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SURLATINA GESTION

Oficina Nacional de Emergencia
ONEMI

Relator : Sr. Roberto Opazo
Duración : 16 hrs. Cronológicas
Fechas :05,12,17 y 19 de Junio de 2008
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"s/srEMAs oe aesnóu oe te
CALIDAD

NORMA ISO 9001:2000"

ONEMI - santtaso

Junio 2008

OBJETIVOS DEL CURSO

1 Dar a conocer los conceDto$ bás cos de la Caldad.

2 Lograr un adecuado conocrm¡enlo e int€.ñaltzación de los

conceplos relacionados con la Gestión de Ca tdad

3 Dar a conocer la estructura de la norma ISO 9001 2000 y

sus requisrlos como base de un Sistema da gestión de
cal¡dad

4 Lograr denlrllcar y tllr¡izar los ind¡cadores d9 eficacia para

medir eldesempeño de los orocesos.

5. Conocer y comprender la Técnrca de Aud¡toría como
herram enla para evalua¡ la geslión de calidad.

CONTENIDOS

MODULO 1 - Princ¡pios fundamentales de la Catidad

MODULO 2 - Requis¡tos de los Sistemas de Gest¡ón
de la Calidad - Fundamentos y operación

MODULO 3 - Norma ISO 9001 - Estructura y
requ¡s¡tos

MODULO 4 - Enfoque de procesos - Ind¡caLlores de
d€sempeño y costos de la calidad.

MOOULO 5 . Evaluación de la Cal¡dad - Técnicas de
Auditorfa
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MODULO 1

..PRINCIPIOS FUNDAMENTALES

DE LA CALIDAD"

¿Qué es Calidad? ¿a{¿rfz¿/2¿ /" n.L

oEr¡ntctón oe cALto¡o

GRADO EN EL QUE UN CONJUNTO

o e ceaacreni srrcAs t N H ERENTES

A UN PRODUCTO O SERVICIO,

CUMPLE CO'V IOS REQU'S'TOS
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EVOLUCION DE LA CALIDAD

' !. h getl.lsfl

¿ lso t00r:1ee.

ADECI'ARSE A E¡CEOER IAS
LASN€CES¡oAOES €¡PECrAnvArr

t /rrnzz ezíz eL

¿Quó e6 la CALIDAO?

Cumptk con las Oue ssa adecuado

especllcaciones Para €¡ uso

Lo que el chenle eslá
d¡spu€slo a pagaf

"Todas las camctedsl¡cas de
I un proclucto/so¡v¡c¡o qu€ lo
I hacon capaz d6 satislecor

tod¿s ,as n€cesrdades

I J9IPI t c!E:! o'!!t! ¡ at)
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..SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD
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PRtNctPtos or crsT|ó¡¡ oE cALtoAo

1. Enfoque al cliente

2. Lideezgo
3. Part¡c¡pación del personal

4. Enfoque basado en procesos

5. Enloque de sistema par la gestión

6. Mejora cont¡nua

7. Enfoque basado en hechos para la toma de
dec¡s¡ones

L Relaciones mutüamente beneficiosas con el
proveeoor

ISO 9001:2000 - -'..

-'a' "1t':o1 --,-
r¡nnnTtn¡rJ
l=l lll'l lsl lÉl ll lcl lEll:l ll lEl lll lll l:l lll lFlt3t tct t;t t:t tst tEl l¡l lEl

tEt lst tEt tit lit tit lit tÉltBt t-t tÍt lit t8t i

lil ll l:l lsl lil l.l lll lllrlt r_l u I tl L_l ll El
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Principio 1

ORGANIZACION ORIENTADA AL CLIENTE

Las organizaciones dependen de sus clientes

y por lo tanto debeñan comprender las

necesidades actuates y futuns de los mismos,

saüsface¡ sus requisitos y esfotzarse en

excader sus expectaüvas.

Principio 2

LIDERAZGO

Los /ldares establecen la unidad de propós¡to
y la or¡entac¡ón de Ia dirección de la

organ¡zación, Ellos deberian crear y mantener
un ambiente interno, en el cual el perconal

pueda llegar e involucrarce totatmente en el
Iogro de los objetivos de la organizaci6n.

Princ¡pio 3

PARTICIPACIÓN DEL PERSONAL

El personal, a lodos los niveles, es la esencta

de una organizac¡ón y su total implicación

pos¡bilita gue sus habilidades sean usades

para el benelicio de ta organización.
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" U)l*rl¡ u1 ün*a,
/ ',. t t /t \a,L\^o ¡6tna*uez^o*

* Vltw'tr'tPtt\^c¡¿ Jt úuta¿uu.lL
d^ iJeJ N¿t>utu); ¿1. (Ulr,{,&t-,¡vo-,

, 'J : t r ' nld l.drul. 01.1, llituu¿, au-

i\¿LLL\ú 0).

Principio 4

ENFOQUE BASADO EN PROCESOS

Un resultado deseado se alcanza más

eficientemente cuando las actividades y los

recursos relac¡onados se gestionan como

un proceso.

Principio 5

ENFoQUE DE SISTEMA PARA LA GESTIÓN

ldenüficar, entender y gestionar los p/ocesos

¡nterrclac iona dos como u n sisfema,'

contr¡buye a la eficacla y eficiencia de una

organ¡zac¡ón en el logro de sus objetivos.

Principio 6

MEJORA CONTINUA

La mejora continua en el desempeño global

de la organización debería ser un objetivo

pemanente de ésta.
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Principio 7

ENFOQUE BASADO EN HECHOS PARA LA
lome oe oecrstóN

Las decisrones eficaces se basan en el

análisis de los datos y la lnformación.

Principio 8

RELACIÓN MUTUAMENTE BENEFIcIosA coN
EL PROVEEDOR

Una organización y sus proveedores so¿

interdependientes, y una relacíón mutuamente

beneficiosa aumenta Ia capacidad de ambos

para crear valor,

MODULO 2

..REQUISITOS DE LOS SISTEMAS
DE GESTIÓN DE LA CALIDAD''

Fundamentos y Operación



8

o
o
a
o
o
o
o
o
o
o
o
o
o
o
o
o
o
o
o
o
e
o
a
o
o
o
o
a
o
o
o
O
a
e
o
o
o
a
a
a
a
o
o
o
o
o
o
o
a
o
o
o
o
o
o

J

,,SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD
NORMA ISO 9001 :2000"

¿Qué es un Sistsma de Gsst¡ón de la Calidad?

e Es un slgtema para m¿naiar los impactos que

condic¡onan la cal¡dad de lo9 produclosrg€rv¡cioE y la

3allsfacclón de los clientes.

o Las actividades que atectan la sat¡sfacclón del cl¡ente,

deben manejarse como PROCESOS RELACIONADOS

ontro aí, p¿ra aaogurar quo su resultado cumpliró con
lo previsto.

o S¡ cada proceEo lo mansjamos adecuadamente, nos
aseguramos que el producto final cumpl¡rá con los
requ¡s¡tos €6pecif icados.

Un Slstema para gest¡onar la Cal¡dad,
debo considerar el Compromiso enlre:

o Las nocesidados y 6rp€ctat¡va3 del cliente, y

o La3 necssidadsa e intereseg particulares ds ¡a
organización.

