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RESUMEN

Esta tesis busca comprender los procedimientos y requisitos de la implementacion y
certificacion del sistema de gestion de calidad segun la norma Nch ISO 9001:2000.

Inicialmente se define ampliamente los conceptos de calidad y sistema de gestion de
calidad referidos al entorno de una empresa, después se hace mencion a la norma
Nch ISO 9001:2000, con la cual la empresa se basara para lograr la certificacion. En
el capitulo 11l se obtiene la informacién de las empresas encargadas de certificar el
cumplimiento del sistema, y empresas asesoras autorizadas en Chile. En los
capitulos IV Y V esencialmente se analiza los procesos de la certificacién ya sea
diagnostico, implementacion y sistema de auditoria. Y por ultimo en el capitulo hace
referencia del tiempo y costo necesarios para este proceso y la evolucién de

certificacion dentro del sector de la construccidon en Chile.

SUMMARY

This thesis seeks to understand which are the procedures and requirements
necessary for the implementation and certification of management system based on
quality, according to the Norm Nch 9001:2000. At the beginning it is widely defined
the concept of quality and management system based on quality seen from the
companies environment, after words it is described the Norm Nch ISO 9001:2000,
with which a company will based to achieve the certification. In the chapter Il it is
obtained the information of several organisations in charge of certifying the execution
of the system, and staff companies authorised in Chile, describing there function. In
the chapter IV and V essentially it is analyzed the full process of certification, either
the diagnosis of the company, implementation and its audit system. Finally in chapter
VI there is a reference of the time and costs needed for this process, and evolution of

certification in the Construction sector in Chile.
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INTRODUCCION

La globalizacién es un paso inaplazable que viene de la mano con el desarrollo de
los paises. La comunicacién y hs buenas relaciones entre naciones son tema de
cada dia, asi nacen los acuerdos entre las potencias comerciales del mundo. Pero
Chile es también, para estas potencias, un puerto nuevo para sus productos y la

importacion de nuestros productos.

En esta ultima década, Chile ha logrado acuerdos comerciales importantes que nos
abre a nuevos mercados y por ende se logra nuevos competidores. Se hace
prescindible recurrir a nuevas herramientas para una mayor y mejor competitividad.
La mirada hacia la calidad tanto de los productos y/o servicio como el de los
procesos de estos mismos, no debe ser despreciable. Es precisamente en este punto
donde se determinara la eleccion del cliente. Una de las herramientas de
competitividad de calidad es la implementacion de un Sistema de Gestién de Calidad
basada en la Norma Nch ISO 9001:2000. En nuestro pais, hace un par de afos, se
comenzo a gestionar este nuevo concepto de calidad y muy pocas empresas son las
gue cuentan con esta implementaciéon. En el sector de la construccion esta materia
se encuentra en una etapa inicial y es necesario dar a conocer los procesos para la
implementacion y posterior certificacion del Sistema de Gestién de Calidad segun

Nch 1SO 9001:2000.



OBJETIVO GENERAL

Describir y orientar en forma especifica la implementacion y certificacion del Sistema

de Gestion de Calidad basada en la norma internacional 1ISO 9001:2000.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Definir concepto de calidad dentro de los procesos de la empresa,

enfocandola a generar un sistema de gestion de calidad.

Describir los procesos y requisitos para lograr la certificacion.

Dar a conocer la norma Nch ISO 9001:2000, en la cual se basa la

certificacion.

Entregar informacion de organismos certificadores y asesores. Junto con los

pasos a seguir para lograr la certificacion.

Analizar los puntos de la norma Nch ISO 9001:2000, para su implementacion

en la empresa.

Entregar tiempos y costos aproximados de todo el proceso.
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CAPITULO |

1.SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

1.1 CALIDAD

Cuando se habla de calidad en el ambiente empresarial nos podemos referir a ella

como:

El producto final debe cumplir las especificaciones del cliente, como concepto
clasico o negativo; o bien, aquel producto final que debe satisfacer y en lo

posible superar las expectativas del consumidor, concepto actual o positivo.

Para lograr entender este concepto, podemos incluir, algunas citaciones de calidad:

“ Propiedad o conjunto de propiedades inherentes a una cosa que permite
apreciarla como igual, peor 0 mejor que las restantes de su especie”.

(Real Academia Espafiola)

“La adecuacion de las caracteristicas de un producto al uso que le va a dar el

consumidor”. (J. Juran)

“ Calidad es alcanzar y superar las expectativas de los clientes, a un costo que

representa valor para ellos”. (H. Harrington)

“ Calidad es el conjunto de propiedades y caracteristicas de un producto o
servicio que le confiere la aptitud para satisfacer necesidades expresas o

implicitas”. (Nch 2000/1)
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“ Calidad es el total de propiedades y caracteristicas de un producto o servicio
gue lo habilitan para satisfacer una necesidad determinada”.

(A.S.Q.C)

“En un sentido estrecho, calidad significa calidad del producto. En un sentido
amplio calidad significa calidad de producto, calidad de trabajo, calidad de
servicio, calidad de informacion, calidad de proceso, calidad de organizacion,
calidad de personas incluyendo a los ejecutivos, calidad de sistemas, calidad de

objetivos, etc”. (K. Ishikawa)

1.1.1 Evolucion del concepto de calidad

Principio de siglo XX:
El grado en que un producto cumple con las especificaciones técnicas que se habian

establecido cuando fue disefiado.

Posteriormente, ISO 8402:
La adecuacién al uso del producto o, mas detalladamente, el conjunto de
propiedades y caracteristicas de un producto o servicio que le confieren su aptitud

para satisfacer unas necesidades expresadas o implicitas.

Mas recientemente, el concepto de calidad ha trascendido a todos los ambitos de la

empresa y aparece el termino de calidad total esto data como de unos 20 afios atras

Hoy en dia la calidad pasa a ser un modelo de gestion empresarial, una filosofia, una

cultura, que persigue la satisfaccion de cliente interno o externo.
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1.1.2 Parametros de la calidad

Si se trata de comprender el concepto de calidad en una empresa se llega a concluir
que es un concepto bastante complejo y que puede ser especificada a través de los

siguientes parametros:

Funcionalidad: Las caracteristicas basicas de un producto o servicio, incluyendo

la seguridad del mismo.

Confiabilidad: La probabilidad de que un producto falle dentro de un determinado

tiempo, bajo determinadas condiciones.

Conformidad: El grado en que un producto o servicio satisface ciertos requisitos

y condiciones de uso.

Durabilidad: El tiempo de vida de un producto bajo condiciones normales de uso.

Caracteristicas accesorias: Aquellas que refuerzan el funcionamiento basico de

un producto o servicio.

Servicio: Prontitud, competencia, cortesia, facilidad de reparacion, etc.

Estética: Como se ve el producto, como se siente, como huele, como sabe, etc.

Percepcion: imagen, experiencia previa, publicidad, marcas comerciales,

reputacion, etc.



16

Para ser competitivos puede ser mas efectivo concentrarse en algunas dimensiones
en lugar de perseguirlas todas. No obstante lo anterior, la calidad se puede

descomponer en dos grandes dimensiones:

Calidad de objetivo: Se refiere a los atributos que posee un producto o servicio
que hace que los clientes estén o no satisfechos. Los clientes son en definitiva
quienes definen la calidad objetivo que sale del proceso. Para mejorar la
calidad objetivo es necesario conocer cuales son las necesidades y
expectativas de los clientes y disefiar o redisefiar el producto o servicio de

modo de satisfacer esa necesidad;

Calidad de ejecucion: Se refiere a como se estan haciendo las cosas ¢Cuan
eficientes son los procesos?¢Cuéles son los niveles de reproceso y
desperdicios? Calidad de ejecucion tiene que ver con la forma como operan
los procesos dentro de la organizacion. Una mala calidad de ejecucion se
traduce en costos necesarios que se transmiten al cliente externo. Para

mejorar la calidad de ejecucion se debe mejorar los procesos y sus insumos.

Como se aprecia la calidad es un concepto que gira en torno al cliente y es éste el
que determina la calidad de cualquier producto o servicio, y de aqui podemos

establecer dos tipos de clientes:

Cliente Externo: Consumidor final, procesadores intermedios, comerciantes, y
otros clientes que no son compradores y que tienen una conexion con el

producto, tales como entidades gubernamentales reguladoras;
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Cliente Interno: todas las areas de la organizacion que afectan la calidad del

producto o servicio. En este caso son los empleados.

Los usuarios y/o clientes del producto y/o servicio valora la utilidad, disponibilidad,
confiabilidad, facilidad de uso, facilidad de comprension, claridad de mantenimiento,
serviciabilidad, integridad, confort, abastecimiento, confianza etc., que posee el

producto o servicio que van adquirir.

La satisfaccion del cliente es la base de la sustentacion de una empresa, es por ello

gue un producto o servicio se debe ofrecer:

De alto valor;
Al mas bajo costo;

En el momento, lugar y cantidades adecuadas.

Para poder lograr la satisfaccion completa del cliente o usuario, se debe cuestionar
en la empresa sobre la responsabilidad del mantenimiento de la calidad del producto
y/o servicio. La respuesta mas certera seria toda la empresa, esto quiere decir que
nadie queda excluido de la calidad. Sin embargo quien posee gran parte de
responsabilidad dentro de una empresa es la alta gerencia, porque es esta la que
establece y define el sistema de gestion que procede en la empresa. En la mayoria
de las industrias los problemas claves de calidad son principalmente
responsabilidades administrativas y de gestion, es por ello que la mayor oportunidad

de mejorar la calidad esta en el sistema de gestion.
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1.1.3 Factores que afectan ala calidad

Cuando un producto y/o servicio es producido o elaborado, se toma en consideracion
que la calidad de este producto o servicio es afectada directamente por factores

fundamentales, los cuales se describen a continuacion:

Mercado : en el mercado los productos nuevos o modificados que se ofrece
estan creciendo de una forma impresionante y esto lleva que con las
cantidades de empresas emergentes, el mercado en que ellos compitan no
solo es nacional sino en internacional. Como resultado de esto, los negocios

deben ser mas flexibles para adaptarse rapidamente a los cambios;

Dinero : Con el aumento de la competencia en la mayoria de las empresas, y
por la variaciones de una economia global, se traduce en una reduccion

sistematica de los margenes de utilidad de estos;

Gestion : La responsabilidad de la calidad se ha desplegado en distintos
grupos especializados de la empresa, lo que se ha traducido en un incremento

de la carga impuesta a la alta gerencia;

Hombres: Existe una gran demanda por personal especializado, gracias al
incremento de conocimientos técnicos y la creacion de campos de actividad

totalmente nuevos;

Motivacion: Es importante motivar al personal, no solo con recompensas en
dinero sino con el apoyo de parte de sus superiores, infundir el logro de sus

tareas y hacer sentir que es parte fundamental del proceso de alcance de las
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metas establecidas de cada empresa, en resumen gue se sienta que es parte

de la empresa y que ninguno esta ajeno al logro del éxito de esta;

Materiales: Debido a los costos de produccion y a las exigencias en cuento a
calidad, los ingenieros estan usando los materiales dentro de limites mas
estrechos que antes y empleando nuevos materiales y aleaciones metalizas

para aplicaciones especiales;

Maquinarias y mecanizacion: Con el tiempo los trabajos de las empresas se
hacen m&s mecanizados y automéaticos, con el fin de reducir costos, se hace
mas critica una buena calidad que haga efectiva la reduccion de costos y que

mejore la utilizacion del personal y maquinas a niveles satisfactorios;

Métodos modernos de informacion: La rapida evolucion de los sistemas de
informacion ha hecho posible la recoleccion, almacenamiento, retiro y
manipulacién de la informacién mucho mas util, exacta y oportuna y predictiva
sobre la cual basar la correcta toma de decisiones para guiar el futuro de un

negocio;

Requisitos crecientes del producto: Los avances en los disefios de ingenieria
qgue imponen un control mas estrecho a los procesos productivos, han
transformado las cosas insignificantes, ignoradas en otros tiempos, en

factores causales de gran importancia potencial.



1.1.4 Ciclo de Calidad a nivel del productor

El productor necesita conocer en su totalidad los aspectos que afectan a la calidad
del producto y/o servicio, para asi lograr la satisfaccion de las expectativas del

cliente.

La meta mas deseada para toda empresa es la calidad, y para obtenerla, la mision
que cada empresa productora de productos y/o servicio debe identificar las
necesidades, deseos y preferencias de los clientes incluyendo los aspectos
econdémicos, ambientales, de salud y seguridad, para luego proceder a disefar,
producir y distribuir dichos productos y/o servicios de manera oportuna y adecuada,
teniendo en cuenta los aspectos de mantenimiento y servicio. Esto a su vez implica
la accién coordinada, armonica y eficaz de muchas personas y funciones dentro de la

empresa. Lo anterior descrito se puede esquematizar de la siguiente forma.

Investigacion y estudio ——% Ing.de disefio/especificaciones
de mercado y desarrollo del producto
Destino después de \ Adquisiciones
la vida Gt \ -

Planificacion y
Servicio técnicn desarrollo de procesos
y mantencion Cliente Proveedor B

——% Produccion

Instalacion y%

operacion

Venta y distribuciény

Figura 1: Ciclo de Calidad.

Inspeccidn, ensayo y
verificacion

A Envasado y almacenamiento
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En relacion con las actividades del ciclo de Calidad, cabe sefialar que cada una de
sus etapas tiene influencia y repercute en la satisfaccién final del cliente (usuario o

consumidor), como se explica a continuacion.

Investigacion y estudio de mercado

Identifica las necesidades, gustos y preferencias de los clientes incluyendo los
requisitos de seguridad, salud e impacto ambiental, condiciones de uso, empaque,

rotulado, aspectos econdmicos, etc.

Ingenieria de disefio, especificaciones y desarrollo del producto

Determina las especificaciones del producto, de sus procesos de envasado y
empague en relacion con sus diferentes caracteristicas: funcionales, técnicas, de
vida util, comerciales, de seguridad, organolépticas, etc., incluyendo la fijacion de
tolerancias y la clasificacion de caracteristicas para las materias primas, los insumos,

los componentes y el producto final.

Deberd tenerse en cuenta los datos suministrados por la investigacion de mercado y

también la realidad tecnolégica imperante, en términos de disponibilidad de equipos,

materias primas, personal, etc.

Adquisiciones

Las materias primas, los insumos, los materiales de todo tipo y los componentes que
ingresan en la fabricaciébn, deberdn adquirirse de proveedores que estan en

condiciones de satisfacer de manera continua y confiable los requisitos de calidad,



precio y entregas que se establezcan. Una cuidadosa evaluacion y calificacion de
proveedores debe concluir a la seleccién final de los mismos, la cual no debe
hacerse teniendo en cuenta solamente los precios mas bajos que se ofrezcan.
Similar criterio debe seguirse para la adquisicibn de maquinarias, equipos,

instrumentos, etc.

Planificacion y desarrollo de procesos

Establece los procedimientos de operacién y control que habrd de asegurar la
obtencion de los niveles establecidos de calidad, incluyendo los sistemas de
inspeccion y control de las materias primas, de los procesos y del producto final, la
planificacion del mantenimiento y la calibracién de los instrumentos para el control de
calidad, la preparacion de los formatos de registro de informacion sobre la calidad,

los manuales correspondientes, etc.

Produccion

Los procesos deberan funcionar de acuerdo con lo especificado, asi como con los
procedimientos de inspeccién establecidos. La finalidad es la de producir dentro del
plazo establecido, en la cantidad requerida y en una calidad acorde con las
especificaciones establecidas. El tiempo, la cantidad y la calidad son factores que
pueden entrar en conflicto unos con otros. El hecho de conceder prioridad al tiempo o
a la cantidad sobre la calidad de una manera irreflexiva, puede tener consecuencias

graves para una empresa.

Los diversos factores que interactian en la etapa de la produccién (personal, materia
prima, maquinas, instalaciones), deben corresponder a que se logre la calidad

especificada en la forma mas econémica posible.



23

Inspeccién, ensayo y verificacion

El propésito es el de asegurar que los elementos que ingresan a la produccion
(materias primas, materiales, componentes, partes, etc) y los productos terminados,
correspondan a los requisitos de calidad especificados, actuando dentro de un
enfoque preventivo de acuerdo con lo planificado y decidiendo sobre las acciones

gue corrijan, cuando sea posible, los incumplimiento de algun requisitos.

Envasado y almacenamiento

Un buen envasado y un almacenamiento adecuados constituyen la mejor forma de
mantener intacta la calidad del producto antes de que éste llegue a las manos del
consumidor o usuario, y deben por lo tanto, corresponden a lo planificado. El
transporte y la manipulacion a los que se debe ser sometido el producto antes de su
utilizacion por el consumidor, deben realizarse de tal manera que sean consecuentes

con el tipo de envasado yque no contribuyan a deteriorar la calidad del producto.

Venta y distribuciéon

Esta es la etapa que permite al cliente tener acceso al producto, y esto debe ocurrir
en el momento y en el lugar adecuados, lo cual dependera de una cuidadosa
seleccion del medio de distribucion méas apropiado. La informacién que reciba el
cliente acerca de las caracteristicas, del modo de uso del producto, seran esenciales
para que éste realice una seleccion apropiada y se fijen expectativas realistas sobre

el mismo.
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Instalacion y funcionamiento

Esta actividad puede ser necesaria en relacion con algunos productos, como
requisito para un funcionamiento adecuado de ellos y por lo tanto para lograr la

satisfaccion del cliente.

Servicio técnicos y mantenciéon

Igualmente en productos durables, puede hacerse necesaria la asistencia técnica vy el
mantenimiento (reparaciones, disponibilidad de repuestos, etc), para asegurar un
buen funcionamiento del producto durante toda su vida util. La disponibilidad y
oportunidad de este servicio puede constituir en ocasiones el motivo principal de un

cliente para la compra o rechazo de un producto.

Destino después de la vida util

Este aspecto debe tenerse en cuenta especialmente en aquellos casos en que los
productos, al final de la vida util, pueden constituir un elemento de contaminacién o
deterioro del medio ambiente. Debe considerarse aspectos tal como recoleccion,

reciclaje, tratamientos, depdsitos, etc.
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1.2 DEFINICION DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD (S.G.C)

El asegurar la calidad nace como una evolucién natural del Control de Calidad, que
resultaba limitada y poco eficaz para prevenir la aparicién de defectos. Para ello, se
hace necesario crear sistemas de calidad que incorporara la prevencién como forma
de vida y que, en todo caso, sirviera para anticipar los errores antes de que estos se

produjeran.

En los dltimos afios se esta poniendo en evidencia que no basta con las mejoras que
reduzcan, a través del concepto de Aseguramiento de la Calidad, al control de los
procesos basicamente, sino que la concepcién de la Calidad sigue evolucionando,

hasta llegar hoy en dia a la llamada Sistema de Gestion de Calidad.

Asi podemos definir que un sistema de gestion de calidad es la forma como una
organizaciéon realiza la gestion empresarial asociada con la calidad. En términos
generales, consta de la estructura organizacional junto con la documentacion,
procesos y recursos que se emplea para alcanzar los objetivos de calidad y cumplir

con los requisitos del cliente.

Los sistemas de gestion de calidad tienen que ver con la evaluacién de la forma
como se hacen, precisando por escrito la manera como se hacen las cosas y

registrando los resultados para demostrar que se hicieron.

Algunos clientes tanto en los sectores privados como el publico buscan la confianza
que les puede proveer una empresa que cuente con un sistema de gestién de

calidad.
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1.2.1 Razones para implementar un Sistema de Gestién de Calidad

Si bien la satisfaccion de las intereses del cliente es una razon para tener sistema de

gestion de calidad pueden haber otras como por ejemplo:

Mejora del desempefio, coordinacion y productividad;

Mayor orientacion hacia los objetivos empresariales y hacia las expectativas
de los clientes;

Confianza por parte de la direccién en el logro y mantenimiento de la calidad
deseada;

Evidencia de las capacidades de su organizacion frente a clientes fijos y
potenciales;

Apertura de nuevas oportunidades del mercado o mantenimiento de la
participacion en el mercado;

Certificacion;

Oportunidad de competir sobre la misma base que las organizaciones mas

grandes.

Para conducir y operar una organizacion en forma exitosa se requiere que esta se
dirija y controle en forma sistematica y transparente. Se puede lograr el éxito
implementando y manteniendo un sistema de gestion que este disefiado para
mejorar continuamente su desempefio mediante la consideracion de las necesidades
de todas las partes interesadas. La gestibn de una organizacion comprende la

gestion de calidad entre otras disciplinas de gestion.

