politica de la calidad

La alta direccion debe establecer, implementar y mantener una politica de la
calidad que:

a) sea apropiada al proposito y contexto de la organizacion y apoye su
direccion estratégica;

b) proporcione un marco de referencia para el establecimiento de los
objetivos de la calidad;

c) incluya un compromiso de cumplir los requisitos aplicables;

d) incluya un compromiso de mejora continua del sistema de gestion de la
calidad.

5.2.2 Comunicacion de la politica de la calidad

La politica de la calidad debe:

a) estar disponible y mantenerse como informacién documentada;

b) comunicarse, entenderse y aplicarse dentro de la organizacion;

c) estar disponible para las partes interesadas pertinentes; segun corresponda.



5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion

La alta direccion debe asegurarse de que las responsabilidades vy
autoridades para los roles pertinentes se asignen, se comuniquen y se
entiendan en toda la organizacion.

La alta direccion debe asignar la responsabilidad y autoridad para:

a) asegurarse de que el sistema es conforme con los requisitos de esta
Norma Internacional;

b) asegurarse de que los procesos estan generando y proporcionando las
salidas previstas;

c) informar, sobre el desempeio del sistema de gestion de la calidad y
sobre las oportunidades de mejora (véase 10.1)

d) Promover el enfoque al cliente;

e) asegurarse de que la integridad del sistema de gestion de la calidad se
mantiene cuando se planifican e implementan cambios.



Liderazgo y Compromiso: Rendir cuentas, politica,
requisitos, riesgos, recursos, comunicar, lograr
resultados, dirigir personas y buscar la mejora.

Enfoque al Cliente: Cumplir requisitos, prever
riesgos, aumentar su satisfaccion.

Liderazgo

(3)

Politica de Calidad: establecerlay comunicarla.

Roles, responsabilidad y autoridad




Requisitos 6. Planificacion



6 Planificacion

6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades

Puede incluir acciones como: evitar riesgos, asumir riesgos para perseguir una
oportunidad, eliminar la fuente de riesgo, cambiar la probabilidad y las
consecuencias, compartir el riesgo o mantener riesgos mediante decisiones
informadas

6.2 Objetivos de la calidad y planificacion para lograrlos
6.2.1 La organizacion debe establecer objetivos de la calidad para las funciones
y niveles pertinentes y los procesos necesarios.

6.2.2 Al planificar como lograr sus objetivos de la calidad, debe determinar:
a) qué sé va a hacer;
b) qué recursos se requeriran;
c) quién sera responsable;
d) cuando se finalizara;
e) como se evaluaran los resultados

6.3 Planificacion de los cambios
Cuando la organizacion determine la necesidad de cambios en el sistema de
gestion de la calidad, estos cambios se deben llevar a cabo de manera planificada



Riesgos

/ Objetivos de Calidad

Planificacion

(6)

Cambios al sistema




Requisitos 7. Apoyo



El criterio Apoyo se centra en dotar a la organizacion de los recursos

7.1. Recursos
7.2 Competencia

7.3 Toma de Conciencia

7.4 Comunicacion

7.5 Informacion documentada

7.5.1. debe incluir la informacion documentada
7.5.2. debe incluir Identificacion, descripcion, formato, medio de soporte, revision
Lo establecido en el 4.2.3 de la 2008

a) distribucion, acceso, recuperacion y uso;

b) almacenamiento y preservacion, incluida la preservacion
de la legibilidad;

c) control de cambios (por ejemplo, control de version);

d) conservacion y disposicion.



El criterio Apoyo se centra en dotar a la organizacion de los recursos

7.1.1 En generalidades considera la disponibilidad de recursos internos
7.1.2 Personas

7.1.3 Infraestructura

7.1.4 Ambiente para los procesos
puede ser una combinacion de factores humanos vy fisicos
a) sociales (no discriminatorio, ambiente tranquilo, libre de conflictos);
b) psicologicos (reduccion del estrés, prevencion del sindrome de agotamiento;
c) fisicos (temperatura, calor, humedad, iluminacion.

7.1.5 Recursos de seguimiento y medicién
debe conservar la informacion documentada apropiada como evidencia de

que los recursos de seguimiento y medicion son idoneos para su proposito

7.1.5.2 Trazabilidad de las mediciones

7.1.6 Conocimientos de la organizacion



Requisitos 8. Operacion



8.1 Planificacion y control operacional

8.2 Requisitos para los productos y servicios
8.2.1 Comunicacion con el cliente

8.2.2 Determinacion de los requisitos para los productos y servicios
8.2.3 Revision de los requisitos para los productos y servicios

8.3 Diseno y desarrollo de los productos y servicios

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



8.5 Produccion y provision del servicio

8.5.1 Control de la produccion y de la provision del servicio

8.5.2 ldentificacion y trazabilidad

8.5.3 Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos
8.5.4 Preservacion

8.5.5 Actividades posteriores a la entrega

8.5.6 Control de los cambios

8.6 Liberacion de los productos y servicios

8.7 Control de las salidas no conformes

debe conservar la informacion documentada que:

a) describa la no conformidad:

b) describa las acciones tomadas:

c) describa todas las concesiones obtenidas;

d) identifique la autoridad que decide la accion con respecto a la no conformidad.



Sistema de Gestion de Calidad (4)

Apoyo
(7)

y Operacién

Proporciona recursos Incluyendo el Conocimiento

Define los elementos del criterio 7 de a anterior
norma




Requisitos 9. Evaluacion de desempeno



9.1 Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion
9.1.2 Satisfaccion del cliente

9.1.3 Analisis y evaluacion

9.2 Auditoria interna

9.3 Revision por la direccion



Sistema de Gestion de Calidad (4)

Satisfaccion del Cliente
Auditoria Interna

Revision de la Direccion

Evaluacion
del

Desempefio

9)

< Satisfaccion
del Cliente

Resultado
del SGC

<«— Proyectos y
Servicios




Requisitos 10. Mejora



10.1 Generalidades

La organizacion debe determinar y seleccionar las oportunidades de
mejora e implementar cualquier accion necesaria para cumplir los
requisitos del cliente y aumentar la satisfaccion del cliente.

10.2 No conformidad y accion correctiva

10.3 Mejora continua



Contexto de la
Organizacion

(4)

Requisitos
del
Cliente

Necesidades y

expectativas de
partes interesada
pertinentes

Planificacion

(6)

Sistema de Gestion de Calidad (4)

Apoyo
(7)

y Operacion
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Liderazgo

Evaluacioén
del

(5) Desempefio

Mejora
(10)

9)

< Satisfaccion
del Cliente

Resultado
del SGC

<«— Proyectos y
Servicios
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