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PARTE I: ANALISIS DE UN SISTEMA DE GESTION DE
CALIDAD BASADO EN LA APLICACION DE LA NORMA ISO
9001 (2000) PARA PROMOVER EL DESARROLLO
EMPRESARIAL.
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INTRODUCCION

La basqueda y el afan de perfeccion ha sido una de las constantes
del hombre a través de la historia, y la calidad, una de sus
manifestaciones o elementos configuradores que han impulsado el
desarrollo de la humanidad. Histéricamente, el concepto de calidad ha
sufrido variaciones, concentrandose la mayoria de las veces en el modo

de obtenerla.

La calidad no se enmarca solo en la actualidad si no que a sido un
tema que de una forma u otra a persistido del antiguo Egipto A.C. hasta la
era de la informatica y las comunicaciones, la calidad y la fuerte influencia
que esta ejerce sobre la organizaciones no pueden considerarse como
algo estatico, si no que se debe ver de forma dinamica y que ha
evolucionado desde el control o inspeccion hasta la gestion total de la
calidad, convirtiéndose en uno de los pilares de la estrategia global de la

empresa’.

Con la gestion total de la calidad, los objetivos se han seguido
ampliando a todos los departamentos de la empresa, involucrando a
todos los recursos humanos liderado por la alta direccidn, aplicandose
desde la planificacién, disefio de producto y servicios dando lugar a una
nueva filosofia de la forma de gestionar una empresa; con ellos, la calidad
deja de presentar un costo y se convierte en un modelo de gestion que

permite la reduccion de los gastos y el incremento de los beneficios.

' 1SO 9001:2000, Mejora Continua Aplicada a la Construccién. Disponible en:

http://facingyconst.blogspot.com/ (Consulta: 11/01/2009)
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El modelo propuesto, de la norma ISO 9001 en su version del afio
2000, es sin lugar a dudas, una evolucion natural de las demandas de las
organizaciones publicas y privadas para contar con herramientas de
gestion mas sdlidas y efectivas para hacerse al incierto mar de la
globalizacion y capitalizar sus esfuerzos. La experiencia acumulada por la
implementacion de las normas ISO 9001 en cientos de miles de
organizaciones en todo el mundo indican la necesidad de mejorarlas,

hacerlas mas amigables sobre todo para la pequefia y mediana empresa.

Dicha experiencia ha mostrado que los resultados deseados se
alcancen mas eficientemente cuando las actividades y los recursos

relacionados se gestionan como un proceso.

El sistema de gestién de la calidad, establecido en la norma I1SO
9001:2000, es mucho mas que propaganda; es un sistema de gestidn
desarrollado durante muchos afios y en los que cada requisito, cada
parrafo, es producto de un profundo estudio y una larga experiencia en el
tratamiento de la calidad, la produccién y la administracion. Resulta
enormemente ventajoso para la empresa. De acuerdo a los principios y
requerimiento de la norma ISO 9001:2000, esta se basa en el sistema de
gestion de la calidad ( SGC), para dirigir y controlar una organizacioén con
respecto a la calidad, se define la politica de la calidad, los objetivos de la
calidad y la forma como la empresa debe administrar sus recursos par
alcanzar la calidad requerida por los clientes y mejorar su efectividad; esta
constituido por la estructura de la organizacion, los procesos y los
recursos, incluyendo la documentacion, sus requisitos y la

responsabilidad de la direccion.
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El desarrollo de nuestra investigacién busca el planteamiento de una
sencilla referencia sobre el manejo y tratamiento de la norma ISO 9001:
2000, indicando el camino para iniciar la implementacion de la misma
dentro de una organizacion que quiera mejorar tanto su desempefio como

la calidad de sus productos bienes y servicios.

Por consiguiente para comenzar la aplicacion del sistema de
gestion de calidad basado en la norma ISO 9001:2000 se decidio
implementarlo de manera general como un modelo el cual todas las
empresas pudiesen aplicar en determinado momento dicho sistema, es
decir, no se todo ninguna empresa como modelo sino que se recopilo la
informacion en base a la aplicacion de este sistema en las diferentes

empresas que han tenido la experiencia ya entes establecida.