Dentro de este marco, la Norma ISO 9000 es la base en la que se asientan los

nuevos sistemas de gestién de la calidad.



27

1.2.2 Principios de Gestién de Calidad

Un principio de gestion de calidad es una regla o creencia comprensiva y
fundamental, para liderar y operar una organizacion enfocada a satisfacer las

necesidades de los clientes y al mejoramiento continuo del desempefio a largo plazo.

Se pueden identificar ocho principios de la gestion de calidad en los que se sustentan

la norma revisadas de la serie ISO 9000:2000:

Principio 1 - Enfoque en el cliente

Las organizaciones dependen de sus clientes y, por lo tanto, deberian comprender
las demandas actuales y futuras de sus clientes, satisfacer los requisitos de los

clientes y esforzarse en rebasar las expectativas de los clientes;

Principio 2 - Liderazgo

Los lideres son los que establecen la unidad de propdsito y direccion de la
organizacion. Es conveniente que éstos desarrollen y mantengan un entorno interno
que permita que las personas se involucre totalmente en alcanzar los objetivos de la

organizacion;

Principio 3 - Participacién del personal

Las personas, a todos los niveles, es la esencia de una organizacion y su total
compromiso permite, a través de sus capacidades, satisfacer los requisitos del
cliente y lograr los objetivos del sistema de gestion de calidad, con ello, no solo
asegura la proyeccion de la empresa, sino su estabilidad laboral y mayores opciones

de desarrollo profesional;
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Principio 4 - Enfoque en el proceso

El resultado esperado se consigue de forma mas eficiente cuando las actividades y
los recursos relacionados se gestionan como un proceso;
Principio 5 - Gestion basada en los sistemas

La identificaciébn, comprension y gestion a modo de sistema de los procesos
interrelacionados contribuye a la eficacia y la eficiencia de la organizacion a la hora

de conseguir sus objetivos;

Principio 6 - Mejora continua

La mejora continua del funcionamiento global de la organizacién deberia constituir un
objetivo permanente de esta. EI mejoramiento es una actividad recurrente para
aumentar la capacidad de cumplir los requisitos del cliente. Esta actividad se realiza

basandose en informacion del desempefio del sistema;

Principio 7 - Toma de decisiones basada en hechos

Las decisiones efectivas son aquellas que se toman sobre la base de andlisis de

datos e informacion;

Principio 8 - Relacion mutuamente beneficiosa con los suministradores.

Una organizacion y sus proveedores mantienen interdependencias y una relacion
mutuamente beneficiosa que sirve para aumentar la capacidad de ambas partes a la

hora de aportar un valor afiadido.

1.2.3 Sistema de Gestion de Calidad basado en procesos

Cualquier actividad, o conjunto de actividades, que utiliza recursos para transformar

elementos de entrada en resultados puede considerarse como un proceso. Este



modelo adopta la percepcion de que todo cuanto tiene que ver con la calidad
comienza y termina con el cliente. En el diagrama se muestra el cliente tanto a la
izquierda como a la derecha. Muy a menudo sera el mismo cliente, pero podia ser
alguien diferente. Segun la norma ISO 9000: 2000 el sistema de gestion de calidad
basado en procesos a continuacion se muestra el modelo de un sistema de gestion

basado en procesos.

Entradas

E———

Figura 2: Modelo de un sistema de gestion de calidad basado en procesos segun

Norma ISO 9000:2000.

El modelo recoge las recomendaciones y especificaciones de su cliente. Esto
convierte en las entradas para su sistema de gestion de calidad. Esta informacion de
entrada alimente la planificacion del producto y/o servicio y su produccion o la

prestacion del servicio.



El flujo del proceso principal que posibilita la obtencién del producto y/o servicio se

muestra en la parte inferior de la figura 2, comorealizacién del producto.

Este cuadro comprende las diferentes actividades que la empresa necesita
desarrollar para elaborar su producto y/o prestar su servicio. Estas actividades se
convierten en salidas de la empresa en forma de producto y/o servicio. EI modelo
resalta la importancia de obtener informacion acerca de la satisfaccion del cliente,
estas y otras medidas y evaluaciones se convierten en retroalimentacion vital sobre
el despefio de su organizacion. Estos sistemas de medicion se muestran en el

cuadro titulado medicién, analisis y mejora.

El resto del modelo representa actividades que se consideran fundamentales para la
operacion armoniosa de su proceso de realizacion de producto y/o servicio, 0 sea
son actividades auxiliares pero necesarias que ayudan a garantizar la elaboracién del

producto y/o prestacion del servicio.

Responsabilidad de la direccion esta dentro del modelo para acentuar la necesidad

de que la direccion estudie los resultados de la retroalimentacion y otra informacion.

Los datos y actividades de analisis mostrado en medicién, andlisis y mejora pueden
sugerir mejoras al sistema de gestion de calidad esta representada con la flecha

hacia el cuadro mejora continua del sistema de gestion de calidad.

En todos los procesos se puede aplicar la metodologia llamada Rueda o Ciclo de
Deming (figura 3). Este modelo de proceso vincula los conceptos de aseguramiento

de la calidad con mejora continua y gestion de calidad total.
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En 1950 el ingeniero Edwards. W. Deming, fue enviado al Jap6n a realizar estudio de
censos. Durante su estancia fue contactado por expertos japoneses para ensefar la

teoria elemental de variaciéon y graficos de control enunciados por Shewart.

Deming define el concepto de Control de calidad como: “Es la aplicaciéon de
principios y técnicas estadisticas en todas las etapas de produccién, para lograr una

manufactura econémica con maxima utilidad del producto por parte del usuario”.

"

V

Figura 3: Ciclo de Deming.

Planificar: Establecer los objetivos y procesos necesarios para conseguir resultados

de acuerdo con los requisitos del cliente y las politicas de la organizacion.

Hacer: Implementar los procesos.

Verificar: Verificar los efectos de la implementacion, auditar y analizar los resultados.

Actuar: Tomar acciones para mejorar continuamente el desempefio de los procesos.
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1.3 REFERENCIA ISO 9001:2000

ISO : International Organization for Standardization.

ISO es una organizacion fundada el afio 1946 en Ginebra Suiza. El proposito de 1SO
es desarrollar las normas mundiales que impulsen el comercio internacional. Con el
fin de estandarizar los Sistemas de Calidad de distintas empresas y sectores, en
1987 se publican las Normas 1SO 9000, un conjunto de normas editadas y revisadas
periddicamente por la Organizacion Internacional de Normalizacion sobre el
aseguramiento de la calidad de los procesos. De este modo, se consolida a nivel

internacional el marco normativo de la gestién y control de calidad.

Estas normas aportan las reglas basicas para desarrollar un Sistema de Calidad
siendo totalmente independientes del fin de la empresa o del producto o servicio que
proporcione. Son aceptadas en todo el mundo como un lenguaje comdn que

garantiza la calidad (continua) de todo aquello que una organizacion ofrece.

1.3.1 Evolucion del concepto de calidad por sistemas normativos

Afios Concepto de calidad Sistema normativos

1900 Autocontrol Ninguno

1910-1920 | Supervision Incipiente desarrollo de especificaciones
1920-1930 | Inspeccion Normas de producto a nivel nacional

o Se funda la ISO. Comienza armonizacion
1930-1960 | Control estadistico
de normas

) Normas de Gestion de Calidad en el
1960-1970 | Sellos de calidad _ -
ambito militar

_ Normas de gestion de calidad son
1970-1985 | Control total de calidad
traspasadas a empresas. Norma BS5750

1987-1999 | Aseguramiento de la calidad Normas ISO 9000

2000-.... Sistemas integrados de gestion | Sistemas ISO 9000




En Chile, el Instituto Nacional de Normalizacion, INN, es el organismo que tiene a su
cargo el estudio y preparacién de las Normas técnicas a nivel nacional. Es miembro
de la “International Organization for Standardization (1ISO)” y de la “Comision
Panamericana de normas técnicas (COPANT), representando a Chile ante esos

organismos.

Normalmente, la Organizacion Internacional de Normalizacién, ISO, publica sus
normas en inglés y francés, dejando que sus miembros las traduzcan para que las

adopten, como normas nacionales, en su propio idioma.

La norma Nch ISO 9000:2000 ha sido preparada por la division de Normas del
Instituto Nacional de Normalizacién. La norma Nch ISO 9000:2000 es una homdloga
de la norma ISO 9000:2000, en su traduccion certificada al espafiol, “ Sistema de

Gestion de Calidad-Fundamentos y Vocabulario”, siendo idéntica a la misma.

La familia de la Norma Nch ISO 9000:2000 se han elaborado para asistir a las
organizaciones, de todo tipo y tamafio, en la implementacién y la operacion de

sistemas de gestion de calidad eficaces.

Dentro de esta familia o compendio se identifica 3 normas:

La Norma Nch ISO 9000:2000 describe los fundamentos de los sistemas de
gestion de calidad y especifica la terminologia para los sistemas de gestion de

calidad;

La Norma Nch ISO 9001:2000 especifica los requisitos para los sistemas de

gestion de calidad aplicables a todas las organizaciones que necesite



demostrar su capacidad para proporcionar productos que cumplan con los
requisitos de sus clientes y los reglamentarios que le sean de aplicacion, y su
objetivo es aumentar la satisfaccion del cliente. Es con esta norma la que se

consigue la certificacion;

La Norma Nch ISO 9004:2000 proporciona directrices que consideran tanto la
eficacia como la eficiencia del sistema de gestion de calidad, el objetivo de
esta norma es la mejora del desempefio de la organizacion y la satisfaccion de

los clientes y otras partes interesadas.

Estas normas descritas forman un conjunto coherente de normas de sistema de
gestion de calidad que facilitan la mutua comprension en el comercio nacional e

internacional.

Estas normas mencionadas se han actualizado substancialmente en comparacion
con la version del afio 1994. En el anexo 1 se aprecia la correspondencia con la

actual.

Esta norma Nch ISO 9000:2000, especifica los requisitos para un sistema de gestién

de calidad, cuando una organizacion:

a) Necesita demostrar su capacidad para proporcionar de forma coherente
productos que satisfagan los requisitos del cliente y los reglamentos

aplicables, y

b) Aspira a aumentar la satisfaccion del cliente a través eficaz del sistema,
incluidos los procesos para la mejora continua del sistema y el aseguramiento

de la conformidad con los requisitos del cliente y los reglamentos aplicables.



Todos los requisitos de esta norma internacional son genéricos y se pretende que
sean aplicables a todas las organizaciones sin importar su tipo, tamafio y producto
suministrado. Cuando uno o varios requisitos de esta norma internacional no se
puedan aplicar debido a la naturaleza de la organizacion y de su producto, pueden

considerarse para su exclusion.



CAPITULO I

2. NORMA NCH ISO 9001:2000 PARA PROCESO DE CERTIFICACION

Se presenta a continuacion un extracto de la norma internacional Nch ISO
9001:2000.Todos los requisitos de esta norma internacional son genéricos y se
pretende que sean aplicables a todas las organizaciones sin importar su tipo,
tamafo y producto suministrado. Cuando uno o varios requisitos de esta norma
internacional no se puedan aplicar debido a la naturaleza de la organizacién y de su

producto, pueden considerarse para su exclusion.

2.1 REQUISITOS

2.1.1 Requisitos generales

La organizacién debe establecer, documentar, implementar y mantener un sistema
de la calidad y mejorar continuamente su eficacia de acuerdo con los requisitos de
esta norma internacional.

La organizacion debe:

a) ldentificar los procesos necesarios para el sistema de gestién de calidad y su

aplicacion a través de la organizacion;

b) Determinar la secuencia e interaccion de estos procesos;

c) Determinar los criterios y métodos necesarios para asegurarse de que tanto la

operacion y el seguimiento de estos procesos sean eficaces;
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asegurarse de la disponibilidad de recursos e informacién necesarios para

apoyar la operaciéon y el seguimiento de estos procesos;

Realizar el seguimiento, la medicién y el andlisis de estos procesos;

Implementar las acciones necesarias para alcanzar los resultados planificados

y la mejora continua de estos procesos.

La organizacion debe gestionar estos procesos de acuerdo con los requisitos de esta

norma internacional.

2.1.2 Requisitos de documentacién

Generalidades

La documentacion del sistema de gestion de calidad debe incluir:

b)

d)

Declaraciones documentadas de una politica de la calidad y de objetivos de la

calidad:;

Un manual de la calidad;

Los procedimientos documentados requeridos en esta norma internacional;

Los documentos necesitados por la organizacidén para asegurarse de la eficaz

planificacion, operaciéon y control de sus procesos;

Los registros requeridos por esta norma internacional.



Manual de calidad

La organizacion debe establecer y mantener un manual de la calidad que incluya:

a) El alcance del sistema de gestion de calidad, incluyendo los detalles y la

justificacion de cualquier exclusion;

b) Los procedimientos documentados establecidos para el sistema de gestion de

calidad, o referencia a los mismos;

c) Una descripcion de la interaccién entre los procesos del sistema de gestion de

calidad.

Control de los documentos

Los documentos requeridos por los sistemas de gestion de calidad deben

controlarse. Los registros son un tipo especial de documento y deben controlarse de

acuerdo con los requisitos citados en Control de registros.

Debe establecerse un procedimiento documentado que defina los controles

necesarios para:

a) Aprobar los documentos en cuanto a su adecuacion antes de su emision;

b) Revisar y actualizar los documentos cuando sea necesario y aprobarlos

nuevamente;



c) Asegurarse de que se identifican los cambios y el estado de revision actual de

los documentos;

d) Asegurarse de que las versiones pertinentes de los documentos aplicables se

encuentran disponibles en los puntos de uso;

e) Asegurarse de que los documentos permanecen legibles y facilmente

identificables;

f) Asegurarse de que se identifican los documentos de origen externo y se

controla su distribucion;

g) Prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos, y aplicarles una

identificacion adecuada en el caso de que se mantengan por cualquier razon.

Control de registros

Los registros deben establecerse y mantenerse para proporcionar evidencia de la
conformidad con los requisitos asi como de la operacion eficaz del sistema de
gestion de calidad. Los registros deben permanecer legibles, faciimente identificables
y recuperables. Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los
controles necesarios para la identificacion, el almacenamiento, la proteccion, la

recuperacion, el tiempo de retencion y la disposiciéon de los registros.



2.2 RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

2.2.1 Compromiso de la direccion_

La alta direccién debe proporcionar evidencia de su compromiso con el desarrollo e

implementacién del sistema de gestién de calidad, asi como con la mejora continua

de su eficacia.

a) Comunicando a la organizacion la importancia de satisfacer tanto los

requisitos del cliente como los legales y reglamentarios;

b) Estableciendo la politica de la calidad;

c) Asegurando que se establecen los objetivos de la calidad;

d) Llevando a cabo las revisiones por la direccion;

e) Asegurando la disponibilidad de recursos.

2.2.2 Enfoque al cliente

La alta direccion debe asegurarse de que los requisitos del cliente se determinan y

se cumplen con el propdsito de aumentar la satisfaccion del cliente

2.2.3 Politica de calidad

La alta direccion debe asegurarse de que la politica de la calidad:
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a) Es adecuada al propdsito de la organizacion;

b) Incluye un compromiso de cumplir con los requisitos y de mejorar

continuamente la eficacia del Sistema de Gestion de Calidad;

c) Proporciona una marca de referencia para establecer y revisar los objetivos de

la calidad;

d) Es comunicada y entendida dentro de la organizacion;

e) Es revisada para su continua adecuacion.

2.2.4 Planificacién

Objetivos de calidad

La alta direccion debe asegurarse de que los objetivos de la calidad, incluyendo

aquellos necesarios para cumplir los requisitos para el producto, se establecen en las

funciones y niveles pertinentes dentro de la organizacion. Los objetivos de la calidad

deben ser medibles y coherentes con la politica de la calidad.

Planificaciéon del Sistema de Gestion de Calidad

La alta direccion debe asegurarse de que:

a) La planificacion del S.G.C se realiza con el fin de cumplir los requisitos citados

en el punto Requisitos generales, asi como los objetivos de la calidad;
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b) Se mantiene la integridad del sistema de gestion de calidad cuando se

planifican e implementan cambios en este.

2.2.5 Responsabilidades, autoridad y comunicacion

Responsabilidad y autoridad

La alta direccion debe asegurarse de que las responsabilidades y autoridades estan

definidas y comunicadas dentro de la organizacion.

Representante de la direccion

La alta direccion debe asignar un miembro de la direccién quien, con independencia

de otras responsabilidades, debe tener la responsabilidad y autoridad que incluya:

a) Asegurarse de que se establecen, implementan y mantiene los procesos
necesarios para el Sistema de Gestion de Calidad;

b) Informar a la alta direccion sobre el desempefio del Sistema de Gestion de
Calidad y de cualquier necesidad de mejora;

c) Asegurarse de que se promueva la toma de conciencia de los requisitos del

cliente en todos los niveles de la organizacion.

Comunicacion interna

La alta direccion debe asegurarse de que se establecen los proceso de

comunicacion apropiados dentro de la organizacién y de que la comunicacion se

efectlia considerando la eficacia del Sistema de Gestién de Calidad.



2.2.6 Revision por la direccion

Generalidades

La alta direccion debe, a intervalos planificados, revisar el Sistema de Gestion de
Calidad de la organizacion, para asegurarse de su conveniencia, adecuacion y
eficacia continuas. La revisién debe incluir la evaluacion de la politica de calidad y los

objetivos de la calidad.

Informacion para la revision

La informacion de entrada para la revision debe incluir:

a) Resultados de las auditorias;

b) Retroalimentacion del cliente;

c) Desempefio de los procesos y conformidad del producto;

d) Estado de las acciones correctivas y preventivas;

e) Acciones de seguimientos de revisiones por la direccion previas
f) Cambios que podrian afectar al Sistema de Gestion de Calidad

g) Recomendaciones para la mejora.

Resultados de la revision

Los resultados de la revision por la direccion deben incluir todas la s decisiones y

acciones relacionadas con:

a) La mejora de la eficacia del sistema de gestion de calidad y sus procesos;



b) La mejora del producto en relacion con los requisitos del cliente;

c) Las necesidades de recursos.



2.3 GESTION DE LOS RECURSOS

2.3.1 Provision de recursos

La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para:

a) Implementar y mantener el Sistema de Gestion de Calidad y mejorar
continuamente su eficacia;
b) Aumentar la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus

requisitos.

2.3.2 Recursos humanos

Generalidades

El personal que realice trabajos que afectan a la calidad del producto debe ser
competente con base en la educacion, formacion habilidades y experiencia

apropiadas.

Competencia, toma de conciencia y formacion

La organizacion debe:

a) Determinar la competencia necesaria para el personal que realiza trabajos que

afectan a la calidad del producto;

b) Proporcionar formacion o tomar otras acciones para satisfacer dichas

necesidades;



c) Evaluar la eficacia de las acciones tomadas;

d) Asegurarse de que su personal es consciente de la pertinencia e importancia
de sus actividades y de como contribuyen al logro de los dbjetivos de la
calidad,;

e) Mantener los registros apropiados de la educacion, formacion, habilidades y

experiencias.

2.3.3 Infraestructura

La organizacion debe terminar, proporcionar y mantener la infraestructura necesaria
para lograr la conformidad con los requisitos del producto. La infraestructura incluye,

cuando sea aplicable:

a) Edificios, espacio de trabajo y servicios asociados;

b) Equipo para los procesos;

c) Servicio de apoyo tales como transporte o comunicacion.

2.3.4 Ambiente de trabajo

La organizacion debe determinar y gestionar el ambiente de trabajo necesario para

lograr la conformidad con los requisitos del producto.
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2.4 REALIZACION DEL PRODUCTO

2.4.1 Planificacion de la realizacion del producto

La organizacion debe planificar y desarrollar los procesos necesarios para la
realizacion del producto. La planificacién de la realizacion del producto debe ser

coherente con los requisitos de los procesos del Sistema de Gestion de Calidad.

Durante la planificacion de la realizacibn del producto, la organizacién debe

determinar, cuando sea apropiado, lo siguiente:

a) Los objetivos de la calidad y los requisitos para el producto;

b) La necesidad de establecer procesos, documentos y de proporcionar recursos
especificos para el producto;

c) Las actividades requeridas de verificacion, validacién, seguimiento,
inspeccionar y ensayo / prueba especificas para el producto asi como los
criterios para la aceptacion del mismo;

d) Los registros que sean necesarios para proporcionar evidencia de que los

procesos de realizacion y el producto resultante cumplen los requisitos.

El resultado de esta planificacion debe presentarse de forma adecuada para la

metodologia de operacion de la organizacion.