Obiefivos de, Sistema:

t Lograr la me¡ora continua de sus productos y
sgrv¡c¡os,

'/ Dar conf¡anza a la d¡rección y a los cl¡entss de qus
los roqu¡sitos so oótán cumplisndo (lealtad del
clisnlo),

/ Mo¡orar la cal¡dad y los resultados de sus propias
ooefactonea.

E-r--t
EL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

o Afecla a los productos y servrclos suministrados
o Está drreclamente enfocado a la sat¡sfacc¡ón de los cl¡€otes

y exceder sus expectativas, aphcando un ciclo de mejora
conl¡nua

o Sus objetivos deben cons¡derar las expectativas y
neces¡dades de los cl¡entes, y los proplos de la organ¡zac¡ón
(decisión estratégrca)

Entradas para el
S¡stema de
gestrón de Calrdad@

Hñrmrytry
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.Af I'GffiG¡. T--
¿COMO OPERA UN SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD?

- Org¡nE¡ción

¿Cómo logramos la mejora continua del SGC?
CICLO P.D.G.A

Cada proceso debe manejarce bajo el ciclo de P-D-C-A

PLANIFICAR - EJECUTAR - VERIF'CAR - ACTUAR

- ¡ MEJORA. CON'IINTIA
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..SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD
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'::' l¡lJ?l"Ell#¡¡¡fln|4i
¿qué obtenemos finalmente con ol c¡clo POGA?

SISTEMAÍIZAR LA MEJORA

o

It
I'og
rl¡

E-r !ry--F 

-
BENEFICIOS DE UN SISTEMA DE GESTTÓN DE

CALIDAD

Menor variab¡l¡dad de los orocesos
Métodos de trabajo comunes y conocidos por todos.
D¡sminución de rechazos y re-procesos.
Reducción de costos.
Permile Drior¡zar Droblemas.
Opl|lniza ulilizac¡ón de recursos.
Consolida esfuerzos en la m¡snla dirección.
Mayor involucram¡ento del personal en todos los niveles.
Mayor part¡cipación de mercado (superv¡vencia).
Mayor orden, control y plan¡f¡cación de las tareas.
Mejora cont¡nua.

MODULO 3

"NORMA ISO 9001 :2000"

Estructura e lmplementación

10
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..SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD
NORMA ISO 9001:2000"

o La norma ISO 9001;2000 es un modelo a segu¡r
pa¡a asegura¡ la cal¡dad de nueslros procesos.

o dg nos dice cómo debemoa hacer nuestro
trabajo. Eso lo sabe cada uno, pero si nos
¡nd¡ca pautaa ds funcionamienlo para asegurar
qu€ nuestros productos y servic¡os tsngan la
Calidad esperada.

o Nos permite detectar los problemas de Calidad
y corr€girlos, como base para me¡orar
continuamente nuestros procesos.

ISO
INTERN ATIONAL ORG ANIZATION FO R ST AN DARIZATION

c Entidad no gubernamental sin fines de lucro

o C¡eada en 1947

o Elabora normas de aplicación ¡nternac¡onal

o Su sede está en Ginebra

o Participan más de 140 países

o Compuesta por comités especificos

11
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Ii i-, j;t¡SsñEiE¡-|?' , _'''¿-

LA FAMILIA DE NORMAS ISO 9OOO

tr h¡JltrilF&JEk.::tu¡.J
Elemsntos de un Slstema de go6tión d€ calidad ISO 9001

12
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.,SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD
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DEFINICIONES Y TERMINOS RELEVANTES

Cadena de Sumini6tro

Producto

Cuando ge ut¡l¡ce sl término "prodücto", esle

tamb¡án puede significar "servicio".

CONSIDERACIONES IMPORTANTES
o El SGC se d¡seña e ¡mplementa a la medida.

o Los requlsitos del SGC son complementarios a los
requisitos técnicos del produclo/servioo

e ISO 9001:2000 puede ser ut¡lizado en auditor¡as
Inlernas y externas.

e ISO 9001 es comoatible con otros sistemas de
gestión

c El standard es genérico y apl¡cable a todo tipo de
o19anlzacrones

o Está conceb¡do para ser aplicado completamente,
pero se pefln¡ten crenas exclusiones

13
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PROCESOS EXTERNOS

En caso de que 88 cont.ate glgM¡0gllb
cuelquier proceso que afecte la conformidad

del produclo/servic¡o, debe asegurarse el

control de tales procesos.

El control sobra dichos procesos debe eatar

identificado dentro del SGG.

!Úl- IEEE.. ---
REOUCCION DEL ALCANCE . ExGIus¡ones

- 
,"¡, O"f S*"." ¿" lI La organización puede exc

Gestión ds Galidad ciertos requiaitos

I especificados €n el capitulo 7: "Reallzactón del 
I

I Producto ylo Sa¡vtcto", por no ser aplicables a 
]I sus operacioneE.

i En talos casos, se deben documentar la8 
i

I iustificaciones que correspondan an el manual 
I

del SQC.

NORMA ISO 9001:2000 - CONTENIDO

'l - Introducción

2 - Objeto y campo de aplicación

3 -Términos y Definiciones

4 - Reouisitos Generales

5 - Resoonsabilidad de la Dirección

6 - Gestión de Recursos

7 - Realización de Produclo y/o Servicio

8 - Medición, Análisis y Mejora.

14
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Capitulo 4

Sistema de Gestión de la Calidad

REQUISIToS GENERALES Y DE DocUMENTACIÓN

4.1 Requ¡sitos Generales

. lmplementar un SGC y mejorar continuamente su
ef¡c¡encia

. ldentrficar los procesos necesarios y su interelación

. Determ nar métodos de operac¡ón y control de
procesos

. Asegurar d¡spon¡bil¡dad de recursos e ¡nformac¡ón
necesarios

. Controlar los procesos externos que afectan la
conformidad del producto

La ¡dent¡f¡cación do loE PROCESOS del SGC

j:lc¡bnt!r

Pro4¡o. E.rnüelco¡/c.sflón Poret r.vlsr¿¡ por ¿ dtrÉctOn,9.srón d!
Proc€so. ó€ r¡qo¡a. ólc

Proc..o¡ d. R.¡lr¡¡crótr Po¡ct clr.nl.s. di!.¡o, pt¡¡rtrc¡crón de toe !.rvLcro!,
Fr€sr¡crÓn ac scrvlcro bodeg¡. desp¿cho. 96slr¿n d¿ posl voni¿. 6tc
Proc.so¡ de Sopon. Pu rl Fo¡n¡¡ción. manlen¡¡¡€ o aúqd$rc!ñes nlorn,ar¡cs

15
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GLASTF|CACTON OE LOS PROCESOS

Procesos Estratóqicos/Gost¡ón llransver3alesl

AguelloE que aportan directric€6 a todos los
domáa proce6os.

Proceaoa d€ Raalizac¡ón looeratlvoa o clavesl

Tienen ¡mpacto más d¡recto en el cliente
creando valor para ost€ (cadona de valorl.

Procoaos de SoDorte

Dan apoyo al roEto ds los ptocasoa.

4.2 Roqu¡sito8 de la docum€ntación

. Politica y objetivos de la calidad

. Un manual de calidad y proced¡mientos

obl¡gatorios (6)

. Todos los dócumentos necesarios para la
planificación, operación y control de procesos

. Los registros requeridos por la Norma

,-.",hiJil.l!**,.
4.2,2 MANUAL DE GALIDAD

La organ¡zac¡ón debe establecar y mantener un
Manual de Cal¡dad que ¡ncluya:

o El alcance del SGC, incluyendo las exclus¡ones
cons¡deradas.

e Los pfoced¡mientos documentados establec¡dos
por el SGC o hacer referencia a ellos.