El sistema de gestion de calidad I1ISO 9001:2000, le permitio
desarrollar un sistema estructurado y basados en principios universales
de la administracibn moderna llevando a la empresa a reducir sus costo
operativos, a general un nuevo y competitivo ambiente de trabajo, a poner
en practica, dos paradigmas: uno, desarrollar la permanente satisfaccion
de los clientes y dos, dar las bases para ser realidad la mejora continua
de los procesos, los cual le permitio ser una empresa mas competitiva y

obtener un mejor posicionamiento en el mercado.

Esta investigacion esta dividida en cinco capitulos los cuales estan
estructurados en: Planteamiento del Problema donde se analizara el
tépico a tratar durante el curso de la investigacién, Marco Tedrico
apartado donde se sentara la base tedrica necesaria para entender la
tematica a tratar, Marco Metodol6gico capitulo en el cual se especificara
el tipo y el disefio de la investigacion, Requisitos y Procesos
Fundamentales para el Desarrollo de la Norma ISO 9001:2000, en el

capitulo siguiente se buscara Establecer la Implementacion de la Norma
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ISO 9001:2000 dentro de una Empresa y en la parte final de la
investigacion los autores tratardn de Identificar algunas leyes del
ordenamiento juridico venezolano que adoptan clausulas de las normas
ISO 9001:2000, todo ello con miras a mostrar las caracteristicas mas
relevantes de la Norma ISO 9001 (2000) y las ventajas de su aplicacion

en un sistema de gestion empresarial.
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CAPITULO |

EL PROBLEMA

1.1 Planteamiento del problema

Nuestro entorno cada vez mas globalizado continua demandando
cambios. La velocidad exponencial con que nacen, compiten y mueren
nuestras ideas, nos lleva a plantearnos la necesidad de gestionar las
organizaciones de forma muy distinta a como histéricamente lo haciamos
hace muy poco tiempo. Consecuencia de lo anterior, es que se reconoce
la necesidad de lograr que el personal que conforma a las organizaciones,
acepte invertir todo su talento en éstas, con un alto nivel de participacion y
requiriendo de la alta direccién. En esta linea, es cada vez mayor el
namero de empresas que implantan un sistema de gestién de calidad o
modelo de gestidn que reconocen el valor del conocimiento y pretende
promoverlo, estructurarlo y hacerlo operativo o valido para las

organizaciones y la sociedad.

Como es dificil mejorar la técnica, se recurren a mejorar otros
aspectos en la esperanza de lograr un mejor producto de calidad superior.
La norma ISO 9001, mejora los aspectos organizativos de una empresa,
aportando principios para mejorar la calidad final de producto; lo cual trae
beneficios a todos, que es lo que pretende quien adopta la horma como

guia de desarrollo empresarial.

Satisfacer las necesidades del consumidor, permite que este repita
los habitos de consumo, y se fidelice a los productos o servicios de la
empresa. Consiguiendo mas beneficios, cuota de mercado, capacidad de

permanencia y supervivencia de las empresas en funcién del tiempo.
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“Sin calidad técnica no es posible producir en el competitivo mercado
presente, ya que una organizacion deficiente genera un producto de baja
calidad que no sigue las especificaciones de la direccion lo cual hace que
en la empresa reine una constante pérdida de recursos financieros, de
protagonismo y sobre todo competitiva en el mercado empresarial. De
igual manera una inadecuada aplicacién de los sistemas de gestion de
calidad no permitir adquirir la méxima ganancia en lo que calidad se
refiere, debido a que en omisiones o aplicaciones erréneas de éstos, se

permite la ventaja a la competencia empresarial.

Es necesario enfocarse primordialmente en los principios que rigen
la norma ISO 9001, adoptada por mas de 70 paises alrededor del mundo
como la norma de mayor aceptacion. Describe los requisitos relacionados
a un sistema de gestion de calidad y tiene aplicacion en aquellas
compafias que disefian, fabrican y dan servicios sobre sus productos.
Consta de 20 "clausulas", cada una establece los requisitos para las
diferentes areas de su sistema de calidad ya sea para uso interno o para
fines contractuales o de certificacion. Por lo tanto, esta norma es un
conjunto de requisitos que las compafias deben respetar ya que son

considerados como la base de todo un proceso de cambios™.

Dentro de este trabajo se busca una forma clara de dar a conocer
todo un proceso que va desde una idea hasta el reconocimiento
internacional para una empresa, organizacion o institucion que busca
implementar un sistema de calidad eficiente, de tal manera que podamos
conocer las debilidades y fortalezas que se puede desarrollar en una

empresa cuando ésta no mantiene de manera eficiente y eficaz la norma.