2.4.2 Proceso relacionado con el cliente

Determinacion de los requisitos relacionados con el producto.

La organizacion debe determinar:



a) Los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los requisitos para las
actividades de entrega y las posteriores a la misma;

b) Los requisitos no establecidos por el cliente pero necesarios para el uso
especificado o para el uso previsto, cuando sea conocido;

c) Los requisitos legales y reglamentarios relacionados con el producto;

d) Cualquier requisito adicional determinado por la organizacion.

Revision de los requisitos relacionados con el producto

La organizacion debe revisar los requisitos relacionados con el producto. Esta
revision debe efectuarse antes de que la organizacion se comprometa a proporcionar

un producto al cliente y debe asegurarse de que:

a) Estan definidos los requisitos del producto;
b) Estan resueltas las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o
pedido y los expresado previamente;

c) La organizacion tiene la capacidad para cumplir con los requisitos definidos.

Deben mantenerse registros de los resultados de la revision y de las acciones

originadas por la misma.

Cuando el cliente no proporcione una declaracion documentada de los requisitos, la

organizacion debe confirmar los requisitos del cliente antes de la aceptacion.

Cuando se cambien los requisitos del producto, la organizacion debe asegurarse de
que la documentacion pertinente sea modificada y de que el personal

correspondiente sea consiente de los requisitos modificados.
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Comunicacion con el cliente

La organizacidon debe determinar e implementar disposiciones eficaces para la

comunicacion con los clientes, relativas a:

a) Lainformacion sobre el producto;
b) Las consultas, contratos o0 atencibn de pedidos, incluyendo las
modificaciones;

c) Laretroalimentacion del cliente, incluyendo sus quejas.

2.4.3 Disefio y desarrollo

Planificacion del disefio y desarrollo

La organizacion debe planificar y controlar el disefio y desarrollo del producto.

Durante la planificacion del disefio y desarrollo la organizacién debe determinar:

a) Las etapas de disefio y desarrollo;
b) La revisién, verificacion y validacion, apropiadas para cada etapa del disefio y
desarrollo;

c) Las responsabilidades y autoridades para el disefio y desarrollo.

La organizacibn debe gestionar las interfaces entre los diferentes grupos
involucrados en el disefio y desarrollo para asegurarse de una comunicacion eficaz y

una clara asignacion de responsabilidades.



Los resultados de la planificacion deben actualizarse, segin sea apropiado, a medida

gue progresa el disefio y desarrollo.

Elementos de entrada para el disefio y desarrollo

Deben determinarse los elementos de entrada relacionados con los requisitos del

producto y mantenerse registros. Estos elementos de entrada deben incluir:

a) Los requisitos funcionales y de desempefio;

b) Los requisitos legales y reglamentarios aplicables;

c) La informacion proveniente de disefios previos similares, cuando sea
aplicable;

d) Cualquier otro requisito esencial para el disefio y desarrollo.

Estos elementos deben revisarse para verificar su adecuacion. Los requisitos deben

ser completos, sin ambigtedades y no deben ser contradictorios.

Resultados del disefio y desarrollo

Los resultados del disefio y desarrollo deben proporcionarse de tal manera que

permitan que permitan la verificacion respecto a los elementos de entrada para el

disefio y desarrollo, y deben aprobarse antes de su liberacion.

Los resultados del disefio y desarrollo deben:

a) Cumplir los requisitos de los elementos de entrada para el disefio y desarrollo;

b) Proporcionar informacién apropiada para la compra, la produccién y la

presentacion del servicio;
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c) Contener o hacer referencia a los criterios de aceptacion del producto;
d) Especificar las caracteristicas del producto que son esenciales para el uso

seguro y correcto.

Revisiéon del disefio y desarrollo

En las etapas adecuadas, deben realizarse revisiones sistematicas del disefio y

desarrollo de acuerdo con lo planificado:

a) Evaluar la capacidad de los resultados de disefio y desarrollo para cumplir los
requisitos;

b) Identificar cualquier problema y proponer las acciones necesarias.

Los participantes en dichas revisiones deben incluir representantes de las funciones
relacionadas con la(s) etapa(s) de disefio y desarrollo que esta(n) revisando deben
mantenerse registros de los resultados de las revisiones y de cualquier accion

necesaria.

Verificacién del disefio y desarrollo

Se debe realizar la verificacion, de acuerdo con lo planificado, para asegurarse de
gue los resultados del disefio y desarrollo cumplen los requisitos de los elementos de
entrada del disefio y desarrollo. Deben mantenerse registros de los resultados de la

verificacion y de cualquier accion que sea necesaria.
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Validacion del disefio y desarrollo

Se debe realizar la validacion del disefio y desarrollo de acuerdo a lo planificado para
asegurarse de que el producto resultante es capaz de satisfacerlos requisitos para su
aplicaciéon especificada o uso previsto, cuando sea conocido. Siempre que sea
factible, la validacion debe completarse antes de la entrega o implementacion del
producto. Deben mantenerse registros de los resultados de la validacion y de

cualquier accion que sea necesaria.

Control de los cambios del disefio y desarrollo

Los cambios del disefio y desarrollo deben identificarse y deben mantenerse
registros. Los cambios deben revisarse, verificarse y validarse, segun sea apropiado,
y aprobarse antes de su implementacién, la revision de los cambios del disefio y
desarrollo debe incluir la evaluacion del efecto de los cambios en las partes
constitutivas y en el producto ya entregado. Deben mantenerse registros de los

resultados de la revision de los cambios y de cualquier accién que sea necesaria.

2.4.4 Compras

Procesos de compras

La organizacion debe asegurarse de que el producto adquirido cumple los requisitos

de compra especificados. El tipo y alcance del control aplicado al proveedor y al

producto adquirido debe depender del impacto del producto adquirido en la posterior

realizacion del producto o sobre el producto final.



La organizaciébn debe evaluar y seleccionar los proveedores en funcion de su
capacidad para suministrar productos de acuerdo con los requisitos de la
organizacion. Debe establecerse los criterios para la seleccion, la evaluacion y la re-
evaluacion. Debe mantenerse los registros de los resultados de las evaluaciones y

de cualquier accion necesaria que se derive de las mismas.

Informacion de las compras

La informacién de las compras debe describir el producto a comprar, incluyendo,

cuando sea apropiado:

a) Requisitos para la aprobacion del producto, procedimientos, procesos y
equipos;
b) Requisitos para la calificacion del personal;

c) Requisitos del sistema de gestion de calidad.

La organizacion debe asegurarse de la adecuacion de los requisitos de compra

especificados antes de comunicarselos al proveedor.

Verificacion de los productos comprados

La organizacion debe establecer e implementar la inspeccién u otras actividades
necesarias para asegurarse de que el producto comprado cumple los requisitos de

compra especificados.

Cuando la organizacién o su cliente quieran llevar a cabo la verificacion en las

instalaciones del proveedor, la organizacién debe establecer en la informacion de



compra las disposiciones para la verificacion pretendida y el método para la

liberacion del producto.

2.4.5 Produccién y prestacion del servicio

Control de la produccion y de la prestacion del servicio

La organizacion debe planificar y llevar a cabo la produccion y la prestacion del
servicio bajo condiciones controladas. Las condiciones controladas deben incluir,

cuando sea aplicable:

a) La disponibilidad de informacion que describa las caracteristicas del producto;
b) La disponibilidad de instrucciones de trabajo, cuando sea necesario;

c) Eluso de equipo apropiado;

d) La disponibilidad y uso de dispositivos de seguimiento y medicion;

e) Laimplementacion del seguimiento y de la medicion;

f) La implementacion de actividades de liberacién, entrega y posteriores a la

entrega.

Validacion de los procesos de la produccién y de la prestacion del servicio

La organizacion debe validar aquellos procesos de producciéon y de prestacién de
servicio donde los productos resultantes no puedan verificarse mediante actividades
de seguimiento posteriores. Esto incluye a cualquier proceso en el que las
deficiencias se hagan aparentes Unicamente después de que el producto esté siendo
utilizado o se haya prestado el servicio.

La validacion debe demostrar la capacidad de estos procesos para alcanzar los

resultados planificados.



La organizacion debe establecer las disposiciones para estos procesos, incluyendo,

cuando sea aplicable:

a) Los criterios definidos para la revision y aprobacion de los procesos;
b) La aprobacion de equipos y calificacion del personal;

c) El uso de métodos y procedimientos especificos;

d) Los requisitos de los registros;

e) Larevalidacion.

Identificaciéon y trazabilidad

Cuando sea apropiado, la organizacion debe identificar el producto por medios

adecuados, a través de toda la realizacién del producto.

La organizacién debe identificar el estado del producto con respecto a los requisitos
de seguimiento y medicion. Cuando la trazabilidad sea un requisito, la organizacién

debe controlar y registrar la identificacion Unica del producto.

Propiedad del cliente

La organizacion debe cuidar los bienes que son propiedad del cliente mientras estén
bajo control de la organizacibn o estén siendo utilizados por la misma. La
organizacion debe identificar, verificar, proteger y salvaguardar los bienes que son
propiedad del cliente suministrado para su utilizacion o incorporacién dentro del
producto. Cualquier bien que sea propiedad del clienta que se pierda, deteriore o que
de algun otro modo se considere inadecuado para su uso debe ser registrado y

comunicado al cliente.



Preservacion del producto

La organizacion debe preservar la conformidad del producto durante el proceso
interno y la entrega al destino previsto. Esta preservacion debe incluir la
identificaciébn, manipulaciéon, embalaje, almacenamiento y proteccion. La

preservacion debe aplicarse también, a las partes constitutivas de un producto.

2.4.6 Control de los dispositivos de seguimiento y de medicion

La organizacion debe determinar el seguimiento y la medicion a realizar, los
dispositivos de medicion y seguimiento necesarios para proporcionar la evidencia de

la conformidad del producto con los requisitos determinados.

La organizacion debe establecer procesos para asegurarse de que el seguimiento y
medicion pueden realizarse y se realizan de una manera coherente con los requisitos

de seguimiento y medicion.

Cuando sea necesario asegurarse de la validez de los resultados, el equipo de

medicion debe:

a) Calibrarse o verificarse a intervalos especificados o antes de su utilizacién,
comparado con patrones de medicion trazables a patrones de medicion
nacionales o internacionales; cuando no existan tales patrones debe
registrarse la base utilizada para la calibracion o la verificacion;

b) Ajustarse o reajustarse segun sea necesario;

c) ldentificarse para poder determinar el estado de calibracion;

d) Protegerse contra ajustes que pudieran invalidar el resultado de la medicion;
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e) Protegerse contra los dafios y el deterioro durante la manipulacion, el

mantenimiento y el almacenamiento.

Ademas, la organizacion debe evaluar y registrar la validez de los resultados de las
mediciones anteriores cuando se detecte que el equipo no este conforme con los
requisitos. La organizacion debe tomar las acciones apropiadas sobre el equipo y
sobre cualquier producto afectado. Deben mantenerse registros de los resultados de

la calibracion y la verificacion.

Debe confirmarse la capacidad de los programas informaticos para satisfacer su
aplicacion prevista cuando éstos se utilicen en las actividades de seguimiento y
medicion de los requisitos especificados. Esto debe llevarse a cabo antes de iniciar

su utilizacién y confirmarse de nuevo cuando sea necesario.



2.5 MEDICION, ANALISIS Y MEJORA

2.5.1 Generalidades

La organizacion debe planificar e implementar los procesos de seguimiento,

medicién, andlisis y mejora necesarios para:

a) Demostrar la conformidad del producto;
b) Asegurarse de la conformidad del sistema de gestion de calidad;

c) Mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de calidad.

Esto debe comprender la determinacion de los métodos aplicables, incluyéndolas

técnicas estadisticas, y el alcance de su utilizacion.

2.5.2 Seguimiento y medicién

Satisfaccion del cliente

Como una de las medidas del desempefio del sistema de gestiébn de calidad, la
organizacion debe realizar el seguimiento de la informacién relativa a la percepcion
del cliente con respecto al cumplimiento de sus requisitos por parte de la
organizacion. Deben determinarse los métodos para obtener y utilizar dicha

informacion.

Auditoria interna

La organizacion debe llevar a cabo a intervalos planificados auditorias internas para

determinar si el sistema de gestion de calidad:
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a) Es conforme con las disposiciones planificadas, con los requisitos de esta
Norma Internacional y con los requisitos del sistema de gestion de calidad
establecidos por la organizacion;

b) Se ha implementado y se mantiene en forma eficaz.

Se debe planificar un programa de auditorias tomando en consideracion el estado y
la importancia de los procesos y de las areas a auditar, asi como los resultados de
auditorias previas. Se deben definir los criterios de auditoria, el alcance de la misma,
su frecuencia y metodologia. La seleccion de los auditores y la realizacion de las
auditorias deben asegurar la objetividad e imparcialidad del proceso de auditoria. Los

auditores no deben auditar su propio trabajo.

Deben definirse, en un procedimiento documentado, las responsabilidades y
requisitos para la planificacion yla realizacion de auditorias, para informar de los

resultados y para mantener los registros.

La direccion responsable de la area que esté siendo auditada deben asegurarse de
gue se toman acciones sin demora injustificada para eliminar las no conformidades
detectadas y sus causas. Las actividades de seguimiento deben incluir la verificacién

de las acciones tomadas y el informe de los resultados de la verificacion.

Seguimiento y medicion de los procesos

La organizacién debe aplicar métodos apropiados para el seguimiento, y cuando sea
aplicable, la medicion de los procesos del sistema de gestion de calidad. Estos
métodos deben demostrar la capacidad de los procesos para alcanzar los resultados

planificados. Cuando no se alcancen los resultados planificados, debe llevarse a



cabo correcciones y acciones correctivas, segun sea conveniente, para asegurase de

la conformidad del producto.

Seguimiento y medicién del producto

La organizacibn debe medir y hacer un seguimiento de las caracteristicas del
producto para verificar que se cumplen los requisitos del mismo. Esto debe realizarse
en las etapas apropiadas del proceso de realizacion del producto de acuerdo con las

disposiciones planificadas.

Debe mantenerse evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacion. Los

registros deben indicar la(s) persona(s) que autoriza(n) la liberacion del producto.

La liberacién del producto y la prestacion de servicio no deben llevarse a cabo hasta
gue se hayan completado satisfactoriamente las disposiciones planificadas, a menos
que sean aprobados de otra manera por una autoridad pertinente y, cuando

corresponda, por cliente.

2.5.3 Control del producto no conforme

La organizacién debe asegurarse de que el producto que no sea conforme con los
requisitos, se identifica y controla para prevenir su uso o entrega no intencional. Los
controles, las responsabilidades y autoridades relacionada con el tratamiento del
producto del producto no conforme deben estar definidos en un procedimiento

documentado.

La organizacién debe tratar los productos no conformes mediante una o mas de las

siguientes maneras:
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a) Tomando acciones para eliminar la no conformidad detectada;
b) Autorizado su uso, liberacién o aceptacion bajo concesion por una autoridad
pertinente y, cuando sea aplicable, por el cliente;

c) Tomando acciones para impedir su uso o aplicacién originalmente previsto.

Se deben mantener registros de la naturaleza de las no conformidades y de cualquier

acciéon tomada posteriormente, incluyendo las concesiones que se hayan obtenido.

Cuando se corrige un producto no conforme, debe someterse a una nueva

verificacion para demostrar su conformidad con los requisitos.

Cuando se detecta un producto no conforme después de la entrega o cuando ha
comenzado su uso, la organizacion debe tomar las acciones apropiadas respecto a

los efectos, o efectos potenciales, de la no-conformidad.

2.5.4 Analisis de datos

La organizacion debe determinar, recopilar y analizar los datos apropiados para
demostrar la idoneidad y la eficacia del sistema de gestion de calidad y para evaluar
donde puede realizarse la mejora continua de la eficacia del sistema de gestion de
calidad. Esto debe incluir los datos generados del resultado del seguimiento y

medicidén y de cualquiera otras fuentes pertinentes.

El analisis de datos debe proporcionar informacién sobre:

a) La satisfaccion del cliente;

b) La conformidad con los requisitos del producto;
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c) Las caracteristicas y tendencias de los procesos y de los productos,
incluyendo las oportunidades para llevar a cabo acciones preventivas;

d) Los proveedores.

2.5.5 Mejora

Mejora continua

La organizacién debe mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestién de
calidad mediante el uso de la politica de la calidad, los objetivos de la calidad, los
resultados de las auditorias, el andlisis de datos, las acciones correctivas y

preventivas y la revisién por la direccion.

Accidn correctiva

La organizacion debe tomar acciones para eliminar la causa de no conformidades
con objeto de prevenir que vuelva a ocurrir. Las acciones correctivas deben ser

apropiadas a los efectos de las no conformidades encontradas.

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos para:

a) Revisar las no conformidades (incluyendo las quejas del cliente);

b) Determinar las causas de las no conformidades;

c) Evaluar la necesidad de adoptar acciones para asegurarse de que las no
conformidades no vuelvan a ocurrir;

d) Determinar e implementar las acciones necesarias;

e) Registrar los resultados de las acciones tomadas;

f) Revisar las acciones correctivas tomadas.



Accion preventiva

La organizacion debe determinar acciones para eliminar las causas de no
conformidades potenciales para prevenir su ocurrencia. Las acciones preventivas

deben ser apropiadas a los efectos de los problemas potenciales.

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos

para:

a) Determinar las no conformidades potenciales y sus causas;

b) Evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de no
conformidades;

c) Determinar e implementar las acciones necesarias;

d) Registrar los resultados de las acciones tomadas;

e) Revisar las acciones preventivas tomadas.



CAPITULO Il

3. CERTIFICACION

3.1 DEFINICION DE CERTIFICACION

Consiste en un certificado otorgado a una empresa de productos y/o servicios, por un
organismo competente y autorizado, en la cual se declara conformidad del sistema
de calidad de la empresa con el modelo Nch ISO 9001:2000 Sistema de Gestion de

Calidad.

La certificacion puede considerarse como el reconocimiento formal que otros hacen

del sistema de calidad de la empresa.

La certificacidbn no es un requisito obligatorio para implementar la norma Nch ISO

9001:2000, pero puede exigirlo algun cliente. Certificarse es una decisién que puede

estar influenciada por los competidores o por requisitos reglamentarios o estatutarios.

Con anterioridad a la certificacion real, se debe tener en orden y funcionando, por

varios meses, todo el sistema de gestidon de calidad.

3.1.1 Ventajas de la certificacion

Las ventajas de la certificacion del sistema de gestién de calidad son:

Obtencibn de wuna certificacion que cumple criterios y estandares

internacionales;



La confianza reforzada entre los actuales y potenciales clientes en la
capacidad de la empresa para suministrar en forma consistente los productos
y/o servicios acordados;

Ampliacion de los mercados y un aumento de la competitividad;

Tener una difusion y aceptacion a nivel nacional e internacional;

Produce un mejoramiento en la motivacion y en el trabajo en equipo del
personal ya que la certificacion es la resultante del esfuerzo colectivo de la
empresa,

Mejora la satisfaccion de los clientes;

Mejora la productividad,;

Reduccion de costos;

Documentacion de los procedimientos y registros;

Mejor comunicacién interdepartamental,

Entrada a nuevos mercados que exigen certificaciones;

Disminucion de riesgos en las operaciones;

3.1.2 Vigencia normas Nch ISO 9001:2000

Las empresas que estan certificadas basandose en la norma Nch ISO
9001:1994, deben hacer la transaccién a Nch ISO 9001:2000 tan pronto como
sea posible;

La certificacion Nch ISO 9001:2000 puede comenzar a partir del 15 diciembre
2000;

Como fecha limite para buscar certificacién con ISO 9001:1994 se establece el

14 diciembre 2003;



Las organizaciones cuyo periodo de certificacion (3 afios) se cumpla en fecha
posterior al 15 de diciembre del 2000, deberan ser re-auditadas bajo norma

Nch 1SO 9001:2000.

La certificacion es conforme a la norma Nch ISO 9001:2000, las disposiciones a
tomar dentro de una empresa relativas a las organizaciones, la formacion y las
acciones pre-establecidas para que el cliente este seguro de recibir el objeto de la
oferta conforme a la propuesta. La empresa que decide entrar en un proceso de
certificacion debe enfrentar desafios muy fuertes ya que tendra que realizar cambios
y estos cambios en ocasiones pueden ser muy profundos, después de realizar todos
estos esfuerzos es muy comun creer que con la obtencion de la certificacion se
obtiene la excelencia, pero si la empresa llega hasta esta instancia no lograra la

calidad.