O Una descripción de la interacción entre los
procesos del SGC (mapa de procesos).

16
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EXTENSION DE LA DOCUMENTACION ...(Notal

La complej¡dad y la extensión de los documentos
de un SGC debe dependar de:

r' El tamaño de la organrzación. dff-*fi -1r'-r' La complejidad y la interaccrón de t- 
A 

<: --'

los procesos. <5!=>
r' La competencia del personal que los va a

ulltzar.
La doctnnetlauón pueúe enconlta6e en cualgLt,er lo¡ma o up) de

medta

.,.. -C J?{"-:üFBI*¡-.. :r'
4.2.3 CONTROL DE OOCUMENTOS

Procedim¡ento docu¡nenlado que este ble zca mecan¡smos pata:

o Aorobar los documenlos antes cle su uso.

o Rev¡sar y acl!aIzar los documenlos cuando sea necesario.

o ldenlifcar los camb¡os y la fevrs¡ón v¡gente de los documentos

o Disponib¡lidad de los documentos en los puntos de uso.

o Los docun¡enlos deben estar leg¡bles, identif¡cables y

recup€rables.

o Conlrolar la identificac ón/distribución de documentos externos

o Evitar eL uso de docur¡entos obsoletos o td€nttficarlos

adecuadamente en caso de retenerlos pof alguna razón.

-,]úar¡¡¡E 
rc-ñF¡ ,

4.2.4 CONTROL DE REGISTROS

Procadimlento documentado que establezca
,os confrores necesarlos para:

¡ ldentif¡cación
l. Almacenam¡ento

f Recuperación

I Protección

I Tiempo de retenc¡ón

r D¡sposición

...de los REGTSrROS DE CALIDAD.

17
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¡¡--T &,-4¡¡r r :.- -.-.--..-

¿Cuál e6 la dlferencia entre un DoGumento y un Reglstro?

'--I oocur'rerros I I REGrsrRos I

¿Oué se hace?

¿Cómo se hace?

¿Ouién lo hace?

¿Con qu€ trecu€noa?

¿C!ál fue el reslrllado?

'''ri{..Eru,- -=-
¿Qué signif¡ca documentar?

Significa definir la documentacjón necesaria

(procedimientos, instructivos, espec¡f ¡caciones,

registros pertinentes, planos, etc.) para

1 Eslablecer, implantar y mantener el S¡stema de

Gestjón de Calidad y

2. Apoyar la operación eficaz y eficiente de los

procesos de la organ zac¡ón

18
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:-tD,1-;E-i

Pr¡nc¡palas objet¡vos de la Oocumentación

. Comunicar información

. Evidenciar la conformidad

. Compartir conocim¡entos

. S¡rve de base para la formación del personal

. Estandarizar las práclicas

. Controlar las prácticas

I r.á a*rrn"it*iO" io 
"r "r-rin 

A" - mC,I
- 99!g!9r lar!!9 ?!9rt9 yalqr g la sestión I

PROCEDIMIENTOS OOCUMENTADOS
REQUERIOOS POR LA NORMA ISO 9OO1

./ 4 2 3 Control de los documentos

r' 4.2 4 Control de los rsg¡stros

/ 8.2.2 Auditoría interna

/ 83 Control del producto no conforme

/ 8.5.2 Acc¡ón correctiva

r' 8.5.3 Acción oreventrva

¿CUAL ES MI PARTICIPACIÓN EN EL SISTEMA DE
GESTION DE CALIDAD?
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Requisito 5

Responsabilidad de la
Dirección

5. RESPoNSABILIDAo DE LA DIREccIÓN

5 1 Compromiso de la dirección

5.2 Enfoque al cl¡ente

5.3 Politica de calidad

5 4 Planificación

5.5 Responsab¡l¡dad, aulor¡dad y comurricación

5.6 Revisión por la dirección

5.1 Compromiso de la D¡rección

. Comunicar a la organización la importancra de
satisfacer tanlo los requisilos del cliente, como los
legales y reglamentarios

. Eslablecer la polít¡ca y objei¡vos de la calidad

. Ll€var a cabo la revisión de la dirección

. Asegurar la d¡spon¡b¡lidad de recursos

20
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5.2 Enfoquo al cliento
La direcc¡ón debe asegurar que los reqursrtos del
clrente se cumolan Dara aumenlar la satisfacc¡ón del
c ente.

5.3 Pol¡t¡ca de cal¡dad
. Compromiso con el cumplimiento de los requis¡tos y

con la mejora conl¡nua de la eficacia del SGC
. Comun¡cada y entendida dentro de la organización
. Se debe rev¡sar oara su cont¡nua adecuación

5.4 Planif¡cación

5.4.1 Objetivos de la calidad

. Esiablecer objetivos, incluyendo compromisos de

cumphr con los requrs¡tos y la mejora.

. Objetivos para todas las func¡ones y niveles

penrnentes.

. Objel¡vos medibles y coherenles con la Política de

Calidad.

5.4.2 Planificac¡ón del sistema de gestión
de la calidad

. Planificación del SGC para cumpl¡r los

requ¡srtos

. La planificación del SGC debe permitir el logro

de los objetivos

. Mantener la integridad del SGC anle cambios
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5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicación

5.5.1 Responsabllldad y autoridad

Deben definirse y comunicarse las responsabilidades

y las autoridades dentro de la organizac¡ón .

5.6.2 Roprssentanto do la d¡rocción

Designar de un miembro de la dirección con
responsabil¡dad y aLtoridad para:

. Asegurar el SGC se establece y se mantiene

' Informar a la dirección sobre el desempeño del SGC

y cualqu¡er neces¡dad de recursos para la mejora

. Fomentar la toma de conc¡encia de los reauis¡los

del cl¡ente en todos los niveles de la organización

5.5.3 Comunicación lntsrna

La alta dirección debe asegurarse que se

establezcan los procesos de comunicación

aprop¡ados en la organizac¡ón y que la comun¡cación

se efectúa cons¡derando la ef¡cac¡a del SGC.
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5.6 Revisión por la direcc¡ón

5.6.1 Generalidades

Revisar a intervalos planificados el SGC para
asegurarse de su convenienc¡a, adecuac¡ón y

ef¡cacia continua.

Deben mantenerse req¡stros de las revrsiones
por la dirección

5.6.2 Info¡mación de entrada para la revis¡ón

t R€sultados do Aud¡torias

¡ Rotro-allmentac¡ón d6l cl¡enle

¡ D€aempeño do loa procolor y conformidad dsl

pfod ucto

I Egtado de acclones co¡rect¡vaa y provontlvaa

r Sggu¡miento de acclonos antoriorsg

I Cambios quo afocton la lntegrldad déISGC

r Recomondac¡onos para la mo¡ora

5.6.3 Resultados de la Revisión

l-os resulfados de la revisión deben ¡nctuir

acciones rctacionadas con:

o La mejo.a del SGC y sus procesoE

e La mejora del producto

o La neceaidad de recursos
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¿CUAL ES MI PARTICIPACIÓN EN EL SISTEMA DE
GESTION OE CALIDAD?