’La Investigacion Documental. Disponible en: http://noemagico.blogia.com/2007/0322501-
la investigacion-documental.php (Consulta: 12/01/2009)



http://noemagico.blogia.com/2007/0322501-la investigaci�n-documental.php
http://noemagico.blogia.com/2007/0322501-la investigaci�n-documental.php
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En consecuencia uno de los caminos para lograr la mejora es
adoptar un sistema de gestiébn con un enfoque de procesos, para lo cual
se requiriere un desarrollo de un modelo para mejorar la calidad de un

producto final y la satisfaccion de cara al consumidor.

Segun la situaciéon planteada anteriormente y el antecedente de este
problema, cabe abordar las siguientes interrogantes:

¢, Cudles serian los aportes de la implementacién de la norma ISO
9001 en el sector empresarial?

¢, Qué procedimientos serian necesarios para la implementacion de

un sistema de gestion de calidad?

¢, Como se debe aplicar esta norma ISO 9001:2000 en una empresa?

¢Cuéles son las disposiciones legales aplicables al sector
empresarial en cuanto a la inadecuada aplicacion de la norma ISO
9001(2000) dentro de su sistema de gestion de calidad?
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1.2 Objetivos de la investigacion

1.2.1 Objetivo general

Describir un sistema de gestion calidad basado en aplicacion de la

norma ISO 9001 (2000) para promover el desarrollo empresarial.

1.2.2 Objetivos especificos

Definir el objetivo de la implementacion de la norma ISO 9001 (2000)

dentro del sector empresarial.

Analizar los procesos y requisitos necesarios para desarrollar un

sistema de gestion de calidad y su aplicacion en el sector empresarial.

Establecer la implementacion de la norma I1SO dentro de una

empresa.

Identificar algunas leyes del ordenamiento juridico venezolano que

adoptan clausulas de las normas ISO 9001:2000.
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1.3 Importancia

El presente trabajo tiene como propésito describir un sistema de
gestion de calidad basado en la aplicacién de la norma ISO 9001 (2000)
para promover el desarrollo empresarial; asumimos este tema como una
necesidad de colaboracion en el proceso de actualizacion e informacion
para el pais, en el area de control gerencial, también, para conocer con
detenimiento si la implementacion de este sistema logra cubrir los

compromisos de las empresas.

En esta investigacion es importante resaltar que este sistema es de
suma importancia para el control de una empresa, lo que hace pensar
que si se establecen puede ayudar al equilibrio de una organizacién

empresarial.

Ademas esta investigacion constituye un aporte generador de
conocimientos necesarios para estudiantes, asesores Yy publico en
general, ya que es de gran utilidad en el ejercicio profesional, porque es
una herramienta de trabajo para estudios posteriores.

En lo que concierne a nosotros nos ayuda a ampliar los
conocimientos en el &mbito gerencial y de esta manera poder brindar una
mayor ayuda a cualquier persona que se vea afectado por esta
implementacion y que necesite nuestra colaboracion. Finalmente cumplir
con un requisito de la Universidad de Oriente para poder alcanzar el titulo

de Licenciado en Contaduria Publica.



CAPITULO Il

MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes de la Investigacion

Para la realizacion de esta investigacion se efectuaron consultas a
otros estudios concernientes al tema de la implementacion de la Norma
ISO 9001:2000. En relacion a los antecedentes se tomaron en
consideracion los siguientes trabajos de grado que servirdn como soporte

al tema de investigacion:

Medina, Mariangel y Villarroel Lineth en su Trabajo de
Investigacion acerca de la “Formulacion y Aplicacion de la Norma
ISO 9001:2000 a una Empresa Procesadora de Alimentos” realizado
durante el afio 2007, cuyo objetivo general es la implementacion del
mismo, todo ello mediante la aplicacion de una metodologia
documental el cual constituye un procedimiento cientifico y
sistemético de investigacion, organizacion y presentacion de datos e
informacion, alrededor de un determinado tema, basado en una
estrategia de analisis y de documentos se llegé a las siguientes
conclusiones:
“La Norma ISO 9001:2000 es genérica en su
aplicacion, y por lo tanto, cada organizacion que
pretenda certificarse estaria obligada a encontrar
la forma eficiente de adaptarla a su realidad y

necesidades particulares.