Por lo tanto, se entiende hasta ahora, que la meta de la implementacion de un
sistema de gestion de calidad en la empresa es la acreditacion, pero esto es solo un
primer paso para lograr la calidad total. Entonces la certificacion obligard a la
empresa a cumplir con el proceso y a mejorar la operacion y el producto, pero no se

debe perder de vista el concepto de mejora continua, la cual lleva a la calidad.

“ El certificado es el recordatorio de la revision periodica de nuestros procesos, de
nuestro trabajo y sobre todo de que estamos ofreciendo a nuestros clientes todos los

dias un producto que lo satisface.” (*)Extracto de trabajo ¢Si me certifico mi empresa sera

mejor? De Laura Grisell Munguia Jenis México
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3.2 REQUISITOS PARA SER UNA EMPRESA CERTIFICADORA

En el proceso hacia la acreditacion del sistema de gestion de calidad, se debe definir
qué organismo exterior es el encargado de certificar que nuestra empresa cumpla
con los requisitos de la implementacion del sistema de gestion de calidad basada en
la norma Nch ISO 9001:2000. Este organismo se le denomina empresa certificadora,
la cual basandose en auditorias al sistema de gestion de calidad de una empresa y

verificando su cumplimiento, otorga la certificacion de dicha empresa.

En Chile para funcionar como una empresa certificadora, es necesario que esta
organizacion se encuentre certificada para dicha funcién, o sea para ser un
organismo de acreditacién de gestion de calidad, esta certificacién es otorgada por el
Instituto Nacional de Normalizacion INN, que a través de su Division de Acreditacion,
opera el Sistema Nacional de Acreditacion del INN. Esta Division tiene por funcion
evaluar las capacidades de las organizaciones y personas que postulan a ser

acreditadas, en base a requisitos y criterios internacionalmente aceptados.

La acreditacion de una organizacion certificadora es otorgada por un periodo de tres

afos, al término del cual puede postularse a la renovacion de ésta.

Las etapas del proceso son las siguientes:

Presentacion de la solicitud y antecedentes;

Revision de la solicitud y antecedentes;

Evaluacion;

Acreditacion;

Mantencion de la acreditacion.



3.3LAS EMPRESAS CERTIFICADORAS EN CHILE

La certificacion la realiza una empresa certificadora, la alta gerencia de la empresa
postulante debe seleccionar el organismo certificador mas conveniente. Es por ello
qgue la empresa corresponderia contactarse con varias empresas certificadoras para
averiguar el servicio que se prestara, los costos probables, el periodo para el cual se
aplicara la certificacion y con qué frecuencia van a observar el sistema de gestion de

calidad.

3.3.1 Empresas certificadoras

En Chile existe un namero reducido de empresas certificadoras de sistema de
gestion de calidad; las cuales estan autorizada por el Instituto Nacional de
Normalizacion INN, Unico organismo que acredita a estas empresas en nuestro pais.
A continuacion se presenta una lista con las direcciones y teléfonos de empresas

certificadoras, lista que se encuentra en los archivos del INN:

N°Certif . ., . ., p
" Organizacion Direccion Teléfono
CESMEC Ltda., Divisién Av. Marathon 2595, Macul,
SC 001 (56 2) 3502100
Certificacién / 1SO9000 Santiago

) Ignacio Valdivieso 2409, San
SC 002 SGS ICS Chile / 1ISO9000 ) (56 2) 5558478
Joaquin, Santiago

) Av. El Bosque Norte 0440 Of.
SC 003 ICONTEC (Colombia) / 1ISO9000 (56 2) 3776200
501, Las Condes, Santiago

IRAM (Argentina), Certificacion de  Av. 11 de Septiembre 1881, Of.
SC 004 . ) (56 2) 2335409
Sistemas / ISO9000 1213, Santiago

) Av. Isidora Goyenec hea 3250,
SC 006 B.V.Q.l. Chile / 1ISO9000 ) ) (56 2) 3354100
Piso 7, Santiago
AENOR (Espafia) Division de Andrés Bello 2711, Of. 2402,

SC 007 (56 2) 2311859
Certificacion de Sistemas / ISO9000 Las Condes, Santiago

Datos actualizado con fecha 15 de Octobre 2003.

(*) Numero de certificacion adjudicado por el INN.
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Estas empresas certificadoras ademas de ofrecer en su servicio la acreditacion de la
empresa, poseen otros servicios complementarios para el logro satisfactorio de la
certificacion. Como es por ejemplo el servicio de Pre-Auditoria donde se consigue un
analisis de la situacion actual para obtener evidencias de forma objetiva, que
permitan determinar la capacidad y la conformidad de la empresa en cuanto al

cumplimiento los requisitos establecidos.

Los pasos resumidos de esta pre-auditoria:

Planificacién de la pre-auditoria;

Se verifica la existencia y aplicacién de todos los procedimientos, documentos
y registros exigidos en los requisitos;

Entrega del informe de la pre-auditoria;

La empresa realiza los ajustes necesarios;

La empresa solicita la auditoria.

3.3.2 Auditores de calidad

Dentro de la empresa certificadora se encuentra personal capacitado para realizar
sin inconvenientes la auditoria, este personal encargado del proceso de auditoria se
les denomina auditores. También existe un listado del Instituto Nacional de
Normalizacién INN de los Auditores de sistema de Calidad acreditados en el sistema

nacional de acreditacion del INN.
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Alcance de la

N° registro Nombre Auditor ooy
auditoria

1ISO9000:1994e

02 Edwin Party Dubois 1ISO9000:2000
06 Jesls Moraga Lavayen :2838882883 ¢
09 Manuel Rodriguez Droguett :gggggg;ggg ¢
10 Enoe Hunt Altuna :283888;883 ©
11 Cecilia Simon Bravo :2888885883 ©
16 Claudio Troncoso Uribe :288888;383 ©
24 Sandra Pinto Oliveros :283888;233 ©
26 Luis Fernandez Canobra :ggggggéggg ©
27 Verdnica Mufioz Espinoza :Sgggggéggg ¢
28 Jaime Pavez Cabellos :283888;233 ©
33 Victor Rodriguez Jofré :283888;283 ©
35 Marcela Valenzuela Vargas :283838;883 ©
37 Luisa Avendafio Campos :2838882883 ¢
50 German lduya Vélez :gggggg;ggg ©
54 Claudio Mufioz Cox 1S09000:2000
55 Germéan Lombana Albarracin 1SO9000:2000
56 Paulina Vergara Besoain :283888;233 ©
57 Claudio Orellana Céceres 1SG9000:2000
58 Juan Novillo Hopfner :2888885883 ¢
59 Eduardo Gortari Fernandez :283888;383 ©
60 Verdnica Ramos Tijerina :283888;233 ©
61 Eugenio Salgado Torres :ggggggéggg ¢
63 Benito Lobos Pérez 1SG9000:2000
64 Pedro Pizarro Elissegaray 1ISO9000:2000
65 Roberto Morante Rizo 1SO©9000:2000
66 Patricio Testa Oliva 1SG9000:2000
67 Emilio Rabi 1ISO9000:2000
68 Carlos Peters 1SO9000:2000

69

Claudia Gonzéalez Pefia

1ISO9000:2000
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70 Ricardo Rios Zapata 1ISO9000:2000

. . ISO9000:2000 e
71 Daniel Beltrami 1SO9000-2000
72 Ramén Romero Castillo 1ISO9000:2000
73 Juan Lagos Luengo 1ISO9000:2000

Este listado se debe actualizar y se encuentra en la pagina web WWW.inn.cl

Se incluye este listado de auditores para el conocimiento de las empresas sobre
auditores certificados, y que en el momento que la empresa sea auditada la alta
gerencia pueda exigir la veracidad del auditor con el nUmero de registro otorgado por

el INN.

3.3.3 Pasos de la certificacion

A continuacion, se presenta un resumen de los pasos a seguir por empresas
certificadoras, para lograr la certificacion de la empresa a que se le prestara el

servicio:

1. Se realiza una solicitud formal a la empresa certificadora, en la cual se incluye
una descripcion de las actividades empresariales y otros antecedentes
requeridos por la empresa certificadora. En el anexo 3 se presenta una
solicitud tipo, que la Empresa Certificadora Cesmec Ltda., otorga para la
postulacion de la certificacion de las empresas. Este formulario es so6lo un
ejemplo de esta empresa certificadora, lo que no implica que sea igual para

los restantes organismos certificadores;

2. El siguiente paso, es analizar el manual de calidad para determinar el grado

de conformidad que exista en la descripcion del manual con lo que la norma
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pide. Si existieran deficiencias se reportara y se realizara los ajustes

necesarios;

A continuacion se hara la pre-evaluacion del sistema en general, prosiguiendo

con la planificacién de la auditoria;

Una vez en la auditoria se comprueba la implementacion eficaz del sistema de

gestion de calidad de la empresa,;

Cuando se encuentran no-conformidades, se detiene el proceso y la empresa
efectla las acciones correctivas correspondientes y se solicita huevamente la

auditoria;

Finalizando con éxito el paso anterior, se otorga el certificado por un periodo

de tiempo que depende de laempresa certificadora;

Seguidamente al otorgamiento, la empresa certificadora efectla auditorias de
seguimiento, una vez al afio como minimo, con el fin de comprobar que se

mantienen las condiciones que le hicieron merecedor de la certificacion.



73

3.4 ASESORIAS

La norma Nch ISO 9001:2000 determina que se debe hacer para implementar el
sistema de gestion de calidad, pero es la empresa es el que decide cdmo se va a
implementar. Puede ser que la misma empresa sea la encargada de realizar dicho
proceso, pero existe la posibilidad de contratar una organizaciéon de consultores
quienes son los encargados de desarrollar, implementar y auditar el sistema de
gestion de calidad que sea mas adecuado a las necesidades de la empresa, y bajo la

normativa ya vista.

Si la empresa decide asesorarse con consultores, debe tener conciencia de que el
trabajo de los consultores es un trabajo en conjunto con la empresa y que de ninguna
manera sea una instancia para delegar la responsabilidad de todo el proceso de

implementacion.

Un sistema de gestion de calidad eficaz es aquel se redacta en términos de la forma
como funciona la empresa. No es valido, en ninguna circunstancia, que los

consultores quieran implementar un sistema de gestién de calidad “preconcebido”.

La empresa debe considerar algunas acciones antes de contratar a un consultor:

Entrevistar a varios consultores;

Escoger cuidadosamente, verificando las credenciales, experiencia Yy

referencias;

Asegurarse de que el consultor comprenda el alcance completo de las

actividades y objetivos de la empresa,;

Comprometer los recursos necesarios por el tiempo requerido, segun lo

acordado:;
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Tomar interés personal en lo que se esta haciendo;

Explicar que esperan sus clientes y por qué usted busca la implementacion de

un sistema de gestion de calidad.

Las distintas empresas de consultarias existentes en Chile ofrecen a sus clientes un
programa para superar todo el proceso de implementacion, y asi, lograr la

certificacion.

Si bien se sabe que certificarse es un proceso costoso, existen programas de
capacitaciéon que capacitan al personal de la empresa con codigo SENCE, lo que
significa que hay un subsidio para las empresas que quieran certificarse., tambien
esta el programa de la Camara de Comercio de Santiago en su unidad Pyme 21,
para implementar sistemas de gestion de calidad Nch ISO 9001:2000, que cuentan
con hasta un 60% de subsidio CORFO. Consiste en la contratacion de una empresa
consultora experta en sistemas de calidad que asistird a cada empresa en el disefio
e implantacion de procesos de negocios orientados a la calidad y a la satisfaccion del
cliente, de acuerdo a los estandares exigidos por la norma Nch ISO 9001:2000.
Conformado por grupos de 5 a 7 empresas cuyos ingresos no superen las
U.F.100.000 al afio cada una. La duracién es de 10 a 15 meses, dependiendo del

tamafio y las necesidades del grupo empresarial.

Dentro de este beneficio existen un directorio que contiene la totalidad de los
Consultores inscritos en el Registro Nacional de Consultores (RNC). Son empresas

que prestan asesoria especializada.
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Rut Organizacion Direccion Teléfono
Andrés Bello 2711, Of.
96968660-0 Aenor Chile S.A /ISO 9000 2402, Las Condes, (56 2) 2311859
Santiago
Bureau Veritas Chile S..A/ )
Santiago (56 2) 4859000
96663470-7 ISO9000
Av. Marathon 2595,
Cesmec Ltda./ ISO9000 (56 2) 3502100
81185000-4 Macul, Santiago
Det Norske Veritas Chile ]
Santiago (56 2) 3332075
79517900-3 Lttda / ISO9000
Germanischer Lloyd Chile i
Valparaiso (56 32) 250460
79698100-8 Ltda/ 1ISO9000
ILH Technologies S.A/ i
Santiago (56 2) 2282400
96939820-6 ISO9000
Av. 11 de Septiembre
IRAM Ltda./ISO 9000 (56 2) 2335409
77708760-6 1881, Of. 1213, Santiago
Lloyds Registrer of Shipping/
Y g Pping Santiago (56 32) 217665
59000160-0 ISO9000
SGS Chile Ltda./ ISO9000 |Santiago (56 2) 5550000
80914400-3
96684630-5 Tuv Rheiland Chile/ 1ISO9000 Santiago (56 2) 2316234
96979850-6 UL de Chile S.A/ Iso 9000 Santiago (56 2) 3780053

Ademas de este listado de consultores, existen en el mercado muchos servicios de
asesorias de empresas consultoras que no poseen el convenio CORFO, pero si
estan capacitados para asesorar la implementacion del sistema de gestion de calidad
que la empresa requiera. Se puede obtener informacion de estas empresas

consultoras por via telefonica y/o paginas en Internet.
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CAPITULO IV

4. PROCESO DE CERTIFICACION

4.1 ESTUDIO DE LA EMPRESA

4.1.1 Inicio del proceso

El paso inicial de magna misiéon dentro de una empresa es la confianza de la
implementacion del sistema de gestién de calidad. Segun la norma, la alta direccion
y/o los duefios debe demostrar el real compromiso que tienen con la implementacion
del sistema de gestion de calidad, esto se refiere que si la alta gerencia y/o los
duefios no estan convencidos de la efectividad de la implementacion, es
recomendable no seguir con los pasos posteriores. Porque son estos los que
proveen el aporte econdémico, recursos humanos, tiempo y otros que se pueda

ocupar en dicho proceso.

Establecer un sistema de gestion de calidad en una empresa no es algo natural ypor
lo tanto es seguro que la decision es inducida por motivos ya antes vistos. Una vez
que la empresa ha decidido que enfrentara el paso a un sistema de gestion de
calidad, es necesario inducir a la alta gerencia y/o duefios, el significado de un

sistema de gestion de calidad en los siguientes términos:

¢, Qué son las normas de la serie Nch ISO 9000 y como estan compuestas?
¢, Qué norma debe usar como modelo la empresa y por qué?
¢, Como debera mortificarse la estructura jerarquica o como se complementara?

¢Qué tipos de recursos se deberan asignar especialmente en lo que a tiempo se



refiere?

¢, Quién hace el Sistema y qué papel juegan el Coordinador de Aseguramiento de
Calidad y el asesor externo, si lo hay?

¢, Cuanto tiempo tomara desarrollar el Sistema?

¢, Cual es el resultado final concreto y en beneficios?

El planteamiento y esclarecimiento de estos puntos en la alta gerencia y/o duefios
ahorrardn en gran parte mal entendidos y discusiones posteriores que harian

demorar la implementacién del sistema de gestion de calidad.

Con la decision definitiva, por la alta gerencia y/o duefios, de la implementacion del
sistema de gestion de calidad, debe designar a alguien facultado para que asuma la
responsabilidad general del sistema de gestién de calidad. Esta persona debe ser
idonea para este puesto, porque es el nexo entre la alta gerencia y todo lo que se
realice en la empresa para lograr la implementacion correcta del sistema de gestion
de calidad, por lo general en las empresas con dicha implementacion en curso a esta
persona se le asigna la sigla JAC que significa Jefe Aseguramiento de Calidad en la
norma se le denomina representante de la direccion, o coordinador de calidad, etc.
Es de total independencia de la empresa como se le denomine al representante de la
direccion. Par efectos de este capitulo y de los demés restantes se continuara

utilizando la sigla JAC.

En los hombros del JAC recae todo el trabajo de la implementacién. La alta direcciéon
debe saber asignar alguien con todas las facultades y que tenga los conocimientos
aptos para asumir esta gran mision. Con esto se refleja que la eleccion del JAC es

crucial para la implementacion.
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Si se opta por contratar a un servicio de asesoria, el JAC es el que se entiende con
ellos, la asesoria es sOlo una ayuda a la empresa para organizarse para la
implementacion, es una guia para el JAC en su misién. Ademas el JAC puede
designar subalternos que le ayudaran a implementar, dependiendo del tamafio y

complejidad de la empresa.

El primer paso del JAC es hacer la evaluacién de la situacion dentro de la empresa,
conocer la interrelacion entre los procesos y los distintos departamentos. Las
responsabilidades del JAC que exige la norma son tres como anteriormente se

menciona en el capitulo .

Asegurar que se establezca, implemente y mantiene los procesos necesarios

para el sistema de gestion de calidad;

Mantener informado a la alta gerencia sobre el desempefio del sistema de

gestion de calidad y de cualquier necesidad de mejora,;

Asegurarse de que se promueva la toma de conciencia de los requisitos el

cliente en todos los niveles de la organizaciones.

4.1.2 Diagnostico de la empresa

Al iniciar el proceso de implementacion se debe conocer la real situacién de la
empresa, cuales son nuestras politicas actuales, los procedimientos, documentos,
relacion con los proveedores, clientes y empleados, el orden jerarquico dentro de la

empresa con las responsabilidades correspondientes; Una evaluacién de la situacion
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como se visualiza internamente y externamente para los proveedores, empleados y

clientes.

Con estos antecedentes hay que considerar las principales actividades de la
empresa, los diferentes flujos de trabajo que pasan en la empresa y mantener una
lista de ellos. Con esta lista y la norma Nch ISO 9001:2000 hay que verificar si existe
alguna exclusiéon de la norma, “ Cuando uno o varios requisitos de esta Norma
Internacional no se puedan aplicar debido a la naturaleza de la organizacién y de su
producto, pueden considerarse para exclusion.” (*) Norma Nch ISO 9001:2000,
Objeto y Campo de aplicacién, dicha exclusion debe ser justificada en el manual de

calidad posteriormente.

La obtencion de dicha informacion se puede proceder de diferentes maneras. Con
respecto a los recursos humanos el JAC puede formular cuestionarios que sean
llenados por los empleados donde se pregunta sobre las responsabilidades que
estos tienen, como visualizan a la empresa, el conocimiento de su puesto, el saber
quién es su subalterno, su alterno y sus pares, el tipo de comunicacion con estos,
etc. Se puede preparar pequefias auditorias internas para ver en terreno sobre los
procedimientos, entrevistas personales, estudio de planilla de procedimiento, etc. La
forma con que se obtiene la informacion necesaria es la mas conveniente y eficaz

para el propésito de realizar el diagndstico de la empresa.

El JAC, con respecto a los proveedores, puede entrevistarlos, verificar los canales
de comunicacion con estos, la manera de cotizaciones, etc. Para proceder con los
clientes los métodos de entrevistas personales y telefonicas se pueden adherir con la

revision de los libros de reclamos y sugerencias.



Ademas de esto el JAC debe utilizar todo tipo de documentos que otorgue
informacién sobre la situacién real de la empresa, ya sea manual de calidad,
instructivos, manuales de procedimientos, organigrama, estadisticas, estatutos,

normas involucradas, manual de seguridad, etc.
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4.2 IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

4.2.1 Proceso dentro de laempresa

4.2.1.1 Politica de calidad

Una vez designado el JAC y que esté en conocimiento de lo que sucede, en ese
instante, en la empresa se comienza a implementar el sistema de gestion de calidad.
Un paso inicial es saber con determinacion las intenciones globales y la orientacion
relativa a la calidad tal como se expresan formalmente por la alta direccidon. A esto se
le denomina politica de calidad. Este tema de la politica de calidad se establece en la

norma Nch ISO 9001:2000, 2.2.3 Politica de calidad.

La politica de calidad establece un compromiso de calidad, los objetivos de calidad y
la relacién existente entre los objetivos con las expectativas del cliente. Este
compromiso deberia describir la vision general de lo que significa la calidad para la

empresa Yy sus clientes. Por esto la nhorma exige una politica de calidad por escrito.