/ l-\ IrrRL( ( n¡ | ¡r¡ k(rr 'l

dL.¡&(r¡ {fq4-il.d¡ |
I is óf fdhs r u'rú,6) úr, I
| ,F¡nr'q,ú¡, \
l fúú!,q¡.*tñ.
| -Púdflnn ;'¡

CAPITULO 6

Gestión de Recursos

6. GEsróN DE Los REcuRsos

6.1 Provisión de recursos

6.2 Recursos humanos

6 3 Infraestructura

6.4 Ambiente de trabajo
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---6.r pRovrslóN DE REcuRsos

ldent¡¡icar y Proveer en forma opoduna /os recursos
nocesar¡os pan:

o lmplementar, manlener y mejorar continuamente la
eficacia del SGC

o Aumentar la satisfacción del cliente mediante el
cumpl¡miento de sus requisitos.

Recursos Humanos

Infraestructura

Ambiente de trabajo

t' :A3l- \* L-.¡¡ff
6.2 REGURSOS HUMANOS

6.2.1 Gon6ralidades

El personal que desarrolla trabajos que afectan

la calidad del producto, debe ser competente

sobre la base de la Educación, Enirenamienlo,

Experiencia y Habil¡dades.

6.2.2 COMPETENCIA, TOMA DE CONCTENCIA Y
FoRMAcróN

/ ldentificar y determ,na¡ las competenc¡as necesaflas

/ Enkegar el entrenamrento nec€sar¡o Lr olras acctones.

r' Evaluar la efecllv¡dad de las acc¡ones entregadas

r' Asegurar que los ernpleados estón conscienles de la

¡mportancia de sus aclrv¡dad€s y su conlr¡buc¡ón a los

oblet vos de cal dad

" Manleaer ¡egislros apropEdos qLre dgmuest.en la

compelencra del personal (educ¿ción, formación

habilidades y experienc¡a)
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6.3 INFRAESTRUCTURA

Identlftcar, proveer y mantener las ,nstaracrores
necesa¡ias para lograr ta conformidad del

producto,lncluyendot

c Edif¡c¡os, espacio de trabajo e instalaciones

asocradas

o Equipamienlo, hardware y software

c Servicios de sooorte

6.4 AMBIENTE OE TRABAJO

ldentificar y adminisfar los factores humanos y

físicos asociados al ambrente de trabajo

necesarios que puedan afectar la conformidad

de los productos y servicios.

-l-l!3¡--¡ 
T ¡. !:i:ij-.-..d¡

¿CUAL ES MI PARTI9IPACIÓN EN EL SISTEMA DE
GESTION DE CALIDAD?

--- 
- --" l'--

|'l¡ f xoltio \ lJ| ou(r üL^1o'
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CAPITULO 7

neruzaclóN DEL PRoDUcro

T.Realización del producto

7.1 Planifrcación de la realizacrón del producto

7.2 Procesos relac¡onados con el clienle

73Diseñoydesarrollo

7.4 Compras (Adquisiciones)

7.5 Producción y prestac¡ón del servicio

7 6 Control de los disposit¡vos de seguimiento y

medición

Proceso de Real¡zación del Producto
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7.1 La planificac¡ón de la realizacíón del producto

La oÍganizac¡ón debe planrficar y desarrollar los
procesos necesarios para la realización del producto,
determinando:

. Objetivos de caljdad y requisilos para el producto

. Neces¡dades de procesos, documentos y recursos

. Las act¡vidades de inspecc¡ón y criterios de
aceptacron
. Los req¡stros necesar¡os para Droporcionar,qyjd-enQjE
!e que los orocesos de¡ealización y el pleducto
Eu]l]plen los _f cqu.El!a!

.!a 
-? 

t r-:¡-dIE --*-
7.2 P¡ocesos relac¡onados con el clicnte

7.2.1 Determinac¡ón do los requis¡tos
relac¡onados con el producto i

La organización debe determinar

. los requ¡s¡tos del cliente (establectdos y no
establecidos)

. requrs¡tos legales y

. cualquier requisito adicional determinado por
la organización

,,-'r.d'l "Wt3.lfÉE¡r: ----
7.2.2 Revisión de los rgquisitos rolrcionados con el
proouG¡o
. Revrsar los requisrlos antes d€ aceplar la Ord6n
. Asegura¡se qu€ los requis¡tos estén defnidos
. Resolver ambrguedades o drf€rencias
. Confirmar la capacodad d€ cumpltmiento de los requlsitos
para curnplrrros

. Cuando no ax¡sta una declaración documentada de los
reqursrtos, s€ debe¡ conf¡fma. anles de la aceptación
. Sr se generao cambios en los requisitos las modrlicaciones
deben documentarse y comunrcarse

. Se dCbeu]t]CnlÉ¡ellgs I9SISUOC dC lS! resultados de la
reyrslat y dc laqagqleilcs_atg]ladqslq le-qusne
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7.2.3 Comun¡cación con el cliente

La organizac¡ón debe delerminar e implementar

disposiciones ef¡cienles para la comunicación con

los clientes, relativas:

' ¡nformación sobre el producto

. consultas y retroalimentación del cl¡ent€,

incluyendo las quejas.

7.3 D¡s€ño y desarrollo

7.3.1 Planificac¡ón del diseño y desarrollo

La organ¡zación debe planificar y conlolar el

d¡seño y desarrolio del producto, determjnando las

etapas de la planif¡cac¡ón, los controles y las

responsabilidades y autor¡dades.
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7.3.2 Elementos de entrada para €l d¡Eeño y
desa rro llo

Deben determinarse los elemenlos de entrada
relac¡onados con los requisitos del producto,

incluyendo los funcionales y legales, así como la

información de d¡seño previos y cualquier otro

reqursrto.

Deben mantenerse los reqislros dq los qlementos

de entrada

7-3.3 Resultado del diseño y desarrollo

Deben permit¡r la ver¡ficac¡ón respecto a Ios

elementos de entrada, asÍ como Drooofcionar

información para la compra, la producción y la

presentación del servicio, criler¡os de aceptación y

las caracteristicas del producto esenciales para el

uso.

7.3.4 Revisión del diEeño y desarrollo
Deben realizarse revis¡ones del diseño v desarrollo,
de acuerdo a la olanificacrón.

Debe mantelgfEC leoistro de los resultados de las
revlsrones

7.3.5 Verificación del disoño y deserrollo

Se debe realizar la venficación de acuerdo a la
planificac¡ón (control de calidad del diseño)
qqbe__OAnlC4erse registro de los resultados de la

veril¡caqié¡
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7.3.6 Val¡dac¡ón del diseño y deaar¡ollo

Se debe realizar la val¡dac¡ón del diseño y

desarrollo de acuerdo a la plantficac¡ón, antes de

la entrega o implementac¡ón del pÍoducto, siempre

que sea factible.

Debe mantenerse reoislro de los resultados de la
val¡dación.

--¡ 
¡¡¡ltEE¡lE'F' , __ 

----ü--ia

7.3.7 Contfol de los cambios del disaño y

desarrollo

Los cambios, debidamente identif¡cados, deben

rev¡sarse, ver¡f¡carse y validarse, cuando sea

aprop¡ado y aprobarse antes de su

implementac¡ón

Debe mantenerse reoistro de los resultados de los

Eenbra!