Es una excelente normativa que permite
conseguir la adaptabilidad de los procesos y de

los sistemas de forma practica, menos costosos
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y mundialmente reconocidos. Se puede
implantar a toda la organizacion o a una parte de
ella (por ejemplo: a un departamento individual)
pero no es aplicable para un producto, bien o

servicio.

La certificacion ISO 9001:2000 se otorga luego
de la evaluacion que realizan los organismos
acreditados para comprobar que uno o todos los
procesos de la organizacién satisfacen los
requisitos de la norma; la certificacion otorgada a
la empresa es sindbnimo de buenos productos,

bienes o servicios.

La aplicacion de un SGC asegura la alta
competitividad para cualquier organizacion en el
mercado internacional, mejora el desarrollo de
procesos estratégicos, lo cual conlleva a
perfeccionar constantemente el proceso de
produccién de bienes, o servicios enfocandose
en la evaluacion, control, direccion, vy
planificacibon de todas y cada una de las
actividades que se requieran para obtener el
producto final”.

De igual forma fue considerado como antecedente de esta
investigacion la Tesis de Grado de Gamboa, Anthony el cual lleva por
titulo: “Propuesta para la Implementacion de un Sistema de Control de
Gestion de la Calidad Basado en la Norma de Calidad 1ISO 9001:2000 en
la Empresa COMTRATEL, C.A. Puerto la Cruz, Edo. Anzoategui.”
Realizada durante el aflo 2006 cuyo objetivo general es proponer un
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sistema de control de gestion de la calidad basado en la norma
internacional ISO 9001:2000 para implementarlo en COMTRATEL , el
cual fue desarrollando mediante metodologia de campo con referencias
documentales. De campo porque el investigador recogid los datos
directamente de la realidad, de fuentes primarias mediante la observacién
directa y realizando entrevistas estructuradas. Con referencias
documentales debido a que tendra que recurrir a datos secundarios, es
decir, aquellos que han sido obtenidos por otros y nos llegan elaborados y
procesados de acuerdo con los fines de quienes inicialmente los elaboran
y manejan, y por lo cual se dice que es un disefio documental. En el curso

de la investigacion se llegaron a las siguientes conclusiones:

“Las comunicaciones constituyen un factor
clave dentro de la economia nacional por lo
gue el servicio al cliente se convierte en un
elemento clave en el que se centra la politica
estratégica del pais. ElI presente trabajo
propone un programa de auditoria de calidad
de los servicios el cual tiene implicito
elementos tangibles e intangibles asi como el
establecimiento de un equilibrio entre los
aspectos cualitativos y cuantitativos de la
calidad. Con este programa se logra el
perfeccionamiento de la ejecucion de las
auditorias y economizar el tiempo y esfuerzo

del auditor.

El programa propuesto se elaboro con el
convencimiento de que la calidad total significa
un cambio de paradigma en la forma de

gestionar una organizacion, cuya esencia y



razon de ser es el perfeccionamiento constante
y el mejoramiento continuo. La calidad total
comienza al comprender las necesidades y
expectativas del cliente con el objeto de
satisfacerlas y superarlas. En esta direccion se
tuvieron muy en cuenta los postulados de la
practica internacional de la calidad, en
particular en COMTRATEL.

Las ventajas para la empresa de una aplicaciéon
ISO 9001:2000 bien estudiada y bien aplicada,
con base en criterios experimentados vy
aprovechando las técnicas de informética y de
internet, son la base para un control efectivo
del servicio, de los proveedores e incluso de las
necesidades de los clientes. La reduccion de
costo puede ser, y no es un topico
propagandistico  realmente  notables  al
incrementar la productividad y la rentabilidad
reduciendo los costos de la falta de calidad

como la chatarra y las reclamaciones”
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2.2. Bases Teodricas

2.2.1 Generalidades

La adopcidn de un sistema de gestion de la calidad deberia ser una
decision estratégica de la organizacién. El disefio y la implementacion del
sistema de gestion de la calidad de una organizacion estan influenciados
por diferentes necesidades, objetivos particulares, los productos
suministrados, los procesos empleados y el tamafio y estructura de la
organizaciéon. No es el propdsito de esta Norma Internacional proporcionar
uniformidad en la estructura de los sistemas de gestion de la calidad o en

la documentacion.