Definida la politica de calidad se debe difundir a todos los empleados de la empresa,
cada empleado tiene la obligacion de conocer y entender dicha politica, como les
afecta y su funcion en el sistema de gestion de calidad, comprometiéndose al logro y

mantencion de esta.

Los objetivos de calidad se deben establecer en conformidad a la politica de calidad,
en palabras comunes estos deben ser el camino que la empresa tendré para lograr la

politica de calidad.
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Estos objetivos no so6lo son aquellos para el sistema de gestion de calidad sino
también para los productos y/o servicios. Los objetivos deben ser realistas y no
proyectar metas dificiles de alcanzar. Ademas de los objetivos globales la norma
exige que se establezcan objetivos en partes apropiadas de la empresa. Todos los
objetivos ya sean globales o especificos deben apuntar a una sola meta que es

cumplir la politica de calidad.

Figura 4: Enfoque de objetivos a la politica de calidad de la empresa.

Esta politica de calidad debera revisarse periodicamente para determinar si las

metas y objetivos contindan siendo lo mas apropiado para la empresa.

4.2.1.2 Documentacion

Nch ISO 9001.2000, 2.1 Requisitos generales.

Basicamente un sistema de calidad es un conjunto de documentos que reflejan: Qué
se hace, Como se hace y lo Que se hizo para asegurar que una serie de actividades
entreguen el resultado esperado, por lo tanto, la generacion de documentos es
basica para el desarrollo del sistema. El objetivo no es burocratizar el sistema, si no

contar con documentacion que permita funcionar en forma eficiente y eficaz.



En general, la documentacién del sistema de gestion de calidad consiste en:

Manual de calidad: se detallara posteriormente;

Declaracion de Politica de calidad y Objetivos de calidad: esta declaracion se
puede incluir en el manual de calidad y/o en un lugar que sea visible tanto

para clientes, proveedores, empleados y cualquier otra persona interesada;

Manual de procedimientos: Aprobados y controlados dentro del sistema de
gestion de calidad, apoyan de manera directa al manual de calidad, se
subordinan a todo lo prescrito y declarado en el manual. Sus propdsitos son:
describir actividades y practicas al nivel de sistema, describir el quién, por qué,
cuando y doénde, definir responsabilidades fundamentales, definicion y

descripcion a nivel de sistema, identifica instrucciones de trabajo;

Instructivos: Apoyan y estan subordinadas a los procedimientos, deben
cumplir con todo lo prescrito y declarado en los procedimientos. El propésito
de los instructivos es: proporcionar detalles especificos de actividades y
practicas, describir como se hardn o lograran las cosas, describir quién,
porqué, cuando y donde, definir responsabilidades fundamentales, identificar

otras instrucciones de trabajo relativas y pertinentes;

Registros requeridos por la norma: Se encuentran en el nivel mas bajo del
sistema. Su propdsito: especificar los registros de informacion vital, captar
datos esenciales, convertirse en registros de calidad. Necesitan ser oficiales,

aprobadas y controladas.
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Figura 5 : Niveles de documentacion segun norma Nch ISO 9001:2000.

La norma se refiere a “procedimiento documentado” a un procedimiento escrito
obligatorio, que se exige para describir como la empresa desempefia la actividad. Y
el término de “documento” se describe como provee la informacién que se necesite
para desempeiiar las actividades de la empresa. No es necesario tener esta
diferencia dentro del sistema de gestiébn de calidad, lo relevante es que todo el

personal posea la informacion que requiere para realizar el trabajo.

Para este capitulo y los restantes procederemos a no diferenciar un procedimiento
documentado con un documento y lo mencionaremos como documento. Cuando sea

necesario se hard la distincidon entre estos términos.



Los documentos deberia indicar:
quién hace qué
donde;
cuando;
por qué;

como.

Es importante rescatar que estos documentos deben ser claros y reflejar con
precision lo que realmente sucede, que no se produzca un documento con lo que le

gustaria que sucediera dentro de los procesos.

Los documentos pueden presentarse de cualquier formato o tipo de medio, ya sea
documento escrito, cintas de video, planillas electrénicas, etc. A menos que sea

establecido en la norma.

La produccion de los documentos es un proceso y como tal requiere de:

El Planeamiento: Definicion del objetivo y propdsito del documento y la que
clase de éste, ya sea manual de procedimiento, instructivos, registros,

estatutos internos, etc;

La Ejecucién: Se redactara el documento como un primer borrador, con lo cual
se tendra una aproximacion de la estructura del documento y de sus titulos y

subtitulos;

La Produccion: En este paso se perfecciona el documento, se complementa,

se utiliza vocabulario mas acorde, se revisa la redaccibn para evitar



ambigliedades y se define la necesidad de destacar parrafos sin el abuso de

las mayusculas;

La Revision: La actividad de revision implica estar periédicamente verificando
si el documento refleja actividades reales o si es necesario actualizaciones,

adaptandolo a nuevas condiciones.

4.2.1.3 Manual de calidad

En el manual de calidad se identifican los procesos principales de la organizacion, las
funciones y responsabilidades de administracion, hace referencia a los
procedimientos del sistema de gestion de calidad y cubrir en forma concisa todos los

requisitos aplicables de la norma de sistemas de gestion de calidad.

El manual de calidad puede ser desarrollado y utlizado para los siguientes

propoésitos en la empresa:

Comunicar la politica de la organizacion, sus procedimientos y sus requisitos;
Describir e implantar un sistema de calidad efectivo;

Proporcionar un mejor control de las préacticas y facilitar las actividades de
gestion;

Proporcionar las bases documentadas para auditar el sistema de calidad;
Capacitar al personal en los requisitos del sistema de calidad y sus requisitos
durante circunstancias cambiantes;

Presentar el sistema de calidad para propdsitos externos, tales como el

cumplimiento de normas internacionales;
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Demostrar el cumplimiento del sistema de calidad con los requisitos de calidad

en condiciones contractuales.

El Manual de Calidad, contiene lo siguiente:

Alcance del sistema de gestion de calidad, incluyendo registro y justificacion
de las exclusiones, si es que existen, como menciona la norma Nch I1SO
9001:2000 Objeto y Campo de Aplicacion. Hay que identificar los
subnumerales del numeral 2.4 de esta norma, para saber cuales son los que

no se aplican a la empresa;

Los procedimientos documentados establecidos para el sistema de gestion de
calidad, o referencia a lo mismos;

Una descripcion de la interaccion entre los procesos del sistema de gestion de
calidad,;

Las actividades de la empresa,;

Las caracteristicas principales del sistema de gestion de calidad, incluyendo la
interaccion entre sus procesos;

La politica de calidad y los objetivos de calidad asociado;

Declaraciones de responsabilidades y autoridad;

El funcionamiento de la documentacion y donde busca la gente los
procedimientos acerca de como hacer las cosas;

Definicién de algunos términos que son exclusivos para la empresa.

Si hay algun aspecto antes mencionado no se incluyen en el manual de calidad,

seria conveniente que este mencionara donde se puede encontrar.



El formato del manual de calidad es de libre eleccion de la empresa, es aquella que

sea la mas acorde con las necesidades de esta.

4.2.1.4 Control de documentos y registros

Es prescindible en este punto hacer la diferencia entre registro y documento. Los
registros se generan como resultado de alguna actividad y constituyen una
declaracion de hechos existentes en el momento y no pueden actualizarse. En
cambio los documentos son todo aquellos que nos otorgan informacion para realizar

nuestro trabajo, y se puede actualizar.

El control de documentos es asegurar que el documento en uso sea el correcto,
aprobado, y sea el documento aplicable para el trabajo que este realizando. La
norma Nch 1ISO 9001:2000, bajo el numeral 2.1.2 Control de los documentos, exige
un procedimiento documentado para tal efecto, sobre los documentos que se
consideren necesarios. La empresa puede poseer los documentos de forma escrita 0
en red informética, con esta Ultima manera de control es mas rapida y segura de que
la que este en la red informéatica sea la ultima version y mencionando que cualquier
copia del documento en papel es de responsabilidad del lector garantizar que ésta
sea la ultima copia verificando con la red. No queriendo decir que el formato escrito
sea incorrecto, pero, a veces es mas complejo especialmente en una empresa con

gran cantidad de empleados y departamentos.

Si el documento es formato papel, hay que asegurar, cuando se modifique, que se
siga un procedimiento de recoleccion, desactualizacion, edicion del nuevo ejemplar y

repartir a las dependencias que correspondan en menor tiempo posible.



El procedimiento documentado deberia describir en términos de como se ejerce
control en aquellos documentos para los cuales se considera necesario. Sefalando
todo el proceso desde la edicion de los documentos hasta prevencion de utilizacion
de documentos obsoletos, por supuesto indicando los responsables en cada etapa y
la manera de aprobacion o rechazo que se haga en cada proceso. En los literales de
la @) hasta g) del numeral de Control de registros de la norma, son muy claros al

describir el tema.

Por otro lado los el control de registros, Nch ISO 9001:2000, 2.1.2 Control de
registros, a lo largo de esta norma existen referencias a la necesidad de los registros.
En otras palabras se debe demostrar que se ha hecho algo, registrando la
informacion. Con referencia al control de registros, se debe decidir qué registros se
necesitan, identificar por cuanto tiempo se almacenan, donde se encontraran y cOmo
se dispondran. Los registros deberian ser una herramienta para el proceso integro de

la empresa y no simplemente para satisfacer la norma.

Algunos ejemplos de lo que el sistema de gestién de calidad pueda generar como
registro son los archivos de disefio, calculos, 6rdenes de compra, revisiones de
contrato, notas de reuniones, reporte de auditoria, registro de inspeccion, registro de
control de procesos, registros de acciones correctivas y preventivas, registros de
producto y/o servicio no-conforme, y todo aquella informacion necesaria para la

empresa.

El formato de los registros puede ser cualquiera, pero se debe asegurar su buena

conservacion.



4.2.1.5 Contenido de un documento

Si bien la norma exige una cantidad de documentos, ya sea procedimientos
documentados, instructivos, la norma no exige el formato de ellos. Pero se puede
tener una referencia. Un documento debe contener como minimo Titulo que debe
reflejar claramente hacia qué esta dirigido el documento, un titulo no deberia ser mas
de una linea. Debe contener el Objetivo y el Alcance, pudiendo estar juntas o
separadas ambas ideas. La mejor manera de fijar el objetivo es haciendo la pregunta
¢Para qué se hace el documento?, la respuesta es normalmente el objetivo, en

cuanto al alcance, aqui es necesario dejar en claro qué cubrira el documento.

Al tratarse de un procedimiento es importante describir las tareas u operaciones
cubiertas en el procedimiento y para ello se debe evitar usar frases con
ambigledades y que no asigna responsabilidad a nadie de la accion. Un
procedimiento debe responder a ¢Qué se hace?, ¢Cuando se hace? y ¢Quién lo
hace? .No se debe olvidar que todo documento debe estar identificado, contener su
namero de revision, el numero de paginas y las siglas y firma de quien aprueba el

documento como valido.

En el anexo 4 y 5 se muestra un formato de instructivo y otro de procedimiento.
Recordando una vez mas que es soOlo una referencia y por ningin motivo son

estandar.

4.2.1.6 Revision del sistema de gestion de calidad

En esta etapa de la norma Nch ISO 9001:2000, 2.2.6 Revisiéon por la direccion es

necesario que la alta direccion revise el sistema de gestion de calidad a periodos de

tiempo establecidos, se puede ser aceptable que este periodo sea anual, pero
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cuando se esté en el proceso de implementacion del sistema de gestion de calidad,

estas revisiones deberian efectuarse con mayor frecuencia.

Las revisiones por parte de la alta gerencia debe contemplar:

La politica de calidad y sus objetivos que ayuden a asegurarla;

El funcionamiento actual del sistema de gestion de calidad implementado;

Los problemas de calidad y de acciones tomadas;

Quejas de los clientes;

Reportes de auditorias externas e internas;

Y toda accién que pueda interferir en el producto y/o servicio que este

prestando.

Los métodos de ejecucidon de la revisidn deberian adecuarse a las practicas de la

empresa y podria consistir en:

Reuniones formales cara a cara con agenda, actas y puntos de accion
identificados de manera formal,

Una variante de lo anterior mediante tele conferencia, o enlaces en Internet;
Revisiones parciales en diferentes niveles dentro de una organizacion,

reportando a la direccidn ejecutiva quien revisa los reportes.

Como la norma se menciona se esta en obligacidén la mantencion de los registros de
las revisiones. Este punto y como toda la norma pretende implementar un sistema
gue sea lo mas comodo para la empresa, y no hacerlo simplemente por que la norma

lo dice, sino cada vez que se requiera. Ojald que en la mayoria de las revisiones
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puedan tomarse soluciones e implementarlas, no es obligatorio que se solucionen

todas las problematicas en una misma revision.

4.2.1.7 Recursos

En norma Nch ISO 9001:2000, 2.3.1 Provision de recursos menciona que la provision
de los recursos es muy importante para el mantenimiento y aseguramiento de
gestion de calidad. Hay que asegurar que se encuentran los recursos necesarios ya
sea el personal, instalaciones y equipos, considerando el desarrollo de nuevos
procesos 0 métodos de trabajo, obteniendo nuevos equipo y/o maquinas a través de
arriendos y/o compra, entre algunos ejemplos. Lo mas indicado para esta gestion es
gue se revise periddicamente la efectividad de los recursos en el mantenimiento del

sistema de gestion de calidad.

En el numeral 2.3.2 Recursos humanos. Al implementar el sistema de gestion de
calidad, el recurso con el cual se debe trabajar mas arduamente y detalladamente es
con el recurso humano, en otras palabras con el personal. Hay que desarrollar un
plan en cual se sepa quién hara qué. Antes de iniciar cualquier tipo de cambio dentro

de la empresa, la alta gerencia debe involucrar a su personal.

A grande rasgos, se debe saber si las personas estan en conocimiento de sus
obligaciones laborales y si son aptos para dicha actividad. Esta aptitud se basa en la
educacion y formacion adecuada, en las habilidades y experiencia que las personas
poseen. Ademas de dar a conocer funciones y deberes, se debe difundir lo que esta
por suceder en la empresa, el significado de un sistema de gestiéon de calidad, la
importancia y como es un proceso que no depende solamente de los altos cargos
sino que de todo el personal. Este tipo de informacién se puede expandir en charlas,

videos, afiches, folletos informativos y cualquier otro medio por el cual se dé a



conocer el sistema de gestion de calidad, hay que recordar que se debe tener un
especial cuidado en los términos complejos que puedan interferir negativamente en
el entendimiento de la informacion. Esto quiere decir que la informacion repartida a
toda la empresa la entiendan desde el duefio hasta el ultimo empleado en la

jerarquia de puestos de trabajo.

Y junto con notificar el sistema de gestion de calidad, se debe hacer participe en el
proceso, facilitando el desempefio del JAC (Jefe de Aseguramiento de Calidad) y su
equipo, entregando la informacion fidedigna y necesaria, y darles a entender que no

es una instancia en que se les pueda buscar perjudicarlos.

Con respecto a la verificacion de la competencia y formacién del personal que se
encuentra en la norma Nch ISO 9001:2000 2.3.2 Competencia, toma de conciencia y
formacion, se deberd revisar regularmente al personal para saber sobre su
competencia, experiencia, calificaciones, capacidades y habilidades si son aptas

para el desempeifio y logro de la calidad dentro del producto y/o servicio.

Con esta verificacion la empresa analizara cuan complejo, extenso y el tiempo en
que se hard las capacitaciones del personal. Existen las opciones de que la misma
empresa, ya sea por el JAC u otro departamento, entrene al personal, o dejarle esta
misibn a empresas de capacitacion que ofrecen su servicio en forma precisa y
profesional, o también se puede optar que este servicio se le brinde a un equipo de
trabajo dentro de la empresa otorgandoles todas las herramientas para efectien la
capacitacion a los deméas empleados. Sea cual sea el método de formacion, hay que
recordar que esta inversion es necesaria cuando se anhele la calidad total de la
empresa. Los costos de capacitaciones de los empleados son altos, pero existen

subsidios de parte del gobierno que ayuda a minorar dicho costo.



Los periodos y contenidos de las capacitaciones dependeran del puesto de trabajo
gue realice cada persona, pero para lo que es el conocimiento del sistema de gestion
de calidad. Se debe mantener los registros de esta calificacién, formacion del

personal y los resultados que arrojan.

En la norma Nch ISO 9001:2000 2.3.3 Infraestructura, se debe identificar y
proporcionar la infraestructura necesaria para lograr los requisitos requeridos del
producto y/o servicio ya sea maquinarias, equipos para los procesos, edificio,
transportes, etc. Nch ISO 9001:2000 2.3.4 Ambiente de trabajo la empresa debe
asegurar que el ambiente de trabajo sea el 6ptimo para la realizacion del producto

y/o servicio.

4.2.1.8 Producto

Con relaciébn a la realizacion del producto y/o servicio, en la norma Nch ISO
9001:2000, 2.4 Realizacion del producto, se describe gestiones de los procesos para
realizar el producto en los puntos: 2.4.1 Planificaciéon de la realizacion del producto,
2.4.2 Proceso relacionados con el cliente, 2.4.3 Disefio y desarrollo, 2.4.4 Compras,
2.4.5 Produccion y prestacion del servicio y 2.4.6 Control de los dispositivos de
seguimiento y de medicion. Iniciando con el primer punto 2.4.1, la norma pide que se
planifique como van a suceder las actividades necesaria para la elaboracion del

producto y/o servicio que debe ser documentada y que comprende:

Los objetivos para el producto y/o servicio;
Cbomo se proporcionara los recursos;
Qué procesos se van a utilizar y la interaccion entre ellos;

Qué métodos de seguimientos y verificacion se usard;



Como se registrara los resultados.

Para los productos y/o servicio que se produzcan en forma repetitiva, esta etapa soélo
requiere que se lleve a cabo en un principio y cuando se produzca algin cambio es
necesario revisar la planificacion. En cambio para producto Unico, el proceso de
planificacion se lleve a cabo a cada proyecto nuevo. El punto 2.4.2 se explica en el

subcapitulo Proceso fuera de la empresa.

El 2.4.3 relativo a disefio y desarrollo del producto, es un punto de exclusion para
algunas empresas que no desarrollen esta actividad y realizar los pasos
determinados en el punto de esta norma vinculado a las exclusiones. Segun la norma
las exclusiones se incluyen en el manual de calidad. En el numeral 2.4.3
concerniente al disefio y desarrollo del producto y/o servicio. A continuacion se
brinda un diagrama que puede ayudar a la empresa para entender la relacion entre

los distintos procesos del disefio y desarrollo. A continuacién se presenta la relacion:

A
—REVISION-DEL-DISENO -
ELEMENTOS
NECESIDADES DE ENTRADA PROCESO DE RESULTADO PRODUCTO
DEL USUARIO DEL DISENO DISENO DEL DISENO Y/O SERVICIO
—> —> —> —>
A A A

Verificacion

Validacion




Figura 6: Diagrama simplificado de la relacion entre vision, verificacion y validacion

de disefo y desarrollo.

En el primer recuadro se observa las necesidades del usuario, se determina los
requisitos especificos del producto y/o servicio por el cliente, lo que demanda el

cliente para seguir al siguiente paso del disefio y desarrollo.

En el segundo recuadro se indica los elementos de entrada para el disefio y
desarrollo, segun la norma se pide determinar y registrar estos elementos. Los

cuales se describen a continuacion:

Requisitos funcionales, desempefio, legales y reglamentarios. Ejemplo: de
seguridad, sanidad, ambientales, de calidad, normas, etc;

Informacién de algun prototipo anterior que sea similar y pueda ser de
beneficio para el disefio y desarrollo;

Y cualquier otro requisito necesario para el disefio y desarrollo. Ejemplo :

estudios de mercado, estadisticas, etc.

En el recuadro resultados del disefio y desarrollo, se pretende hacerse la pregunta
¢qué se ha logrado?, después del proceso de disefio se obtiene un formato de este
etapa, como por ejemplo un disefio de ingenieria tendria el forma de diagramas y
calculos, o de una inmobiliaria seria los planos y/o maqueta. En algunos casos estos
resultados de disefio y desarrollo son el producto y/o servicio final, como por ejemplo

son los arquitectos, disefiador grafico, etc.

Estos resultados deben cumplir con todos los requisitos de elementos de entrada,

debe dar informacion para las compra, produccion y prestacion de servicio, criterios
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de aceptacion del producto y/o servicio y especificar caracteristicas del producto para

Su uso.