7.4 Gomprae

7.4.1 Proceso de Compras
. El produclo adqu¡rido debe cumplir los requisitos de
compra
. El control aplicado a los proveedores debe depender
del impacto del produclo adquirido sobre ia realizac¡ón
del producto o sobre el produclo frnal.
. Evaluación y re-evaluación de proveedores

Deben mantenerse reg¡stros de los resultados de las
evaluac¡ones v de cualorrier acción necesa.¡a oue se
derive de las mismas.
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7.4.2 Información ds las compras

Debe describ¡r claramente el producto a

adquirlr, ¡ncluyendo reqr¡ls¡tos para la

aprobación, para la calificación del personal,

para el SGC, etc.

Oeben revisarse los requisitos, antes de

comunicárselos al proveedor

7.4.3 Ver¡f¡cac¡ón de los p¡oductos comprados

La orgenización debe implementar las actividades

necesarias para asegurarsa que el producto

comprado cumple con Ios requisitos especificados.

Cuando sea necesar¡o ver¡ficar las instalac¡ones

del Droveedor. se lo debe establecer en la

información de comora.

7.5 Producción y prestaclón delservicio
7.5.1 Control de la producción y de la prest¿ción dol
servlclo: La organrzacrón debe plan¡f¡ca. y llevar s cabo la
producc¡ón y la prestactón d€l sorvrcio bajo condicrones
controladas, incluye¡do:
. DisponLbilidad de informac¡ón clara sobre el produclo

' D,soo'1ef de tnslfuccrones donc,e sea necesano
. Drsponer de equtpos apropiados

. Disponer y usar d¡spositivos de seguim¡eoto y med¡ción

'lmplementar actividades de liberac¡ón, entrega y post-

entreg€
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7.5.2 Validación de los procesos de
producc¡ón y prestación del serv¡c¡o

Para aquellos procesos cuyos Prcductoslservlc¡os
no puaden sar ver¡l¡cados mediante mediciones

postenofes:

o Deflnir criterios para rev¡sar y aprobar procesos.

o Aprobar los equ¡pos y ulilizar personal calif¡cado

o Usar métodos y procedim¡entos especificos.

o D¡sponer de reg¡stros apropiados.

e Revalidar el Droceso.

::,: !.ü?l¡"Süü¡¡{Fr *--
7.5.3 ldentif¡cación y Trazab¡lidad

o ldentificar el produclo en etapas apropiadas de su

real¡zación.

o ldentificar el €stadodel producto respecto del

cumpl¡miento de sus r€quisitos.

o Cuando la lrazab¡lidad sea un requisito requerido,

se debe controlar y reg¡strar la ¡dentificac¡ón única

del producto.

,ir '*JlEüIJlk--.
7.5.4 Propiodad del cliento

Curdar los bienes del cliente mientras estén bajo

el control de la organización o estén siendo

utilizados oor ésta.

r ldentificar, verificar, proteger y salvaguardar los

bienes suministrados por el cliente.

Regislrar y c,omun¡car al cl¡ente en caso de daño,

pérdida o si es inadecuado para el uso

NIEE La prcpedad da1 ctente puede inclur p@podad inlelectuat.
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-7.5.5 P¡esarvación del producto

Preseruar la confo¡midad del producto duranle los
p¡ocosos lntemos y la entrcga ¡¡net.

. Incluye ¡dentif¡cacrón, manrpulación, embalaje,
almacenamiento y protecc¡ón adecuados

. Es aplicable a partes constituyenles de un

pfooucto.

.r*¡il-Eits
7.6 Control de los dispos¡tivo8 de

soguim¡ento y mod¡c¡ón

o ldenlificar las mediciones a realizar y los equipos
necesar¡os para asegurar ¡a conformidad del
producto/servic¡o.

o Equipos con capac¡dad para la medición requerida.

e Calibrar los dispositivos de medición y seguimiento.

e Tomar accrones retroactivas en caso de desv¡ación.

o ldentrficar el eslado de la calibración.

o Protección de los eq.r¡pos. .fc Mantener reg¡stros de las calibrac¡ones

,i.{¡I#swIrLlE¡Eu!|
¿CUAL ES MI PARTI.CIPACIÓN EN EL SISTEMA DE

GESTION DE CALIDAD?
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CAPITULO 8

¡ueolcró¡¡, rr,¡Áltsls v
MEJORA

L MEorqóN, ANÁLrsrs Y MEJoRA

81 Gonorelidades

8.2 Sógu¡mi€ñlo y Medicón

E 2.'1 Satisfacc¡ón delcl¡enle

8.2 2 AudiloriB Inl€rna

8 2.3 Segu¡miento y l\¡edic¡ón de los procesos

8 2.4 Seguim¡ento y Medicró¡ d€l produclo

I 3 Con(rol del producto No Conlorme

8.4 Anál¡sis ds Datos

8.5 Mejorá

E.5 1 Accón Correcl¡va

8.5.2 Acción Preventiva

8.1 Generalldadeg

. Oefinir, planificar e impl€mentar las

actividades de medición y mon¡toreo y

lograr el mejoramienlo.

e Incluye la determinac¡ón de la necesidad
y uso de metodologías y técñ¡cas

esladf slicas apl¡cables.

35



o
o
o
o
o
o
o
o
o
a
a
o
o
o
o
a
o
o
o
O
a
o
o
o
o
a
o
o
o
a
o
o
o
a
o
o
o
o
a
o
o
o
o
o
o
a
o
a
o
o
o
o
o
o
o
o

..SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD
NORMA ISO 9001:2000"

9.2 SEGUtMtENTo Y MEotctóN
8.2.1 Sati8facción del clionte

e Se deben establecer métodos para monilorear la

¡nformac¡ón relal¡va a la percepc¡ón del cl¡ente.

e Se deben delerminar las metodologias para obtener

y u¡lizar dicha informacrón tl J ¡ a

-\-.-= t-ü¡&)
N \1 I'T

8,2.2 AUoIToRiAINTERNA

Procedim,enlo documentado para ftallzar audnorl¿s
perlódlcas, pae comp¡obar s/ e, SGC..

o Está conforme con os requisttos de la nofrna.

e Ha sldq efectivamente rmplementado y se mantiene.

La plani¡¡cación de las attdto as debe cons¡denr

o Estado e rmpolancia de la actlvidad

o Resultados de audilorias anteriores
o Deñnrr el alcance, freclencia y metodologta

o Personalrndependiente

c Acciones coíect¡vas oportunas

o Seguimlenlo de las accio¡es adopladas

6.2.3 SEGUtMtENTo y MEDtctóN DE Los
PROCESOS

o Aplicar métodos apropiados para med¡r y

mon¡torear el desempeño de los procesos del

SGC.

c Comprobar la capacidad continua de los

pTOCeSOS para alcanzar los resultados

planrf¡cados
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8.2.4 SEGUtutE¡¡ro y meotctó¡¡ oet
PRODUCTO

e Med¡r y monitorear las caracter¡sticas del producto en

etapas apropiadas del proce$o de realización.

e Ev¡denc¡ar la conform¡dad del producto con los crlterios

de aceptación eslablecrdos.

o Los registros deben mostrar la autoridad responsable por

la l¡berac¡ón del producto.

e La liberac¡ón no debe proceder hasta que lodas las

act¡v¡dades especiñcadas se complelen

a menos oue el clie te lo aDruebe

:l'!üTGIrtFi
E.3 CONTROL DEL PRODUCTO NO CONFORME

Proc6dimienlo documentado para prevenir €l uso inadvenido
del producto no cooforme o su despacho