Los requisitos del sistema de gestion de la calidad especificados en
esta Norma Internacional son complementarios a los requisitos para los

productos. La informacion identificada como.

Esta Norma Internacional pueden utilizarla partes internas vy
externas, incluyendo organismos de certificacion, para evaluar la
capacidad de la organizacion para cumplir los requisitos del cliente, los

reglamentarios y los propios de la organizacion.

En el desarrollo de esta Norma Internacional se han tenido en
cuenta los principios de gestion de la calidad enunciados en la Norma ISO
9000 E 1SO 9004.
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2.2.2 Enfoque Sistémico

Es un conjunto de partes relacionadas entre si, que actlan juntas
segun un determinado modelo de entradas para producir unas salidas o

resultados concretos.

El modelo de actuacién se suele ejecutar con la intencién de

optimizar factores o caracteristicas particulares.

Los sistemas tienen la capacidad de dividirse en sub-sistemas,
estando cada uno de ellos relacionados con los demas. (El sistema solar
constituye un ejemplo, con sistema de planetas, cada uno de los cuales a
Su vez es un sub-sistema, y estando cada sub-sistema relacionado con el
resto). Un sistema es una actividad continua que actia durante un
determinado periodo de tiempo basandose en entradas. Se compone de
un numero completo de partes o componentes y de un conjunto de reglas
operativas. Es dinamico en el sentido de que constituye un medio para
procesar algo, y cada uno de sus niveles es completo por si mismo; por
ejemplo, un sistema de calefaccion central contiene un sistema de control

del calor, o termostato®.

2.2.3 Sistema de gestion

Es una serie de sistemas entre si. Una de las grandes ventajas de
“sistema” a las actividades comerciales a que supera las fronteras de los
departamentos funcionales y resalta la importancia del trabajo

considerado globalmente, en vez de cdmo una secuencia de actividades

8 Teoria de Sistemas. Disponible en:

http://www.monografias.com/trabajos11/teosis/teosis.shtml (Consulta: 12/01/2009)
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distintas y conflictivas. El termino de “sub-optimizacion” describe la
solucion de compromiso que se dan a un conjunto de necesidades
conflictiva, tales, por ejemplo, como las presentadas por los
departamentos funcionales. El enfoque de “sistema”, aunque reune
algunos inconvenientes contribuye a eliminar o reducir los efectos de los
conflictos. Uno de los problemas del ejecutivo jefe es mantener el
funcionamiento global del sistema e impedir la aparicion de funciones
separadas que trabajan de forma independiente. Esto es especialmente

notable en el caso de la gestion.

2.2.4 Sistema de gestion de calidad

El sistema de gestion de la calidad permite dirigir y controlar una
organizacién con respecto a la calidad. A través del mismo, se define la
politica y objetivo de la calidad y, la forma cémo la empresa administra
Sus recursos para alcanzar la calidad requerida y mejorar su efectividad.
Esta constituida por la estructura de la organizacion, los procesos y los
recursos incluyendo la documentacion. El Sistema de Gestién de Calidad
(SGC) comprende un numero de procesos interrelacionados e
interdependiente. Los procesos SGC incluyen los directamente
relacionados con los de relacion del bien o prestacion del servicio, y a
otros de gestion, seguimiento y medicién tales como gestidon de recursos,

auditoria interna, revisién por la direccion, entre otros®.
2.2.5 El ciclo de mejoramiento continuo o P-H-V-A
Se refiere a que la norma ISO 9001:2000 busca enfatizar la

importancia del mejoramiento continuo mediante la aplicacion del

principio: planifica, hacer, verificar y actuar ( figura n°1 ciclo P-E-V-A),

* H.A Harding. Direccién de Produccion. Editorial EDAS. Madrid, Esparia. 1983
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planteado como un ciclo dinamico que puede ser aplicado tanto a cada

proceso dentro de la organizacion en forma individual, como a la red de

proceso en forma global

Clientes
(IS0 9001)
¥ Olras partes
interesadas
(150 9004

| Requisitos

Tabla 1
Leyenda

MEIORA CONTINUA DEL SISTEMA DE
GESTHON DE CALIDAD

———» Actividades que aportan valor

> Flujo de informacion

Clientes
(IS0 9001)
y otras partes
interesadas
(IS0 9004)