Después de esta etapa se realiza la verificacion del disefio y desarrollo, que consiste
en revisar que los resultados del proceso de disefio cumplan con los requisitos que
inicialmente se dieron a conocer para el producto y/o servicio. Esta etapa puede
guedar identificado en la planificacion del disefio y desarrollo, describiendo el método
que tendré la verificacion, los registros correspondientes, el encargado de realizar la
verificacion, etc. El grado de esta verificacion dependera de la complejidad de las
etapas de disefilo. Puede ser desde una verificacion desde calculos alternos,
comparar con prototipos similares, realizar ensayos, etc. Si por cualquier motivo esta
verificacion arroja un incumplimiento esta etapa pasa a ser parte de una revision del

diseno.

El recuadro validacion, menciona sobre la verificacion en el producto y/o final antes o
durante su utilizacién por parte del cliente. Esta validacion tendra éxito cuando todos
los requisitos exigidos se cumplan, esta validacién se puede efectuar a través de
ensayos operacionales, ensayo de mercadeo, etc. Cuando no sea posible verificar el
desempeiio total del producto y/o final se puede crear las condiciones en un
programa de software, en maquetas, etc. Hay que dejar en claro que si el cliente lo
requiera puede participar en los procesos de verificacion y validacion. Sirviendo, su
aporte, como retroalimentacion a la empresa para el mismo proyecto y/o posteriores.

La norma exige registros de los resultados que proyectan la validacion.

En todo este proceso se debe realizar revisiones del disefio y desarrollo del
producto y/o servicio que es una verificacion formal del disefio y desarrollo, dejando

registradas los resultados de esta etapa. Ademas se identificara cualquier problema



que existiese y los incumplimientos de las etapas de verificacion y validacion, y se

propondréa soluciones a estas problematicas.

En esta etapa de revision deben estar presentes todo el equipo que este involucrado
con las etapas de disefio, pero también se puede invitar a esta etapa a los clientes,
proveedores y cualquier otra persona que otorgue algin beneficio para el producto
y/o servicio final. Ademas de este beneficio, la empresa puede utilizar criticas,
experiencias y consejos de estas personas como retroalimentacion en el proceso de
disefio y desarrollo. Esta situacion se deberia aprovechar para obtener el maximo de
informacion de parte de personas externas a la empresa, informacion que nos servira
para la mejora en productos y/o servicio. Como ya se sabe la norma exige tener
registros de los resultados de esta revision y de cualquier otra accion necesaria para

esta etapa.

Las revisiones pueden ser desde una simple verificacion del jefe del area hasta
reuniones formales con alta gerencia. Esto dependera del grado de complejidad en el

disefio y desarrollo del producto y/o servicio.

Y por ultimo el titulo Control de los cambios del disefio y desarrollo nos exige
controlar los cambios, producidos ya sea por la etapa de verificacion, validacion y
revision, o por cambios en las especificaciones por el cliente, reglamentos,

normativa, exigencia el mercado, etc.

Estos cambios deben revisarse, verificarse, validarse y aprobarse antes de su
implementacién. Estos cambios pueden afectar al disefio hasta tal punto de
reconsiderar el disefio, reestructurar los requisitos por el cliente, etc. Cualquiera sea

el motivo y grado del cambio deben ser registrados segun la norma.



El numeral 2.4.4 Compras se describe detalladamente en el subcapitulo Proceso

fuera de la empresa.

El numeral 2.4.5 Produccion y prestacién de servicio describe los distintos tipos de
controles que la empresa debe implantar para la produccion y/o prestacién de
servicio, planificarlos y producirlos. Primeramente se debe de poseer toda la
informacion requerida para el producto y/o, ya sea requisitos del cliente, requisitos
normativos, especificaciones técnicas, de salud, todo lo necesario que describa las
caracteristicas del producto y/o servicio. Se necesitard instrucciones de trabajos
cuantos sean necesario describiendo el procedimiento que debe efectuar para la
produccion del producto y/o servicio en el cual esta a cargo, aqui no hay que hacer
un instructivo tan detallado, sino que debe ser de forma precisa que asegure la
conformidad del producto y/o servicio con respecto a los requisitos necesitados. Un
ejemplo de instructivo en construccién es describir el levantamiento de un muro de
albafileria, distancias, posiciones del ladrillo, aprobacién de los ladrillos, altura

permitida en los avances diarios, etc.

Ademas de las instrucciones de trabajo se debe utilizar el equipo idéneo para cada
proceso y darles mantencion para asegurar la calidad del producto y/o servicio final,
un ejemplo es la revision de las herramientas de trabajo y la limpieza de estos. El
control de las operaciones le exigira asegurar que el equipo es apropiado para su
proposito y que el area de trabajo no provoque problemas para el producto y/o

servicio.

Los controles de proceso deben incluir la implementacion de seguimiento y medicion
al proceso de produccién y prestacion de servicio, disponiendo y usando dispositivos
acordes con el procedimiento y que sirvan para cumplir los requisitos. Y por ultimo

controlar la liberacion del producto, la entrega y un servicio postventa. Esta actividad
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posterior a la venta puede abarcar sea el mantenimiento o soporte técnico. Y todo
este proceso de control de procesos debe registrarse segun numeral de Control de

registros.

Existen ocasiones en que los resultados de las mediciones para confirmar que el
producto y/o servicio cumple con los requisitos del cliente no se encuentren
inmediatamente disponibles, es por ello que el numeral 2.4.5 Validacién de los
procesos de la produccion y de la prestacion del servicio va enfocado a todos los
procesos de produccion y prestacion de servicio en los cuales sucede esta situacion.
Esto quiere decir que la empresa debe establecer disposiciones para la validacién de
estos procesos, debiendo demostrar la capacidad para alcanzar los requisitos, estas

disposiciones son:

Criterios definidos para la revision y aprobacion de los procesos;
Aprobacion de equipos y calificacion del personal;

Uso de métodos y procedimientos especificos;

Registros;

Revalidacion.

Un ejemplo en el area de construccion es con la resistencia del hormigon, la cual se
prueba a los 28 dias y hasta ese entonces no se determina si efectivamente el
hormigon cumple con la resistencia. Aqui se debe controlar con precision la cantidad
de agua, cemento, aditivos, enfierradura, etc, al igual que el proceso de mezcla,

descarga, curado, etc.

Con respecto a la identificacion y trazabilidad, 2.4.5 Identificacién y trazabilidad,

consiste en que al producto y/o servicio debe ser identificado con algun método y
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deben ser registrados, como es un cédigo de barra, serie de numero, identificacion
de colores, una version, personal que lo efectia, etc. Y la trazabilidad consiste en
saber en que etapa se encuentra, de donde viene y donde va, un ejemplo puede ser
el registro de una serie de casas de una poblacién en la cual cada casa se encuentra
con un numero de serie (identificacién) y teniendo una planilla ya sea escrito o
computacional, por fechas y procedimientos, en el cual se registra las inspecciones
con términos de “inspeccionado” o “no inspeccionado”, la etapa culminada
“terminada”, y proceso de entrega “entregado”. (trazabilidad).

Propiedad del cliente, 2.4.5, se describe en el subcapitulo Proceso fuera de la

empresa.

La preservacion del producto también esta regularizado por esta norma 2.4.5, donde
se exige que se debe resguardar el producto tanto en produccion hasta su entrega.
Este es un punto que algunas empresas excluyen, pero a los que se les aplica debe
registrarse en la documentacion el proceso para el manejo, almacenamiento,
empaque, preservacion y entrega. Con respecto a la manipulacion se necesita saber
gue este puede afectar a la calidad si se procede en forma incorrecta, la empresa
debe establecer cuales son los manejos necesarios para cada etapa y también una
manipulacién especial. En cuanto al empaque o embalaje, este debe ser el apropiado
para conserva la conformidad del producto hasta que llegue a manos del cliente,
pero también debe ser acorde con el manejo y almacenamiento. El almacenamiento
se debe identificar los requisitos de almacenamiento del producto y determinar areas
de almacenamiento adecuadas. En este proceso se debe tener cuidado con los
requisitos ambientales, tales como humedad, luminosidad, temperatura, etc., porque
son estas las condiciones que afectan mayormente al producto almacenado,
deteriorando tanto al embalaje y al producto. Deberia confirmar periédicamente si las

condiciones del producto en almacenamiento siguen siendo las adecuadas y no se
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haya producido algun dafio. Y por supuesto se debe proteger el producto hasta sea

entregado a su destinatario.

Retomando el procedimiento de seguimiento y medicion, en la norma el punto 2.4.6,
rescata que las empresas que cuentan con los dispositivos de seguimiento y
medicion deberia tener un control sobre este tema, en pocas palabras es la
confianza en el equipo utilizado para la verificacién del trabajo. Debe calibrarse o
verificarse periodicamente o antes de su uso, comparando con patrones, ajustar o
reajustar, identificar para determinar el estado de calibracién, proteger contra ajustes

y dafios durante manipulacién, mantenimiento y almacenaje.

Se debe evaluar y registrar el estado los resultados de la calibracion y verificacion.

4.2.1.9 Medicion y analisis del proceso y producto

En el tema final de esta norma consiste en la medicién, analisis y mejora del sistema
de gestion de calidad, la empresa debe planificar de qué forma se debe medir,
analizar y mejorar la conformidad del producto y sistema de gestion de calidad, y

mejorar en forma continua la eficacia del sistema de gestion de calidad.

Primeramente nos enfocaremos en el seguimiento y medicién por parte del cliente.
Saber lo que el cliente piensa del producto y/o servicio final es una de las prioridades
para el proceso de mejora continua, los métodos utilizados por la empresa son

variados, las cuales podemos mencionar algunas:

Llamadas telefonicas;

Encuestas;



103

Entrevistas con el cliente;

Etc.

En el subcapitulo Proceso fuera de la empresa se especifica con mayor detalle

métodos de seguimiento con respecto al cliente.

El desempefio del sistema de gestion de calidad debe ser seguido y medido, y para
esto, la norma exige que se realicen auditorias internas en forma periddica, en el

numeral de Auditoria interna. Este punto se trata en subcapitulo Auditorias.

La norma exige que se establezca como se verificara los procesos y producto en las
etapas necesarias dentro de la realizacion del producto y/o servicio. Esta verificacion
no es nada mas que examinar al producto para constar el cumplimiento de los
requisitos de este. En los numerales 2.5.2, Seguimiento y medicion de los procesos,
y Seguimiento y medicién del producto, de esta norma, establece también un
personal competente y con la autoridad suficiente para la liberacion del producto y/o
servicio. La empresa debe implementar los métodos de seguimiento y/o medicién, ya
sea inspeccion y/o ensayo final. Un ejemplo concreto es el de red de agua potable en
un edificio, la inspeccion debe verificar el correcto funcionamiento de las llaves,
confirmando la salida de agua de ellas, presion necesaria y que no exista alguna

fuga, etc.

Es prescindible constar con un registro de estos seguimientos y/o medicién del
proceso y producto y/o servicio, indicando la persona encargada de dar la aprobacion
final para la liberacion y las condiciones en que se encuentra el proceso, producto y/o
servicio. Cabe destacar que si el proceso, producto y/o servicio requiera un

seguimiento y medicién minucioso y complejo, se debe determinar y registrar el trato
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especial para este procedimiento, también si es necesario contratar algin organismo
para dicha seguimiento y/o medicién, la empresa debe asegurarse que este

organismo satisfaga sus requerimientos y que sean acreditados para dicha funcion.

Cuando en estos procedimientos de medicidén y/o servicio se utilicen instrumentos
para la verificacion, la empresa debera determinar cuales son y cémo se utilizan.
También existe el control para estos dispositivos como se describié bajo el titulo
Producto de este mismo subcapitulo. Si en este proceso se detectara una no-
conformidad (producto y/o servicio que no cumple con un(os) requisito(s)) de igual
forma se mantiene registro del origen de la no-conformidad y de la accién correctiva

a seguir.

Recordando por ultimo que se mantendran registros de los resultados de estos

procedimientos.

Cuando en una etapa del proceso del producto y/o servicio o posterior a ello, la
empresa puede detectar productos y/o servicio que no cumplen con algun requisito, y
es éste una no-conformidad. En el parrafo anterior se incluye el concepto de no-
conformidad de los productos y/o servicio, para tal efecto cuando se presenta esta
condicién, la norma bajo el numeral 2.5.3, pide que se le identifique y se le dé control
a estos productos y/o servicio no conformes. Para que en la empresa se elimine o
aminore las no-conformidades se pide que exista un seguimiento y/o medicién del
producto, y es en este proceso, como Se menciono anteriormente, donde se
detectan. Este procedimiento de control de los productos y/o servicio no-conforme

debe ser documentado, es un requisito obligatorio por parte de la norma.

Los pasos seguir para un producto y/o servicio no-conforme es lo que la norma pide:
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Acciones necesarias para eliminar la no-conformidad: como es reprocesar el

producto, eliminar el producto, reemplazar el producto por uno nuevo, etc;

Autorizando la liberacion, entrega o0 aceptacion bajo consentimiento de una
persona con autoridad necesaria y cuando sea aplicable también por el
cliente: por ejemplo el tono de la pintura no es el anhelado por el cliente pero

este acepta esta condicidén y aprueba el proceso de pintura;

Tomando acciones para impedir su uso o aplicacion originalmente previsto: si
en un producto es detectado, con anterioridad de su uso, la no-conformidad,
la empresa debe tomar acciones como aislar el producto y registrarla,

averiguar el origen de esta no-conformidad, etc.

Un producto y/o servicio que sea corregido debe reingresar al proceso de verificacion
de los requisitos, para autorizar su entrega. Pero cuando la empresa detecta una no-
conformidad de su producto y/o servicio una vez entregada o utilizada, deben tomar
las acciones necesarias para su retiro, correccion o reemplazo. Las mayorias de las
no-conformidades en esta etapa son detectadas por quejas del cliente y la empresa
debe tener un procedimiento para actuar en este caso, tratando de satisfacer al

cliente con una atencion eficiente para tal situacion.

Los requisitos de identificacion y trazabilidad son muy utiles para controlar el
producto y/o servicio no-conforme. Para terminar, estas decisiones tomadas por la
empresa para controlar las no-conformidades, deben ser registradas segun el 2.1.2
Control de registros de esta norma. También dentro de estos registros debe incluir la

aprobacion por alguna autoridad y/o cliente para la entrega, liberaciébn o uso, los
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procedimiento de reproceso o reparacion, y los resultados de la inspeccion y ensayos

de dicho procedimientos.

Las mediciones y seguimientos que se realizan al producto y/o servicio arrojan
resultados que deben ser determinados, recopilados, y analizados para poder
analizar el sistema de gestion de calidad de la empresa verificando su utilizacién
correcta y su eficacia. También esta instancia nos ayuda a determinar en que parte

del sistema de gestion de calidad se podria mejorar.

Ademas de los datos de medicion y seguimiento, se pueden obtener datos de
informacion de mercado, tendencias seguidas por la competencia, normativas
nuevas y tecnologia de punta, que se pueda incorporar para la mejora de nuestro

sistema de gestion de calidad.

Este analisis de datos ademéas de proporcionar informacion de la satisfaccion del
cliente, conformidad con requisitos del producto, caracteristicas y tendencias de los
procesos, acciones preventivas, y de los proveedores, la empresa puede abarcar
cualquier otro punto que crea importante en el proceso del producto y/o servicio y del
sistema de gestion de calidad implantada y que puedan ayudar a determinar el area
donde existan problemas y donde se puede llevar a cabo mejoras. Este analisis de

datos se define en el numeral 2.5.4 de la norma.

4.2.2 Proceso fuera de la empresa

Al mencionar proceso fuera de la empresa se pretende abordar el tema de las
relaciones que se tiene con los proveedores como con los clientes, los cuales, estos
altimos en especial, son el motivo mas grande para querer implementar un sistema

de gestion de calidad, o sea permitirnos lograr la mayor satisfaccion del cliente. Y
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con respecto al proveedor, hay que tener conocimiento del producto y/o servicio

ofrecidos por ellos.

4.2.2.1 Proveedores

La calidad de un producto o servicio no depende solamente de los procesos internos
de las empresas, sino también de la calidad de productos y servicios suministrados,
lo que implica trabajar conjuntamente con los proveedores para que éstos asuman su
parte de responsabilidad en la consecucion del fin comdn de todos: la satisfaccion

final del cliente.

Como inicio del proceso de compras Nch ISO 9001:2000, 2.4, se debe identificar
aguellos materiales y/o servicios que participen en el proceso de produccion del

producto y/o servicio que se entregard al cliente, y que afecten a la calidad de este.

Segun la norma Nch ISO 9001:2000, 2.4.4 Proceso de compras la empresa debe:

Asegurar que el producto adquirido cumpla con requisitos de compra;
Evaluar y seleccionar los proveedores;
Establecer criterios de seleccion, evaluacion y re-evaluacion;

Mantener registros de los resultados.

El proceso de seleccién de los proveedores, se debe asegurar que estos conozcan
las necesidades, mision, politica de calidad, objetivos, estructura organizacional,
producto y/o servicio, para proporcionar toda la informacion sobre lo que deseamos

para nuestro producto y/o servicio.
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No basta que estos proveedores conozcan todo lo relevante de la empresa, sino
también es deber de la empresa conocer las instalaciones, personal, maquinarias,
politicas de calidad, prestigio, compromiso, etc, y que sea una empresa que
responda por la calidad y que aseguren que van a brindar un producto de calidad. Es
valido decir que se puede exigir, como clientes, el conocimiento de la posesion de la

certificacion de sistema de calidad.

La norma como se aprecia, nos exige que la seleccidbn se realice de manera
controlada, pero no nos dice como efectuarla, es por eso que cada empresa decide
sobre los motivos por los cuales un proveedor particular sea el que mejor se ajuste a
las necesidades de la empresa. Es recomendable mantener estos criterios de
seleccién escritos, ya sea las preguntas formuladas y los puntos a considerar,
ademas resulta obligatorio registrar los resultados de las evaluaciones y re-

evaluaciones y/o cualquier accidén necesaria.

Otro punto de la norma y que hace mencion a las compras es el 2.4.4 Informacion de
las compras, que hace referencia a la informacion del producto y/o servicio que
requieren, es esencial que todos los detalles pertinentes de lo que se pida se definan
con claridad en el momento que se tome el pedido. Si existiera un grado en que los
bienes y/o servicios que se piden afectan el negocio principal y la calidad de su
producto y/o servicio, se puede aplicar los literales a) hasta c) de este punto de la
norma, en donde hace mencidn a requisitos de aprobacion, procedimientos,
procesos y equipos; requisitos para calificacion del personal y del sistema de gestion

de calidad.

Los procedimientos de orden de compra se pueden hacer via escrita, ya sea e-mail,
fax, o formato de papel, y via verbal que es por teléfono. Es recomendable la via

escrita, porque a través de instrucciones telefonicas estan abiertas a malos
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entendidos por parte de los proveedores. Toda orden de compra, antes de ser
despachado deberia revisarse, que consiste en que una persona encargada de las

adquisiciones lea el pedido lo firme y fecharlo.

En 2.4.4 Verificacién de los productos comprados, hace mencion con verificar lo que
se pidid, lo que pide en este punto es simplemente tener un método de inspeccion o
actividades para asegurar que el producto y/o servicio sea el que se solicité. El grado

de seguimiento y medicion depende de la naturaleza de los productos y/o servicios.

4.2.2.2 Clientes

En la norma Nch ISO 9001:2000, sefiala temas obligatorios referente al cliente en los
puntos Enfoque al cliente 2.2.2, Proceso relacionados con el cliente 2.4.2, Propiedad

del cliente 2.4.5 y Satisfaccion del cliente 2.5.2.

En el primer numeral se refiere a saber que es lo que quiere el cliente, que la alta
gerencia debe asegurar que los requisitos del producto y/o servicio sean
comprensibles y que se puedan cumplir. En el numeral 2.4.2 se divide en 3
subnumerales los cuales tratan de la determinacion y revisién de los requisitos, y
comunicacion con el cliente. Como se describe en este numeral se enfoca al
producto y/o servicio que se ofrece, se debe conocer los requisitos tanto de los
clientes, reglamentarios, legales y cualquier otro requisito adicional. Se revisan todas
las partes de la orden de compra y/o contrato para garantizar que se pueda cumplir
con los compromisos. Al igual que a los proveedores, el formato de la orden de
compra puede ser por via escrita o via telefonica. Las ordenes escritas pueden
proporcionar un registro permanente de los detalles del pedido. Los pedidos

verbales, como lo son los telefénicos se pueden registrar y confirmar con formatos
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pre-impresos o ingresar directamente los detalles en un sistema del computador. El

formato para esto es de libre eleccion de la empresa.