Se dob€:

c ldenl¡f¡car el produclo/servic¡o no conforme.

c Tor¡ar aoción para elimrnar la no conformidad det"ctada

e Autoflzat su despacho o uso bajo la aulondad rglevante o
Pof el cllente. o

e Tomar accÉn pa¡a e rminar su uso orrgrnal ,i .p
c Lvaruar los produclos no conformes A >lI ) f I\_,/ ),

a.¿ eNÁttsrs DE DATos

o Recop¡lar y analizar datos para demostrar la idoneidad y la

eficaoa del SGC, para identifcar posibles mejoras.

a Datos del seguimiento y medic¡ón, moniloreo y otras

fuenles relevanles

o Anali¿ar datos para proveer ¡nformac¡ón sobre

> satislacción o insatisfacción de cl¡entes

> conformidad con los requ¡sitos del cl¡enle

> procesos, caracteristicas del producto y sus

tendencias

> proveedores
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E.5 MEJORA
8.5.1 Mo¡ora continua

lnformac¡ón necesar¡a

e Pollt¡ca de cal¡dad
e Objótivos

o RBsultados de aud¡torlas

c Análisis de datos

o Acciones correctivas

e Acc¡onss prsvent¡vas

e Rev¡s¡ón gsrsncial

a.o.e lcctóH coRREcnvA

Procedimiento documsntldo que establezca los
mscanlsmos pala:

c Rev¡sar las no conformidades (incluyendo los

reclamos del cliente).

c Determinar las causas de las no conform¡dades.

o Evaluar la neces¡dad de adootar accion€s.

c Determrnar e rmplantaf las acciones necesarias.

o Reg¡stfar los resultados de las acciones tomadas.

a Rev¡sar las acciones correct¡vas lomadas-

a.s.¡ tcctó¡¡ PREvENTtvA

Procod¡miento document¡do, quo eetsblezca los
mecan¡gmos para:

o Del€fm¡nar las no conformidades ootenciales v sus

causas.

e Evaluar la necesidad de actuar para preven¡r la

ocr¡rrencia de no conformidades.

ó Determinar e implantar las acc¡ones necesar¡as.

c Registrar ¡os resultados de las acc¡ones tomadas.

o Rev¡sar las acciones preventivas tomadas.
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MODULO 4

..ENFOOUE DE PROCESOS''

Indicadores de desempeño

Gostos de la Calidad
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t-
| " ldentificar Clientes y salidas (producios) 

|e ldenlificar obletivo del proceso 
:

¿COMO IDENTIFICAR UN PROCESO?

e ldentificar Proveedores y entradas

c ldentiflcar Responsable del Proceso

e ldenlificaractividades

t!:l

ldentificación de un Proceso

El resultado u "output" define el proceso que lo genera

Ejemplos:

-F¡clr¡r¡s 6nl¡e!¡d¿s rclrcnl.s Proc6¡o d€ Factlrácrdn

-R€clamos P¡oceso dcc.rüón d. Rlclsmos

-P.Boñar c¡nr..r¡do Pfocelo do R€ctutemi€nto

-Fomac¡ó. Proc.ro de Capacftc¡ón

-Corlr¿lo. frn¡¿dos Prcc€so d€ G€sr¡ón Com.rcis

-Cobror ¡callzados Proceso d6 Cobr¡ñ¡.

Prograrnas y p/anss Proc.sod. Ptúifúc¡on
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,:': :.i!-l'|:'"td@EEFb.flF1
oescnrpcrór.¡ DE Los pRocESos

Para gestionar y mejorar un proceso es r'ecesario

en pr¡mer lugaf descrrbirlo adecuadamente Los

elementos que van a describir adecuadamente el

oroceso s0n:
- Salida Resullado del proceso

- Destrnatario - Cliente Pe¡sona o conlunto de persones
que reciDen y valoran la salida del proceso

- lmplicados Personas o grupos de personas qu9
desarollan la secuenc¡a de aclrv¡dades del otoceso

oEscRlPctóN oE Los PRocEsos

- Secuencia de act¡vidades Es la descr¡pción de

las acc¡ones que tienen oue realizar los

involucfados

- Recursos. Elementos materiales o de

rnformación que el oroceso consume o

necesita para poder generar la sal¡da

- Indicadores. Son medicioñes oer

funcionamiento de un proceso
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¿Cómo podemos saber si nusstro proceao eatá
funcionando de acuerdo a lo prev¡sto?

- Los Indrcadores de desempeño son ampllamente I

util¡zados para medir el f uncionam¡ento y

oerformance de un oroceso.

- Para conocer el desempeño, se debe comparar

el resultado de los ¡nd¡cadores con las melas

asocladas al objet¡vo central del proceso.

'',bJ¡ffiIffir.:.
INOICADORES DE LOS PROCESOS

. Ind¡cadores. Son mediciones del funcionamiento

oe¡ proceso

. Pueden Ser de dos tipos:

- De eficacia. Miden lo bien o mal que la salida
cumple con las expectativas de los cligntes

- De eficiencia 
^¡iden 

el consumo de los

recursos

,ril l!¡f7rl$tsP$ür¡.48 ..--

INDICADORES DE LOS PROCESOS

Se pueden aplicar al funcionamrenlo global del

procesooaunaparte

Exislen otro t¡po de medidas que reciben el

nombre de esoecrf icaciones del oroceso. Son

mandatos relativos a la forma de rea|zar el

proceso (no reflejan el func¡onamiento s¡no que

son los causantes de dicho funcionamiento)
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INDICAOORES DE LOS PROCESOS

l. La cantidad y calidad del ind¡cador es muy

tmoonante.

l. Los rnd¡cadores oueden establecerse en dist¡ntas
I

etapas del proceso

l. Para sil correcla defrnrción deDe realrzarse un
I

' análisis critico del oroceso. con énfasis en:

l1 - Los'cuellos de botella" del Droceso

2 - el impacto de la aclividad/etapa que se mide

sobre el Droducto final.

EJEMPLO DE INDICADORES - caso Pizzerfa

..LOS COSTOS DE LA CALIDAD"
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¿Qué son los Costos de Calidad?

. Son todos aquellos coslos que incurre una
empresa u organización para asegurarse
de que lo que produce se ajusta a los
requerimientos de sus clientes.

. Entre ellos se encuentran:
- costos d¡rectos asociados al producto

- costos asociados a las actividades de aoovo

- costos de no cal¡dad

Costos de Calidad

En resumen se puede decir que los
costos de calidad son el conjunto de
costos asoc¡ados a la conformidad del
serv¡c¡o más los costos que resultan de
las no conformidades (costos de no
calidad)

,,#19

LOS COSTOS DE NO CALIDAD

REPRESENTAN APROXIMADAMENTE

EL 30% DE LOS INGRESOS
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Costos de Fallas Internag

Costos asoclados a delectos (errores, no confonn¡dades)
antes de transferir el producto o servic¡o al cliente.

. Desperdic¡o: mano de obra, mater¡al y costos
generales de los prodt¡ctos defectuosos que no es
económico reparar (desecho, basura, etc.)