A continuacion, se describe las “etapas del ciclo P-E-V-A”

e Planificar: Consiste en definir un objetivo de mejoramiento, luego de

haberse establecidos los procesos y canales de accion para

alcanzarlos. responde a los requisitos del cliente, los objetivos de la

calidad, la politica de la calidad y otras politicas de la organizacion.

e Ejecutar: Es llevar a la practica lo planificado, implementando los

procesos y estrategia prevista.
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e Verificar: Consiste en determinar si se han alcanzado los objetivos
planificados si el plan se ha cumplido segun lo pautado si se a
logrado mejorar. Se realiza a través de los procesos de

seguimiento y medicion.

e Actuar: Se refiere a establecer e implementar las acciones
necesarias para corregir los problemas detectados, evitar su
resurgimiento y lograr el mejoramiento continuo de los procesos del
SGC”.

2.2.6 Calidad

La calidad es el conjunto de caracteristicas de una entidad que le
confieren su aptitud para satisfacer las necesidades expresadas y las
implicitas. En este proceso estan implicados desde el gerente hasta el
funcionario del méas bajo nivel jerarquico.

2.2.7 Objetivo de la calidad

Trata de buscar la mayor rentabilidad de la empresa y la mayor

satisfaccion posible del cliente.

¥ Norma Internacional ISO 9001:2000 Sistemas de Gestién de Calidad — Requisitos. Comité
Técnico de 1SO. Afio 2000
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2.2.8 Norma

Segln R Estrada® (1978), la normalizacion “ es un proceso mediante
el cual son reglamentadas con la participacion de los entes involucrados,
las operaciones de un sector o de una actividad, con la finalidad de
organizarla para conseguir los resultados deseados”, una norma entonces
en un documento producto del trabajo conjunto de las partes interesadas
sobre un ambito especifico, que recoge el conocimiento y lo expresa en
forma de reglas o especificaciones técnicas, que en la practica pueden

ser aplicadas efectivamente para solucionar problemas comunes’.
2.2.91SO 9001:2000

Es una norma internacional que promueve la adopcién de un
sistema de gestion de calidad que especifica los procesos y requisitos
que permitan desarrollar, implementar y mejorar la eficiencia y la
capacidad de proporcionar productos y servicios de alto nivel que
cumplan con los reglamentos aplicables y sobre todo cumplir con la

satisfaccion del cliente a través de la aplicacion eficaz de este sistema.
2.2.10 Objeto y campo de la aplicacion

Esta Norma Internacional especifica los requisitos para un sistema

de gestion de la calidad, cuando una organizacion:

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

reglamentarios aplicables.

® Estrada, R. Manual de Normalizacién Técnica. Instituto Ecuatoriano de

Normalizacién, Ecuador. 1978
" Normalizacién. Disponible en: http://es.wikipedia.org/wiki/Normalizaci%C3%B3n (Consulta:
13/01/2009)
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b) Aspira a aumentar la satisfaccion del cliente a través de la
aplicacion 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 reglamentarios aplicables®.

2.2.11 Certificacion de la norma I1SO 9001

La certificacion consiste en la evaluacién que realiza el organismo
acreditando para comprobar que un producto (bien o servicios), 0 un
proceso satisface los requisitos que le hayan establecidos, comunmente
en las normas aplicables. La certificacion es de caracter voluntario y se
emite por escrito mediante un documento formal valido dentro de un

contexto especifico.

En el ambito de la ISO, el organismo acreditado evalla el sistema de
calidad de la empresa en funcién de la norma correspondiente 1SO

9001:2000 que en nuestro caso es la norma.

En Venezuela, el organismo autorizado para otorgar certificacion es
EL FONDO PARA LA NORMALIZACION Y CERTIFICACION DE LA
CALIDAD (FONDONORMA). La acreditacion es un mecanismo para
asegurar la independencia, competencia e imparcialidad de organismos o
personas, para realizar actividades especificas. También implica un

reconocimiento formal por una tercera parte autorizada.

En el marco de ISO 9001:2000 se autoriza (acredita) a una entidad

para realizar un proceso de certificacion o para demostrar competencia

# Norma Internacional 1ISO 9001:2000 Sistemas de Gestién de Calidad — Requisitos. Comité
Técnico de 1SO. Afio 2000
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técnica. En Venezuela el ente competente para acreditar, es el servicio
autonomo nacional de normalizacion calidad, metrologia y reglamentos
técnicos (SENCAMER).