En la revision de los requisitos, punto de Revision de los requisitos relacionado con el
producto, se debe efectuar por alguien adecuado para este punto, cuando se trate de
contratos u ordenes de compra de gran importancia, es primordial que se encargue
de personas de alta gerencia y/o el duefo; pero cuando se trate de ordenes en un
grado menor se encarga la persona idonea para este puesto o quien la reciba. El
registro de la revisién dependera del grado de complejidad de esta, puede ser desde
una simple anotacién a una revision con reuniones de altos mandos dentro de la

empresa.

Cuando exista algun cambio en la orden de compra o contrato se debe registrar

dichos cambios y proceder de la misma forma antes descrita.

En el subnumeral del punto 2.4.2 Comunicacion con el cliente, trata de la buena
comunicacion entre el cliente y la empresa, es esencial la comunicacién para poder
aclarar cualquier malentendido que se pueda producir en la orden de compra y/o

contrato.

En el subnumeral Propiedad del cliente, esto sucede cuando el cliente entrega
material, maquinas y/o terreno, propiedad intelectual, etc, para emplearla en la
produccion del producto y/o servicio. Se debe identificar, verificar, proteger y
salvaguardar la propiedad del cliente, en caso de que se produzca algun dafio, se
pierden o quedan inhabilitados para el propdsito, debe registrarse y comunicar al

cliente.
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Como lo hemos informado, el propésito como empresa es la satisfaccion total del
cliente y es por eso que no se debe escatimar en ideas y maneras de que el cliente

sienta que el producto y/o servicio que se le entregue sea de calidad.

"Nunca existira una buena venta a menos que haya
sido una excelente compra para un cliente”

Stanley Marcus.
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4.3 MEJORA CONTINUA

La Mejora Continua es una filosofia de trabajo y de vida, que apunta al desafio
permanente de las metas establecidas para alcanzar niveles superiores de
efectividad y excelencia que logren satisfaccion y deleite de los clientes, mejores
resultados para la organizacién y la comunidad y mejor calidad de vida para los
empleados. O en otras palabras: “La mejora continua es un sistema y filosofia
gerencial que organiza a los empleados y procesos para maximizar el valor y la
satisfaccion para los clientes”. Actualmente es impensable el desarrollo y aln
supervivencia de una organizacién que no apunte a la mejora continua. Nadie va a

poder continuar en el mercado sin “hacer” una Mejora Continua.

En la norma en el numeral 2.5.5 Mejora continua, exige esta mejora continua en la
eficacia del sistema de gestién de calidad mediante el uso de politicas de calidad,
objetivos de calidad, resultados de auditorias, analisis de datos, acciones correctivas
y preventivas y la revision por parte de la direccion. El modelo de un sistema de
gestion de calidad (figura 2) mostrado en el capitulo |, se aprecia el ciclo del sistema
de gestién de calidad que cubre todos los requisitos exigidos por la norma y la
mejora continua se muestra en la parte superior como resultado de la finalizacién de

este ciclo, pero no hay que olvidar que este proceso es un ciclo que nunca acaba.

La norma exige que la empresa debe tomar acciones para eliminar la causa de la no-
conformidad detectada, para que no se vuelva a repetir, a las cuales se les denomina
Accién correctiva. En donde se pide un procedimiento documentado que incluya
revision de las no-conformidades, determinacion de causas de las no-conformidades,
evaluacion de la necesidad de adoptar, determinar e implementar acciones
necesarias, mantener un registro de los resultados de las acciones tomadas y revisar

estas acciones correctivas.
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También la empresa debe tomar Acciones preventivas para eliminar las causas de
no-conformidades en potencia. En igual circunstancia que la accion correctiva se

pide un procedimiento documentado.
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CAPITULO V

5. AUDITORIA

5.1 DEFINICION

Segun la norma Nch ISO 9000:2000 se define auditoria como: “ examen sistematico
e independiente para determinar si las actividades de calidad y sus resultados
relacionados cumplen con disposiciones planificadas y si estas disposiciones se

implementan en forma efectiva y son apropiadas para alcanzar los objetivos”

La norma que regula las auditorias de calidad corresponde a la Norma ISO 19011

2002 la cual reemplaza y refunde a las siguientes normas:

Norma ISO 10011 Parte 1 “Auditoria”.
Norma ISO 10011 Parte 2 “Criterios de calificacion para Auditores”.

Norma ISO 10011 Parte 3 “ Administracion de Programas de Auditorias”.
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5.2 OBJETIVOS DE LA AUDITORIA

Las auditorias se efectuan para:

Asegurar el cumplimiento sisteméatico de los requisitos del cliente;

Identificar hechos que permitan tomar decisiones por la alta gerencia;

Realizar una evaluacién de la adaptacion del sistema de calidad a los cambios
tecnolégicos y evoluciones estructurales de la empresa,;

Obtener la informacién para preparar programas de mejorias de calidad;
Obtener informacion objetiva sobre la gestion de la empresa;

Identificar areas de oportunidad;

Mejorar la comunicacién y la motivacion dentro de la empresa;

Evaluar la ejecucion y capacidad de los procesos, productos y equipos;

Levantar necesidades de capacitacion y entrenamiento del personal de la

empresa.
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5.3 CLASIFICACION DE LAS AUDITORIAS

Desde el punto de vista de quien lo realiza:

De primera parte o interna:

Realizada por la empresa en su propio sistema de aseguramiento de calidad.
De segunda parte:

Realizada por el cliente, o por una organizacion contratada para actuar en su
nombre.

De tercera parte:

Realizada por un organismo independiente, que en este caso es la empresa

certificadora.

Desde el punto de vista del objetivo son:

De Adecuacion:

Determina si la documentacion y los procedimientos asociados cumplen con
los requerimientos de la norma aplicable.

De Conformidad o Cumplimento:

Determina si el sistema documentado esta implementado y si es aplicado por

el personal

En las auditorias de calidad se efectian en el sistema de gestion de calidad, en el
proceso y en el producto. En el primer caso se evalla el grado de implementacion y
operacionalizacion del sistema de gestion de calidad establecido, el segundo consta
de la verificacion del cumplimiento de instrucciones y procedimientos operacionales

mas comunmente utilizadas en el proceso de produccion e implementacion y el
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tercero es utilizada para verificar conformidad del producto con sus especificaciones,
evaluando eficacia de los controles establecidos. Puede ser utilizada en varias

etapas de la produccién, siendo mas comun para el producto final.



118

5.4 CARACTERISTICAS DE LAS AUDITORIAS DE CALIDAD

Las auditorias de calidad poseen las siguientes caracteristicas:

Independiente, con el area o actividad auditada;

Legitimas, tienen que estar planteadas por entidades competentes;
Planificadas y programas;

Oportunamente informadas;

Personal entrenado;

Transparentes, no se realiza con segundas intenciones;

Efecto de retroalimentacion, dar claridad al auditado para obtener oportunidad
de mejora;

No constituye un fin punitivo, no es una instancia para buscar responsables

sino que la idea es eliminar la causa.

Antes de la auditoria de tercera parte, o sea el de otorgamiento de la certificacion, se
debe realizar aunque sea una vez una auditoria de primera o interna. Las auditorias
internas son obligatorias segun la norma Nch 1SO 9001:2000 2.5.2 Auditoria interna,

donde exigen establecer y mantener procedimientos. La norma pide:

Planificar el programa de auditorias;

Definicion de criterios de auditorias, alcance, frecuencia y metodologia;
Seleccion de los auditores;

Realizacion de las auditorias;

Procedimiento documentado.
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Este procedimiento documentado debe incluir las responsabilidades y requisitos para
la planificacion y la realizacién de las auditorias, para informar de los resultados y

para mantener registros.
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5.5 AUDITORIA INTERNA

Dentro del procedimiento de una auditoria interna se definen los pasos a seguir, que
son:
Planificacion;
Ejecucion;
Elaboracion y andlisis del informe y recomendaciones de acciones correctivas;
Seguimiento;

Analisis critico de la efectividad.

5.5.1 Planificacién de auditorias

Dentro de esta planificacién se destacan los siguientes pasos:

Plan de auditorias;

Programacion de la auditoria, la cual debe ser especifica indicando:
= El objetivo;
» Los requisitos;
= Composicion del equipo auditor;
» Elauditor lider;
» Las actividades a auditar;
» Los sectores que se deben notificar;
» Ladocumentacion aplicable;
» Fechaen la cual se auditara;
= Duracion de la auditoria;
» Las listas de verificacion y formularios de observaciones;

=  Qtras informaciones convenientes.
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Organizacion del equipo auditor, donde los integrantes del equipo deben:
= Ser independientes en relacion con los sectores que van a
auditar o sea no deben auditarse a si mismos;
» Tener autoridad y libertad organizacional,
» Tener la claridad de cuando se esta frente a evidencias

objetivas.

Los criterios para la seleccion de los auditores deben incluir:
* Independencia,
= Entrenamiento en técnicas de auditoria la cual constara de 60
horas aprox.;
» Habilidad especificada,;
» Experiencia en participacion de auditoria;
» Habilidad en la comunicacion oral y escrita;

» Capacidad para analizar la documentacion de referencia.

Notificacion de la auditoria que debe:
» Realizarse con anticipacibn como minimo una semana,
= Hacerlo por escrito, a través de comunicados internos y
publicidad;

» Informar los objetivos, la programacion y equipo auditor.

5.5.2 Ejecucion

Se compone de las siguientes etapas:
Reunidn inicial, consiste en:

» Presentacién del equipo auditor y del personal de la empresa;
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= Confirmar los objetivos y alcance de la auditoria;

= Discutir secuencia y duracién de la auditoria;

» Fijar reunion de post-auditoria;

= Establecer canales de comunicacion entre el equipo auditor y
el auditado;

» Aclarar dudas sobre la programacion de auditoria.

Desarrollo de la auditoria, que consta de:
» Lavisita inicial a las instalaciones del sector;
» El uso de las listas de verificaciones previamente elaboradas
para asegurar la profundidad y continuidad de la auditoria;
= Separar los pocos aspectos vitales de los muchos triviales;
» Las deficiencias encontradas deben ser comunicadas a la

jefatura del sector auditado.

La auditoria se lleva a cabo siguiendo el programa especifico
previamente aprobado, aunque no tiene por qué limitarse a dichos
puntos, si el equipo auditor, durante el transcurso de la auditoria lo
considera necesario. Se examinara y evaluaran solamente evidencias
basadas en documentos, observaciones, medidas o0 ensayos que
puedan ser verificados, evitando el dar impresiones o0 emitir

conclusiones en base a informaciones no contrastadas.

Las observaciones de al auditoria deben documentarse de forma clara y
precisa y soportadas en evidencias. ldentificAndose adecuadamente las

no-conformidades.
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Reunion post-auditoria, esta consiste en:

= Una reunion entre el equipo de auditores y jefes del sector,
para la presentacion de los resultados y otras aclaraciones;

= Obtencion de la concordancia sobre las constataciones de la
auditoria, principalmente en cuanto a las deficiencias
detectadas. Los auditores pueden solicitar algunas
recomendaciones para la mejora del sistema de gestion de
calidad;

» Elaborar una acta de reunién, debidamente firmada por los

participantes.

5.5.3 Elaboracién del informe de auditoria

El informe de la auditoria debe reflejar el resultado de ésta, y debe estar firmado por
el auditor jefe. Este informe de auditoria debe ser objetivo, preciso y conciso.

Recogera los siguientes aspectos:

Objetivo de la auditoria con una descripcion breve del alcance y finalidad de
la auditoria;

Relacién de normas, instrucciones, procedimientos y otros documentos
utilizados como referencia para las evaluaciones;

Nombres de los miembros del equipo auditor;

Nombres de cualquier otro observador o participe;

Relacion de las personas que participan en la reunion inicial y post-auditoria;
Una descripcion breve de os resultados de la auditoria, con indicacion de las

conclusiones, con énfasis para las deficiencias detectadas;
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Sugerencias 0 recomendaciones para el mejoramiento de los aspectos y

sobre el acompafamiento de acciones correctivas propuestas.

En el informe de las no-conformidades se puede destacar que debera:

Ser conciso y objetivo;
Constar la identificacion del area auditada, identificacion del auditado
contactado, item de la norma asociada a la no-conformidad, y otros;
Las no-conformidades deben estar soportadas por testimonios concretos y
comprender:

» Laobservacion detectada,

= La atribucion contar a cual la no-conformidad es informada;

= Explicacion del por qué la observacion es una no-conformidad,

fundamentada por evidencias objetivas.

5.5.4 Seguimiento de las acciones correctivas

A la empresa auditada corresponde tomar las acciones correctivas necesarias para
corregir o eliminar las causas de las no-conformidades detectadas. El sector auditado

de la empresa debe hacer un seguimiento para:

Generar la respuesta escrita al informe de la auditoria. Evaluar respuesta,;
Verificar si las acciones correctivas fueron realizadas conforme a lo

programado.

Este seguimiento de realizara por medio de comunicacién escrita y/o una nueva

auditoria, etc.
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5.6 AUDITORIAS EXTERNAS

Las auditorias por parte de una empresa certificadora no son distintas a las internas,
solamente que es realizada por auditores calificados por la Instituto Nacional de
Normalizacion INN, y que trabajan para la empresa certificadora. Lo importante al
enfrentar la etapa de auditoria externa es tener en claro lo que los auditores buscan

al auditar la empresa:

Documentacion. Revisando la existencia de los documentos exigidos por la
norma que son de los 4 niveles: Manual de calidad, Procedimientos
documentados, instructivos de trabajo y registros;

Implementacién. Donde todos los elementos de la norma estén activos, con
pleno funcionamiento en todos los procesos;

Cumplimiento. Requiriendo que el sistema de gestion de calidad demuestre
una amplia evidencia objetiva del cumplimiento como requisito previo a la
certificacion;

Eficacia y eficiencia. Verificar que el sistema de gestion de calidad
implementado haya logrado los objetivos de todos los procesos a través de la
mejor utilizacién de los recursos;

Maduracion y mejora. Buscara que con el paso del tiempo, el sistema de
gestion de calidad implementado madure y mejore;

Evidencia. Deberd encontrar a suficiente evidencia objetiva de los puntos
antes sefialado, a través de la recoleccion de lo que se ve, escucha, lee,

percibe y siente durante el proceso de auditoria.

Culminando este proceso con las reuniones posteriores y si no existiesen no-

conformidades la empresa certificadora otorga a la empresa auditada el
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certificado que acredita la implementaciéon cumpliendo todos los requisitos del
sistema de gestion de calidad segun la norma Nch ISO 9001:2000. A
continuacion se presenta un certificado de una empresa certificadora existente en

Chile.
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Figura 7: Certificado de validacibn de implementacién de sistema de gestion de

calidad segun norma Nch ISO 9001:2000
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CAPITULO VI

6. INVERSION Y LA CERTIFICACION EN LA CONSTRUCCION

6.1 TIEMPO Y COSTO

El tiempo y costo de una certificacion varia segun:
Nivel de compromiso de la alta gerencia y/o duefios;
Tamafio de la empresa;
Servicio y/o producto ofrecido;
Grado de complejidad en los procesos;
Empresas certificadoras y/o asesoras;

Recursos asignados.

Cuando la empresa cotiza empresas certificadoras para lograr la certificacion Nch
ISO 9001:2000, debe saber que ese presupuesto otorgado por dicha empresa es
s6lo una parte de la inversion total para lograr la certificacion. Las empresas
certificadoras otorgan un servicio que no implica el gasto de toda la documentacion,
gue es una de los gastos de la certificacion mas grande dentro de todo, y no hay que
dejar fuera los gastos de implantacion con sus correcciones. A continuacion se
presenta una carta Gantt describiendo el tiempo ocupado en el desarrollo de toda la

certificacion.

T4 T2 T3 ] T4 T4 T2
1d|T zr e b1 [ b2 | w2 ] b [ s e | w7 | b | wea Drtofbad [z [m1zimta] mas | mas] maz ez

Induccian :
[riagnéstica
[ ocumentacion ]

Implantacion

Auditoria

1
B
B
&
5
B

Cerificacion

Figura 8: Carta Gantt con periodo de tiempo de la certificacion.
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Este tiempo de 18 meses es el tiempo promedio en que una empresa demora en
lograr la certificacibn. En cuanto al costo de la certificacion se presenta una
cotizacion de una empresa certificadora para una empresa de Ingenieria de
consultoria en ingenieria, con alrededor 100 empleados. Esta cotizacion sélo es para

la obtencion del certificado.



COTIZACIONES DE EMPRESAS CERTIFICADORAS

Délar
9/11/03 626
Uf al
9/11/03 16988
*)
PRECIOS
SIN IVA
Anadlisis L o
Empresas INN . .. | Auditoria Auditoria o
oy . Tipo de e de Pre- Auditoria L o Auditoria de
Certificadora|Acredita Certificado Caracteristicas Document| Auditoria | Inicial SeguLmlent Segulmlento Subtotal Renovacion Total Subtotalen $ |Total en $
S da ., o Afo 1 Afio 2
acion
si ICONTEC-DAR- Dias de
TGA Auditor
lcontec 1,5 3,5 5,0 2,5 2,5 15 3 18
IQNet / INN Precio (US$)
$900 $1.750 $3.000 $1.500 $1.500 $8.650 $1.800 $10.450 $6.541.909 $7.721.192
3 Dias de
Si AENOR )
_ Auditor 1,0 1,0 5,0 3,0 3,0 13 13
Aenor Chile
IQNet / INN Precio (UF)
64,2 34,3 171,5 145,7 145,7 561 561 $9.537.013 $9.537.013
Si INN 2':(?“%? 1,5 3,0 7,0 2,0 2,0 15,5 5,0 20,5
Cesmec ! ! ! ! ! ! ! !
Precio (UF)
31,59 59,00 147,41 38,00 38,00 255 96 351 $5.962.756 $5.962.756
si BELCERT [A)'j‘jit%er
SGS Chile 1 2,5 5,0 2,0 2,0 11,5 11,5
INN gratis Precio (US$)
$1.100 $1.950 $3.675 $1.875 $1.875 $10.475 $10.475 $6.557.560 $6.577.560
S UKAS / ANSI Dias de
B.V.Q.l. RAB Auditor 1,0 2,0 3,0 2.5 2,5 11 11
INN Precio 19,0 128,0 179,0 95,0 95,0 516,0 516 $8.765.762 $8.765.762)
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Pero, como ya se especificd en el capitulo Ill, la empresa puede contratar a una
empresa que ayude a implementar y capacitar al personal bajo la norma Nch ISO
9001:2000, para lograr la certificacion. A continuacion se presenta costos de

asesorias para la misma empresa de ingenieria mencionada.



Propuestas de asesoria paralaimplementacion del Sistema de Gestién de Calidad

UF 9/11/03:16,987,91

EMPRESA

PRECIO TOTAL

PRECIO TOTAL

MODULO ISO APOYO OBTENCION PAG PROGRAMA IVA PROGRAMA EN
INCLUIDO PESOS

Punto de vista de soporte a la implementacion por medio de [De responsabilidad de la empresa 984 UF $16,706,952

formacion de personal intraempresa y supervision de a en coordinacién con organismo Consultoria y

BUREAU VERITAS asesoria (rol de supervisién y seguimiento) intermediario capacitacion
Punto de vista de soporte y direccionamiento para la De responsabilidad de la empresa 1,020 UF $17.273.362

implementacién, por medio de formacién de personal en coordinacion con organismo Consultoria 'y

intraempresa y supervision de la asesoria (rol de supervision intermediario, con cierto rol capacitacion

y control) facilitador
PROCATEC

Punto de vista de soporte, direccionamiento e intervencién Asume la responsabilidad de 1.600 UF $27.180.176

SURLATINA

para la implementacion, por medio de formacién de personal
intraempresa y supervision de la asesoria (rol fuertemente
activo)

obtencion de subsidios por parte
de la consultora. Honorarios
incluidos en el programa total

Consultoria, capacitacion,
obtencion de PAG.
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6.2 LA 1ISO 9001:2000 Y LA CONSTRUCCION

En una estadistica obtenida de la Organizacion Internacional para la Estandarizacion
ISO se pudo determinar que al afio 2001 existian 510 mil compafiias de 158 paises
certificadas por 1ISO 9001:2000. Esto demuestra que cada dia mas compafias estan
interesadas en la obtencion de la certificacién ISO 9001:2000, lo que se traduce en
supervision de la calidad, medicion de las operaciones y aumento de una ventaja

competitiva.

ISO 9001
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350 70
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Anos

presas en miles

E

Figura 9: Grafico del aumento de empresas certificadas por ISO 9001 en el mundo.