. Relrabajo: corrección de defectos para efectos de
cumolir las esoecilicaciones

. &rálEtq__de . Fallqsr análisis de las causas que
provocaron producloS que no cumplen los requisitos

Coslos de Fallas lnternas

. iilateriales de desoerdicio y retrabajo: coslos de
desperd¡c¡os y retrabajo debidos a productos o
¡nsumos no salisfactorios entregados por los
proveedores

. Pérdrda de orocesos evtables: costos de pérdidas
que ocurfen aun con productos o servrcios que
cumplen con los requts¡tos del cljente (ej:

sobrellenado de carga)
. Rebaias: diferencra entre el precio normal de venla

y el precio reducido por razones de caltdad
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Costos do Fallas ExternaE

Se asoclan a defectos que se encuentran después

de entregar 6l produclo o seN¡c¡o al cl¡enle.

. Costos dq .geJan!!q: costos de reparación o

reempiazo de productos o servicios que eslén

dentro del plazo de garantía

. Qgllel¡ación _de oueias: coslos de investigación y

conciliación de quejas justificadas atr¡buibles a un

producto o instalación defectuosa

Costoe de Fallas Externa3

Mater¡al reoresado: costos asocrados con la recepción

y reemplazo de productos defectuosos recib¡dos del

clrenle

Conces¡ones: costos de concesiones hechas a los

cl¡entes cuando aceptan productos bajo los

estándares

Costos de Evalueción

Son aquellos en que se ¡ncurre al detem¡nar el grado de
con¡omidad con los requerimtentos de cal¡dad

. Inspección v_prueba al recibir: costo de determ¡nar la
cal¡dad de los produclos comprados (al rec¡bir en el

0rigen o por vrgilancia)
. Insoección v orueba en oroceso: costo de la evaluación

en proceso, de la conformidad con los requ¡sllos
. lnsoección v o¡-ueba final: costos de la evaluación de la

confornridad con los requerim¡enlos para la aceptación
del producto o serv¡cio
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Costos de Evaluación

. Aud¡lorlas de la cal¡dad del producto: costos de
realizar audrtorías de calrdad sobre oroductos en
proceso o ¡efmtnaoos

. Mantenimiento de la exactitud del equipo de
pIqgDg. costo de mantener los ¡nstrumentos y

equrpos de medrción calrbrados
.Inspección v orueba de materiales v servicios:

costos de mateflales y provisiones para el traba¡o

de inspección y prueba y los servicios generales

cuando sean significativos

Coatos de Evaluac¡ón

. Evaluación del.¡Ve¡lale: coslos de probar los

produclos almacenados para evaluar la

degradac¡ón

. Rev¡s¡ón de nuevos oroduclos: coslo de la

¡ngen¡eria de confiabil¡dad y otras actividades

relacionadas con la calidad asociadas a la

inlroduccrón de nuevos diseños

Gostos Prevantivos
Sotl aquellos en que se ¡ncu(e para prcverl¡ /os coslos de

fallas o mat¡leno os al mlmno
. Elaneacrón de la caldad. organizacrón de las actividades

que crean 6l plan g€neral y los planes especificos de
calrdad. Tarrbién la preparación de los procedimientos de
común¡cac¡ón de los planes

. Evaluación dg le calidad del playgqdgr' coslos de evaluar
las activadades de caldad del oroveedor antes de la
seleccón, de la aud¡tofla de las activtdades durante el
contrato y de llevar a c€bo esfuerzos conjlntos con el
Droveedof.

. Coslos de entrenam¡enlos
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Costos de No Calidad

Costos de la No Calidad

Emprs6¡r sin SGC:

Frll|¡ Int€rn¡! + E¡lom¡r > Prgvanclón r Ev¡luaclón

---I EFE 

--Costos de la No Calidad
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Costos de la No Calidad

Costo promedio de
la no calidad

. Costo por Prevención 5o/o

. Costo por Evaluactón 15%

. Costo por Fallas 80%
(lnternas y Externas)

Eiercicio

Evaluación de Costos de
Calidad
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CRITERIOS PARA Et ttENADO
DEt INSTRUMENTO

t M& voi.s r6rdoder€ q¡ rórsa
. l¡gs vecÉs h¡s¡ quÉ v€¡üÍle'r

INTERPRETACIOI{ DE RESULTADOS

., .v¡ru¡.ói y r!' rr¿' rrirM¡ Í rd.'É {urrtn' J.m.!r.r
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INTERPRETACIÓN OE RESULTADOS

MODULO 5

"LA EVALUAcIó¡I oe u
CALIDAD''

Técn¡cas de Auditoría

Auditoría

Proceso srstemático, independiente y
documentado oara obtener evidencias

de la auditoria (evrdencia objetiva) y
evaluarlas de, manera objetiva a fin de

determinar la extensión en que se
cumplen los criter¡os de auditoría.
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. Proora¡oa de la Alditoria conlunto de lna o más
auditorias planiicadas para un periodo de tiempo
determrnado y dirigidas hacia un propósilo específ¡co

' Qilc¡as 4a ¿Atdilalla conlunto de politicas,
Drocedimientos o reoursitos ulilizados como rafarencia

. !19!!a¿{¡q! do ia Audrloria: r€suliado de la €valuacióñ de la
evidenc¡a de la auditoria recopilada tente a los cr¡lerios de
audrloria

. Fvid€jlqia,obietiva:dalos qu€ rsspaldan la ex¡stencia o
verao¡dad de algo

r'¡l]ff&-
. Conclusiones do la Auditorf a: resultado de

una auditor¡a que proporciona el equipo
auditor tras considerar los hallazgos de la
aud¡toría.

. Cliente de la aud¡toría: organización o
oefsona aue sol¡cita .rna auditoria.

. Auditado: organización que es aud¡tada.

. Aud¡tor: persona con la competenc¡a para
llevar a cabo una auditoria.

. Eouioo Auditor. uno o más auditores que
llevan a cabo una auditoría.

. Experlo técnico persona que aporta
exper¡enc¡a o conocimientos especÍficos con
respecto a la mater¡a que se vaya a auditar.

. Comoetencia: habilidad demostrada para
aplicar conocimientos y actitudes.
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'll']lü,llGriF
AuditorÍas del Sistema de Gestión de

Calidad
Las auditorias son procesos dsbldamente planillcados y
programados, que deben realizarse en forma sistémica y
meroorca

Las revisiones no plan flcadas al SGC en las cuales se
puede constatar desvraciones, no son aud¡torias al
sistoma. de acuerdo a la Norma ISO 9001 2000.