Cuando la empresa decide optar por la solicitacién puede iniciar los
trAmites una vez que la implementacion se encuentra en un estado
bastante avanzado es decir, cuando el SGC estad adecuado a los
requisitos del estandar y se ha generado suficiente evidencia de que el
mismo ha sido establecido, se mantiene y se ha emprendido el
mejoramiento continuo. El proceso de certificacion puede variar segun el
pais y el organismo certificador, sin embargo, generalmente comprende

los siguientes aspectos:

Seleccién del organismo de certificacion

A pesar de que ISO 9001:2000 es una norma internacional, la
certificacién obtenida tendra aceptacion solo en aquellos paises con los
gue existan convenios reciprocos de reconocimientos. Por lo tanto la
eleccion del organismo certificador dependera de los objetivos de la

empresa de acuerdo a los siguientes dos puntos:

e Requerimiento de reconocimiento internacional

¢ Necesidad de certificacion para negociar en Venezuela.

Adicionalmente, es necesario considerar los siguientes criterios:

e El organismo certificador debe cubrir el ambito de actividad que

desarrolla la empresa.
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e El organismo certificador debe estar acreditado para obtener la
certificacién 1ISO 9001:2000, por otro organismo que a su vez este
debidamente autorizado.

e Ambos, certificador y acreditador debe estar inscritos a la
organizacion ISO (en Venezuela: FONDONORMA Y SENCAMER).

Solicitud de la certificaciéon

Una vez seleccionado el ente certificador se inicia los contactos y se
le hace una solicitud formal de inscripcion. Formalmente el certificador
luego de recibir un pago de solicitud envia un cuestionario de solicitud
para ser completado por la empresa donde se solicita informacién como la

siguiente:

e Datos generales de la empresa. Razon social, capital, ubicacion,
numero de empleados entre otros puntos.

e Norma aplicable ISO 9001:2000.

e Persona de contacto.

e Ambito de accion de la empresa (actividad, producto) y alcance de
sistema de calidad a certificar.

e Cualquier informacion adicional que el organismo considere

pertinente.

Asi mismo, solicita la consignacion de todos los requisitos v,
generalmente de una copia del manual de aseguramiento de la calidad de

la empresa.
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Auditoria de Documentos

Este paso también se conoce como Evaluacibn De Ila
Documentacion. Normalmente el organismo registrador realiza una
revision del Manual de la Calidad de la empresa, previo analisis del
cuestionario de solicitud. A través del manual y del cuestionario el
registrador verifica la inexistencia de no conformidades graves para

acordar con la empresa la fecha de la primera auditoria.

Si el registrador determina que existen no conformidades
significativas lo informa a la empresa y suspende el proceso hasta que

esta corrija las no conformidades detectadas

Pre-auditoria

Con la finalidad de conocer el estado actual del sistema de la calidad
de la empresa, sus instalaciones y verificar que el sistema esta listo para
realizar una auditoria completa algunos organismo certificadores suelen
realizar una auditoria preliminar, sin embargo, para la mayoria de los
organismo de certificacion no es obligatorio pero puede ser Util para
conocer el grado de exigencia del organismo certificador y la situacion

actual del sistema implementado.

Auditoria de certificacion

Una vez que el organismo certificador determina que el sistema de la
calidad descrito en el Manual de la Calidad satisface los requisitos de la
Norma, acuerda con la empresa la fecha para la auditoria de certificacion

o cumplimiento.
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En esta auditoria la empresa debe demostrar en la practica la
conformidad del sistema con la norma aplicable, es decir, tanto el
cumplimiento tanto el cumplimiento con los requisitos establecido en la
norma, con la efectividad del sistema para alcanzar los objetivos y metas

trazadas, y con la politica de la calidad.

La empresa deberé estar preparada con:

e La base documental del sistema de la calidad procedimientos e
instrucciones de trabajo, terminados he implementados, y registro

de la calidad que evidencien sus cumplimientos.

e El sistema de la calidad implementado, funcionando durante un
tiempo prudencial al menos dos o tres meses, para tener

evidencias de que el sistema funciona y es efectivo.

e Haber cumplido con las acciones correctivas de la auditoria interna.