En el sector de la construccion segun datos del INN, hasta el afio 2001, muestran
gue la participacion de las empresas constructoras es muy baja, pese a no contar
con toda la informacion nacional, que de las casi 200 empresas certificadas en Chile
s6lo 3 son empresas constructoras que son del grupo de las grandes empresas. En

el ailo 2002 las empresas certificadas en Chile hubo un incremento de un 75%.
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Una de las explicaciones de esta baja participacion por parte de las empresas

constructoras, se puede atribuir a:

Relacién con los altos costos, que acarrea su implementacion;

Por la poca rentabilidad al capacitar al personal, ya que cuando finaliza una
obra gran parte del personal culmina su contrato;

Y por el bajo conocimiento de la existencia de la norma y los beneficios en
estos tiempos de globalizacién;

Entre otras explicaciones.

En el Anexo 6 se redacta un extracto de un reportaje en donde se aborda el tema

dentro del area de la construccion.

Pero se puede mencionar si bien las empresas constructoras se encuentran
reticentes a este sistema de gestién de calidad, muchas empresas del rubro de la
construccion que son los proveedores de las empresas constructoras, se han
certificado, ya sea empresas de hormigon pre-mezclado, enfierradura, aridos, etc. La
pregunta para todas esas empresas constructoras y del rubro ¢qué es lo que

realmente los frena a no seguir con la globalizacion?.
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CONCLUSIONES

Con la Globalizacion, las empresas necesitan trabajar con un Sistema de Gestién de
Calidad, que permite poseer un instrumento de competitividad frente a las otras

empresas.

Esta implementacion del Sistema de Gestion de Calidad se debe instaurar como una
forma de vida dentro de la empresa, o0 sea nace la necesidad de producir un cambio
de mentalidad en toda la empresa. Es verdad que en el inicio del proceso puede
existir una resistencia al cambio, pero el real compromiso de todo el personal es el
factor mas importante en lograr la eficacia y eficiencia del sistema de gestién de
calidad, y es por ello que la alta gerencia debe invertir los recursos necesarios para

lograr dicho compromiso.

La norma Nch ISO 9001:2000 normaliza los procesos de un producto y/o servicio
desde su disefilo hasta la entrega y posterior servicio de post-venta. Se enfoca
principalmente a la satisfaccion del cliente y a la mejora continua en todos los

procesos del producto y/o servicio.

El organismo pertinente que autoriza a empresas certificadoras funcionar en nuestro
pais es el Instituto Nacional de Normalizacion INN. Este es el que regulariza a estas
empresas en otorgamiento de servicio de certificacion. Es aqui donde se encuentra
una lista con su numero de registro de las empresas certificadoras autorizadas en

Chile.

Al igual que las empresas certificadoras, los auditores externos deben ser calificados

y acreditados para auditar sistemas de gestion de calidad.



135

Se determiné que la implementacion y certificacion del Sistema de Gestion de
Calidad bajo Nch ISO 9001.2000 puede llevarse a cabo por la misma empresa, pero
es recomendable la asesoria por parte de consultoras que guiardn en forma

profesional a la empresa en todos los pasos para lograr la certificacion.

Tras la recaudacion y andlisis de la informacion de la certificacion segun la norma
Nch 1SO 9001:2000 se consiguié determinar 6 pasos principales en el proceso de
certificacion: Induccion, Diagnéstico de la empresa, Preparacion de la

documentacioén, Implantacion, Auditoria y Certificacion.

También se logré poner en evidencia el costo elevado de una certificacion, pero
también son muchas las facilidades y subsidios para costear este proceso, otorgado
por el gobierno, y es responsabilidad de la empresa informarse de todos estos

beneficios.

El tiempo es un factor relativo que depende del tamafo, grado de complejidad del
producto y/o servicio, la disposicion de la empresa al cambio, etc, pero se estimé que

es un proceso que abarca de 12 a 18 meses.

Por lo analizado se puede concluir que la empresa, con la implementacion del
sistema de gestion de calidad, puede llegar a aumentar la productividad a
consecuencia de la mejor organizacion y control de los procesos del producto y/o
servicio. A largo plazo puede disminuir los costos por el control de productos no-
conformes y la instauracibn de procesos de medicion, seguimiento, acciones

correctivas y acciones preventivas.

Si bien la implementacién y certificacibn no asegura que la empresa aumente sus

utilidades y posicionamiento en el mercado, ofrece al cliente el aseguramiento de que
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lo que se estd comprando o contratando es lo que se ofrecié o se requirié. En otras

palabras se asegura la satisfaccion del cliente.

El bajo nimero de empresas constructoras certificadas, deja en evidencia el temor
de riesgo por parte de estas empresas, existiendo en ese temor una justificacion por
el alto costo de la implementacion, el alto y comprometido costo de capacitacion de
sus empleados que la mayoria de ellos no son permanentes y por qué no mencionar

el desconocimiento de los beneficios de esta certificacion.

Ciertamente tanto los cambios producidos, el costo y el tiempo requerido para
certificarse puedan desanimar a las empresas, hay que recordar que no se puede
hacer el trabajo de hoy, con métodos de ayer y esperar permanecer en el negocio

mafana.
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ANEXO 1

GLOSARIO

Actividad: Conjunto de operaciones o tareas propias realizadas por una entidad en
funcidn de sus propios intereses y de sus clientes.

Alta direccion: Persona o grupo de personas que dirigen y controlan al mas alto
nivel una organizacion.

Ambiente de trabajo: Conjunto de condiciones bajo los cuales se realiza el trabajo.
Aseguramiento de calidad: Parte de la gestion de la calidad orientada a
proporcionar confianza en que se cumpliran los requisitos.

Asesoria: Actividad cuyo objeto es la busqueda global de soluciones o la emisién de
conceptos que permitan tomar las mejores determinaciones sin que ello implique
desarrollos operacionales detallados de las actividades, esta termina cuando el
cliente considera que tiene informacion y criterios suficientes para tomar una buena
decision.

Auditoria de calidad: Examen sistematico e independiente para determinar si las
actividades de calidad y sus resultados relacionados cumplen con disposiciones
planificadas y si estas disposiciones se implementan en forma efectiva y son

apropiadas para alcanzar los objetivos.

Cliente: Organizacién o persona que recibe un producto.

Construccién: Actividad mediante la cual se desarrollan los trabajos necesarios
para cumplir con las condiciones especificas establecidas en planos,
especificaciones técnicas de construccion, normas y demas elementos estipulados

en el proceso de disefio para cumplir con los objetivos especificos del cliente.
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Disefio: Actividad mediante la cual se determinan las caracteristicas especificas que

debe tener un proyecto para cumplir sus objetivos.

Eficacia: Extension en la que se realizan las actividades planificadas y se alcanzan

los resultados planificados.

Eficiencia: Relacion entre el resultado alcanzado y los recursos utilizados.
Estructura de la organizaciéon: Disposicion de responsabilidades, autoridades y

relaciones entre el personal.

Gestion: Actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizacion.
Gestion de la calidad: Actividades coordinadas para dirigir y controlar una

organizacion en lo relativo a la calidad.

Infraestructura: Sistema de instalaciones, equipos y servicios necesarios para el

funcionamiento de una organizacion.

Mejora continua: Actividad recurrente para aumentar la capacidad para cumplir los

requisitos.

Norma : Regla que determina las condiciones de ejecucion de una operacion o las

dimensiones y caracteristicas de un objeto o producto.

Objetivo de la calidad: Algo ambicionado, o pretendido, relacionado con la calidad.
Organizacion: Conjunto de personas e instalaciones con una disposicion de

responsabilidades, autoridades y relaciones.

Parte interesada: Persona o grupo que tenga un interés en el desemperfio o éxito de

una organizacion.
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Politica de calidad : Intenciones globales y orientacion de una organizacioén relativas
a la calidad tal como se expresan formalmente por la alta direccion.

Procedimiento: Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso.
Proceso: Conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactdan, las
cuales transforman elementos de entrada en resultados.

Producto: Resultado de un proceso.

Proveedor: Organizacién o persona que proporciona un producto.

Proyecto: Proceso unico consistente en un conjunto de actividades coordinadas y
controladas con fecha de inicio y de finalizacion, llevadas a cabo para lograr un
objetivo conforme con requisitos especificos, incluyendo la limitaciones de tiempo,

COStO Yy recursos.

Sistema de Calidad: conjunto de la estructura, responsabilidades, actividades,
recursos y procedimientos de la organizacion de una empresa, que ésta establece

para llevar a cabo la gestion de su calidad.
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ANEXO 2

CORRESPONDENCIA ENTRE LA NORMA ISO 9001:1994 Y LA NORMA 1SO

9001:2000

Nch ISO 9001:2000

Nch ISO 9001:1994

1 Objeto y campo de aplicacion 1
1.1 Generalidades
1.2  Aplicacién
2 Referencias normativas 2
3 Términos y definiciones 3
4 Sistema de gestion de la calidad (titulo)
4.1 Requisitos generales 421
4.2  Requisitos de documentacion (titulo)
4.2.1 Generalidades 422
4.2.2 Manual de calidad 42.1
4.2.3 Control de documentos 45.1+4.5.2+4.5.3
4.2.4 Control de los registros 4.16
5 Responsabilidad de la direccion (titulo)
5.1 Compromiso de la direccion 41.1
5.2  Enfoque al cliente 43.2
5.3 Politica de calidad 411
5.4  Planificacion (titulo)
5.4.1 Objetivo de calidad 41.1
5.4.2 Planificacion del sistema de gestién de calidad |4.2.3
5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicacion
(titulo) 4.1.2.1
5.5.1 Responsabilidad y autoridad 41.2.3
5.5.2 Representante de la direccién
5.5.3 Comunicacion interna
5.6  Revision por la direccion (titulo)
5.6.1 Generalidades
9 L 4.1.3
5.6.2 Informacion para la revision
5.6.3 Resultado de la revision
6 Gestidn de los recursos (titulo)
6.1  Provision de recursos 41.2.2
6.2  Recursos humanos (titulo)
6.2.1 Generalidades 41.2.2
6.2.2 Competencia, toma de conciencia y 4.18
formacion
6.3 Infraestructura 4.9
6.4  Ambiente de trabajo 49
7 Realizacion del producto (titulo)
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7.1 Planificacion de la realizacién del producto 4.2.3+4.10.1
7.2  Procesos relacionados con el cliente (titulo)
7.2.1 Determinacion de los requisitos relacionados 4.3.2+4.4.4
con el producto
7.2.2 Revision de los requisitos relacionados con 4.3.2+4.3.3+4.3.4
el producto
7.2.3 Comunicacion con el cliente 4.3.2
7.3 Disefio y desarrollo (titulo)
7.3.1 Planificacion del disefio y desarrollo 4.4.2+4.4.3
7.3.2 Elementos de entrada para el disefio y 4.4.4
desarrollo
7.3.3 Resultados del disefio y desarrollo 445
7.3.4 Revision del disefio y desarrollo 4.4.6
7.3.5 Verificacion del disefio y desarrollo 4.4.7
7.3.6 Validacion del disefio y desarrollo 4.4.8
7.3.7 Control de cambios del disefio y desarrollo 449
7.4  Compras (titulo)
7.4.1 Proceso de compras 4.6.2
7.4.2 Informacion 4.6.3
7.4.3 Verificacion de los productos comprados 4.6.4+4.10.2
7.5  Produccion y prestacion del servicio (titulo)
7.5.1 Contr(_)I de la produccion y de la prestacion de 4.9+4.15.6+44.19
servicio o a9
7.5.2 Validacion de los procesos de la produccion
de la prestacion del servicio
7.5.3 >Ildentificpacién y trazabilidad 4.8+4.10.5+4.12
7.5.4 Propiedad del cliente 4.7
7.5.5 Preservacion del producto 4.15.244.15.3+4.15.4
+4.15.5
7.6 Cont_ro_llde los dispositivos de seguimiento y 4.11.1+4.11.2
Medicion
8 Medicidn, analisis y mejora (titulo)
8.1  Generalidades 4.10.1+4.20.1+4.20.2
8.2  Seguimiento y medicion (titulo)
8.2.1 Satisfaccion del cliente
8.2.2 Auditoria interna 417
8.2.3 Seguimiento y medicion de los productos 4.9+4.17+4.20.1+4.20.2
8.2.4 Seguimiento y medicién del producto 4.10.2+4.10.3+4.10.4+
4.10.5+4.20.1+4.20.2
8.3  Control del producto no-conforme 4,13.1+4.13.2
8.4  Analisis de datos 4.20.1+4.20.2
8.5  Mejora (titulo)
8.5.1 Mejora continua 4.13
8.5.2 Accion correctiva 4.14.1+4.14.2
8.5.3 Accion preventiva 4.14.1+4.14.3
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ANEXO 3

SOLICITUD DE CERTIFICACION 1SO 9000

Nombre de la empresa:

Direccion:

Fono / fax:

Rut:

Giro:

Nombre Gerente General:

Nombre persona de contacto:

Cargo:

© ¥ N| o af &~ W N =

empresa.

Total de personas que trabajan en la

Permanentes:

Temporales:

10. Norma de certificacion
[11SO 9001-1994

[ 1SO 9002-1994

[ 1SO 9001-2000

11. Alcance de la Certificacion:

12. Indicar fecha estimada para la auditoria de certificacion:

13. Instalaciones involucradas y su ubicacién geografica:

14. Favor indicar con una (x), todas las actividades comerciales de su empresa:

Disefio Fabricacion Distribucion
Instalacion Ensayos (pruebas) Reparacion
Mantenimiento Servicio Otro

Describir otro:

15. Documentos: Favor anexar a la solicitud, si dispone los siguientes documentos:
- organigrama general, que incluya las areas involucradas.
- esquemas o diagramas de los procesos
- subcontrataciones de procesos, si es el caso.

Esta solicitud seréa respondida con una propuesta de certificacion, en un plazo no superior a 10 dias habiles, contados desde

Fecha:

Revisién :01-01

su recepcion en Cesmec Ltda

Nombrey firma del solicitante
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ANEXO 4

INSTRUCTIVO DE TRABAJO

TITULO:

AFECTA A: CODIGO PAGINA
ldel
MODIFICADO: REVISADO: APROBADO:
FECHA ELABORACION: N° DE REVISION: REVISION ACTUAL:

N | PASOS PRINCIPALES

C S | M [PUNTOS CRITICOS Y DETALLES DEL PROCESO |NOTAS
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ANEXO 5

EJEMPLO DE PROCEDIMIENTO DOCUMENTADO

Titulo  : Productos No Conformes Vigencia : 01/01/2006
Cadigo: PNC - 01 Grupo
L 0go dela empresa Tipo : Procedimiento Revisién: 01

Asunto: Procedimiento de No Conformidades

1. OBJETIVO:

El objetivo de este procedimiento es asegurarse que los productos no conformes, estan
identificados y debidamente almacenados, para que no sean despachados a los clientes o a las

plantas productivas en forma equivoca.

2. ALCANCE:

Este procedimiento alcanza a todos los procesos y productos, que son fabricados o
distribuidos en esta organizacion.

3. RESPONSABLES:

Gerente de Ventas:
- Tiene la responsabilidad de autorizar las Notas de Crédito.
Supervisor:

- Debe asegurarse que el producto que sea devuelto y es calificado para un
reproceso, debe estar identificado desde el inicio de su reproceso hasta su
nueva inspeccion.

- De definir si un material o materia prima es utilizable en la produccién

Control de Calidad:

- Debe asegurarse que el producto No Conforme quede debidamente registrado
en un informe interno de devoluciones.

- Tiene que identificar el estado del producto.

Personal de Depdsito:

- Debe asegurarse de que el producto que se esta recibiendo esta conforme con
el documento recibido (guia).

- Debe dejar el producto no conforme en la zona indicada para estos.

Nota: Las autoridades pertinentes que pueden liberar un producto son:
- Gerente de Ventas
- Gerente de Manufactura
- Cliente




5.1)
5.2)

5.3)

5.4)

5.5)
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4. TERMINOLOGIA:

CLIENTE INTENO: Es el cliente que termina el producto en una planta, para seguir colocando
valor agregado, en otro proceso productivo de la planta.

5. MODO OPERATIVO:

Se debe evaluar el producto que entrega el cliente final y el cliente interno en forma de rechazo
(No Conforme).

Si el producto que devuelve el cliente esta dentro de las especificaciones, se debe realizar un
informe especificando el estado del producto, colocando una etiqueta de producto conforme

Si el producto que entrega el cliente esta fuera de las especificaciones se debe identificar y
almacenarlo en la zona de devoluciones, se realiza un informe de calidad con el estado en que
se encuentra el producto colocando una etiqueta de no-conformidad.

Si el producto devuelto, presenta una no-conformidad menor se debe solicitar una concesion a
una autoridad pertinente.

Si es aceptada la concesion se reprocesa el producto, para luego ser inspeccionado,
embalado y almacenado o despachado al cliente.

6. REFERENCIAS:

Norma Internacional 1.S.0. 9001 - 2000
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ANEXO 6

REPORTAJE PUBLICADO EN REVISTA DEL COLEGIO DE INGENIEROS

“..Si todas estas razones son realmente validas, ¢porqué las empresas del sector

construccién no participan en forma mas masiva de este proceso?.

Una de las primeras razones que las empresas en general han argumentado, dice
relacibn con los altos costos que estos sistemas traerian asociados en su
implementacién. En este sentido, cabe sefialar que pese a que en nuestro pais no
existen estudios sobre los costos de No-Calidad, podemos mencionar que en un
Informe presentado en la 302 Conferencia de la Organizacion Europea de Control de
Calidad (E.O.Q.C.), Estocolmo, 1966, por Pierre Lemaitre, Presidente de la
Asociacion Francesa de Aseguramiento de Calidad (AFAQ), sefial6 que para la
mayoria de las empresas americanas, estos costos variaban entre el 20 al 40% de
las ventas, cifras muy por sobre los rangos de utilidades que actualmente manejan
las empresas del sector construccién en nuestro pais. Es decir, considerando solo
los costos de No — Calidad, seria posible financiar con creces los costos de esta
inversion. Ello, sin considerar las atractivas alternativas de financiamiento que ofrece
actualmente el Estado a través de los Programas de Fomento, Profo, que aportan en
promedio un 70 % del costo asociado a la asesoria y capacitacion que requiere el
sistema. Por ende, el temor de los costos asociados a los SAC, requiere una vision
innovadora capaz de penetrar la organizacion y dejar al descubierto ese 30%

promedio de las ventas que se pierden en costos de No — Calidad.

Un segundo argumento presentado por algunas empresas, estriba en lo poco
rentable que resultaria el abordar programas de garantias de calidad que involucren

capacitacion del personal. Ello por cuanto en un gremio que tiene tan alta movilidad
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del recurso humano, no resulta atractivo capacitar a personas que terminado un
proyecto, se iran a trabajar a la competencia. Si bien es cierto que la dindmica de la
actividad constructiva, no permite mantener a todo el personal con contratos
indefinidos, no es menos cierto que las franquicias existentes para capacitar al
personal son altamente convenientes. Del mismo modo, una vision desde la
perspectiva gremial nos lleva a la conclusién de que, si todas las empresas del rubro
asumieran el compromiso de capacitar solo a un tercio de su personal anualmente en
forma permanente, en un plazo no superior a 5 afios este sector tendria resuelto este

aparente problema.

Estas dificultades y muchas otras que razonablemente aparecen al momento de
abordar este tema, son analizadas, estudiadas y aclaradas durante la primera etapa

del SAC, denominada Induccioén.

Una interesante sefial esta mostrando un grupo de empresas constructoras de las
regiones octava y décima, cada una en su region, que se han unido en torno a un
Profo y comenzado el camino hacia la implementacion de sus SAC y posterior
certificacion. Esta accion demuestra que el sector construccion también puede hacer
uso de las ventajas de las herramientas Profo y los beneficios de los Sistemas de

Aseguramiento de Calidad...” Junio 2002



www.abs-ge.com/
www.aenor.cl/
www.bsi.org.uk/
www.bit.cl/
www.bultek.com/
www.calidad.org/
www.cchce.cl/
www.cesmec.cl/
www.dictuc.cl/
www.dinero.com/
www.estrategia.cl/
www.fundes.cl/
www.gobiernodechile.cl/
www.mop.cl/
www.incotec.cl/
www.inlac.com/
www.inn.cl/
www.pyme.cl/
Www.sgs.com/
www.valorfuturo.com/

www.9000-2000.com/
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DIRECCIONES WEB

www.google.com/ busqueda informacion calidad
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