En una audrloria hay que Investrgar-evidencia¡

a) Sr las actrvidades y resultados corresponden con las
disposrcionBs previstas

b) Si estas disposiciones son razonables y permiten lograr
los objetivos

¡=-' i-.:;jE¡i¡-Lg- , 
- 

_.h!¡a¡I

Auditar significa constatar que se produce
y hasta que punto

. Se han elaborado y puesto en vigor sufic¡entes
¡nstruccrones (especificaciones y documentos
de control) para el control de la gestión de
calidad

. Se puede demostÍar que se conocen esas
¡nstrucciones oor el oersonal

. Las instrucciones se cumplen y se actúa en
consecuencra

. Se puede demostrar el cumplim¡ento

. Las ¡nstrucc¡ones son ef¡cientemente eficaces

:-¡!I¡i!GE'TG

Guías Para la AuditorÍa de Sistemas
de Calidad

A nivel mundial la guía para realizar
auditorías de sistemas de gestión de

calidad es la Norma ISO 19011 del año
2002.
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Norma ISO 19011

. Norma ISO 1901 1 Parte I 'Auditoría"

. Norma ISO 1901 1 Parte 2 "Criterios de
calificación para Auditores

. Norma ISO 1901 1 Parte 3
"Adm¡n¡stración de Programas de
Aud¡torÍa

ISO 19011 Parte 1 : Aud¡torías
Los orooósitos d€ una auditoria:

. Determ¡nar la confo¡midad o no conformidad de los

elementos del SGC con los requ¡sitos especifcados

. Determinar la efeclividad del SGC implementado para

log.ar los obletivos de cal¡dad especilrcos

. Proveer al aud¡tado la opotunidad de meiofar su s¡stetna

de calrdad

. Sahsfacerreqursitosreglamentar¡os

. Perm t r ta ¡ncorporación del SGC de ta organización en un

regrstro

ISO {9011 Parte l: Auditorias
Tareas d€l auditado.
. Informac¡ón al personal aludido sobre los objet¡vos y el

alcance de la auditor¡a
. Nornbranriento de un empleado responsable para que

acompañe al audilor
. Disponibilidad de todos los medios que neces¡le el

equ¡po aud¡tor
. Concesión del acceso deseado a los documentos de la

empresa y al mater¡al de verificación
. Colaborac¡ón con el equ¡po aud¡lor
. Establecimiento y aplicación de las acciones correctoras

sobre la base del ámbilo de la auditoria
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ISO 19011 Parte 2:
Calificación de Auditores

Educación
Entrenamrenlo
ExDerienc¡a

Alributos personales

Capac¡dad de Gestión
Mantenimiento de comoelencia
LenguaJe

Requis¡tos pad¡culares de las organizac¡ones:
ant¡güedad en la compañia o ser m¡embro del comité
operatrvo y aprobar curso de auditor ¡nterno de 16
horas de duración

Clasificación de las Aud¡torias

I. DESDE EL PUNTO DE VISTA OE QUIEN LA REALIZA:

Realizada por la empresa en su propio sistema d€
aseguramrenlo de cal¡dad.

Qe sesu¡dapEdc
Realrzada por el clrente, o por una organrzacrón

contratada para actua{ en su nombre

De t€fqdIa lede
Realizada por un organismo independiente

¿Qué es un Sistema de Auditorias?

Disposiciones tendientes a organizar de

manera sistemática y planificada la

implemenlac¡ón/ejecución de las aud¡torias.
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Principales Funciones del Sistema
de Auditorías

. Planif¡cación

. Ejecución

. Elaboración y análisis del informe y
recomendaciones de acc¡ones correctrvas

. Seguimiento

. Análisis crítico de la efectiv¡dad

Planificación de las Auditorias
(PLANEAR)

. Plan de auditorias

. Programación de las audrtorías

. Organizac¡ón del equipo aud¡tor

' Preparación de la Auditoria y Revisión de
Documentos

r Notif¡caclón de la audltoría

Programación de las Auditorías
Debe 8sr espec¡f¡ca, ¡ndicando:
, El obje{ivo
/ Los requ¡srtos
/ La compos¡ción de¡ equipo
/ Elaud¡tor lider
/ Las aclividades a auditar
, Los sectores a notifcar
/ Los documentos apirc€bles
r' La ocasión
/ La ouracron
, Las lrstas de verrf¡c¿c¡ón
/ Olfas ¡nformaciones convenienles
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Organización del Equipo Auditor

Los integrantes deben:

i Tener independencia en relacrón a los sectores
a audilar

> Tener autoridad y libertad organizacional

Organización del Equipo Auditor

Los criter¡os para la selección de audttores deben Inclu¡r:

i Independencia

- Entrsnam¡ento en tócnrcas da auditoria
z Habrl¡dad espec¡flca
z Experiencia en parlic¡pac¡ón de auditoría

- Habil¡dad en la comunrcación oral y escnta
; Capacrdad para anairzar la documenlactón de

reterencia

Preparación de la Auditoria

> Estud¡ar documenlac¡ón pertinenle

> Reunir al equipo para aclarar dudas
> Establecer métodos y técnicas

i Distr¡bu¡r las tareas
i Def¡n¡r objetivos

> Tomar las providencias adm¡nistrativas

57



,.SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD
NORMA ISO 9001:2000"

,-3r n-7--É.8-.-5:ii
Notificación de la Auditoría

{ Hac.erla con anlicipación
/ Formalizar por escrito
/ lnlormar. objelivos, programación y equ¡po

aud¡tor

Ejecución de la Auditoria

)> Reunión inicral

> Desarrollo (Visita y entrevistas)

i Reunión coordinación de auditores

i Reunión final

-rI .- ---

Reunión lnicial

iConfirmar los objetivos de la auditoria
!Conocer a los participantes

!Discutir la secuencia y duración de la
auditoria

!Frjar reunión de postauditorÍa
I Establecer canales de comunicación
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Desarrollo de la Auditoría
. V¡s¡ta inicial a las instalaciones del sector.
. Utilización de listas de veÍficación previamente

elaboradas para asegurar la profundidad y
cont¡nuidad de la auditoría.

. Util¡zacrón de la técnica de trazabil¡dad

. Siempre separar los aspectos poco v¡tales de los
muchos triv¡ales

. Las deficienc¡as encontradas deben ser
comunicadas a la gerencia/¡efatura del seclor
auditado.

-lI: 
i|:.',]-{:¡ié*tE¡-n _ ñ

Comportam¡ento del Auditor en el
Desarrollo de la Auditoria

z Realrzar evaiuacrones en terreno

> Srempre comprobar las informaciones

verbales

> Utilizar lenguaje directo en las concluslones

> Ser cortes en el tratam¡ento ¡nterpersonal

i Mostrar organización

'!r¿]ffi:=lr
Reunión Coordinación Auditores

. Reunión entre los audrlores y el represenlante de gerencia

para presenlar de rnanera prelim¡nar los hallazgos de la

auditor¡a

. Evaluac¡ón de las nos conform¡dades detectadas y

clas¡t¡cac¡ón oe las mismas

' Generacrón de consenso entro el equ¡po auditor

. Redacoón del informe prelmrnar sobre la srluación

d€tectada y conclusiones d6sd€ €l punto ds vrsla del equrpo

aud¡tor
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Reunión Final o Reun¡ón de cierre
. Reunión enlre el equipo de aud¡lores/representante de

la organización, coord¡nador de calidad y/o jefes de los
seclores representalivos. para la presenlación de los
resultados y olras aclafaciones nec€saflas.

. Oblención de la concordanc¡a sobre las constalacion€s
de la aud¡toria. principalmente en cuanto a las
deticienc¡as delectadas

. Conclusiones final€s concordadas entre el equipo
auditor y los represenlanles de la organ¡zac¡ón

. Elaborar un acta de reunrón, debidamente firmada por

los partic¡panles.

Reunión Final
Principales actividades

> Agradacer la cooperación
;. Presentar nuevamente a los aud¡tores

> Recordar que las preguntas deben ser hechas al
f¡na I

l. Resumir la ampl¡tud y propósito de la auditorfa
> Reportar la NC's si fueron detectadas, destacar

las buenas práct¡cas observadas, y el carácler
muestral de la aud¡loría

Proceao Resumido d€ una Aúd¡tor¡a

li{iüEl'ol Inm¡*tl r-';Isrcurue*rol
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Gracius por
vuestra atención
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