Acciones correctivas

El grupo auditor presenta un informe de auditoria que indica las no
conformidades encontradas, limitandose a su descripcién. No esta
permitido que recomienden, guien o asesoren sobre como corregirlas;
esta es decision de la propia empresa las acciones emprendidas deberia
demostrar el interés de la organizacién para superar las no conformidades

y satisfacer todos los requerimientos necesarios.
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Otorgamiento de la certificacién

El equipo auditor tiene la obligacion de informar los resultados de la
auditoria a la gerencia de la empresa, incluyendo sus recomendaciones
de otorgar o no el certificado de aprobacién. No obstante no son los
auditores como tales quienes conceden el certificado sino el organismo
certificador basado en el informe de las auditorias y la recomendacion
emitidas por aquellos. Es por eso, que la alta gerencia de la empresa
debe actuar de manera eficaz en la constante aplicacion de procesos de
auditoria con el fin de detectar las anormalidades e insatisfacciones
dentro del sistema de gestiobn de calidad, de igual manera se puede
destacar que para el otorgamiento de la certificacion la empresa debe
cumplir a cabalidad todas las exigencias requeridas por el ente
certificador para que asi los procesos de auditoria realizados por el mismo
permitan verificar que el ente cumple satisfactoriamente con la exigencias
de la Norma ISO 9001:2000.
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Mantenimiento del sistema

La concesién de la certificacion es el comienzo de una nueva
relacion en la cual la empresa debe realizar un pago anual al organismo
certificador y someterse a las revisiones periddicas para demostrar que
mantiene su sistema de la calidad. Estas revisiones son:

A. Auditoria de seguimiento o vigilancia.
B. Auditoria extraordinaria.

C. Auditoria de renovacion.

Como reflexion final debe llevarnos al convencimiento de que el
objetivo fundamental no es la aprobacion del organismo certificador sino
mantener un sistema de gestion de calidad que realmente conduzca al
mejoramiento continuo y proporcione beneficios a la empresa a sus

empleados a y la sociedad.
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l Organismo de Certificacion

l Entidad de Inspeccion

l Laboratorio de Ensayo

!

Organismo de Certificacion

No Conforme

N

Conforme l Organismo de Certificacion

Tabla 2 DIAGRAMA DE CERTIFICACION! Diagrama de Certificacién. Disponible en:
http://www.buscarportal.com/articulos/iso_90012000 gestion_calidad.htm. (Consulta
13/01/2009)
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2.2.12 Principios basicos de la norma ISO 9001:20009

En la versibn ISO 9001:2000, Se enfatizan cuatro aspectos
principales: Medir la satisfaccion del cliente, Fomentar mejoras continuas,
Realizar la gestion de recursos e implementar la gestion del proceso. Se
establecieron ocho principios basicos para cualquier empresa que
pretenda mantenerse y perdurar en el competitivo mercado actual; éstos
mejoran la capacidad de competencia y permanencia de cualquier

organizacion. Estos principios son:

.Enfoque al Cliente.

.Liderazgo.

. Participacién del Personal.
.enfoque basado en Proceso.

. Enfoque de Sistema para la Gestion.
. Mejora Continua.

.Enfoque Basado en hechos paralatoma de Decisiones.

I o mm o O W >»

.Relaciones Mutuamente Beneficiosas con el Proveedor.

A. Enfoque al Cliente:

Las normas ISO 9001:2000 reconocen que las organizaciones
dependen de los clientes para su subsistencia. Se deben identificar los
clientes, entender sus necesidades y expectativas y, encaminar los
esfuerzos de mejoramiento hacia el cumplimiento de sus demandas. Estar
orientado al cliente implica indagar sobre sus aspiraciones no expresadas
en los requisitos, pero que existe en forma implicita, prever sus
necesidades futuras y procurar superar sus expectativas. Tipos de

clientes:

° Principios Basicos de la Norma ISO 9001:2000. Disponible en:

http://www.monografias.com/trabajos11/reno/reno.shtml (Consulta: 14/01/2009)
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e Cliente Interno: Si la organizacion esta compuesta por una red de
procesos, cuyos resultados o salidas de un proceso, son las
entradas al proceso siguiente entonces los clientes internos son las
unidades organizativas o procesos que reciben las salidas de otros
procesos, y actian como proveedores internos.

e Cliente Externo: Son los destinatarios de los productos que
suministra la empresa: Mercado de compradores, una cartera de
clientes u otra empresa.

e Consumidores: Son clientes externos, pero no reciben el producto

directamente de la empresa, sino a través de un intermediario.

B. Liderazgo:

El establecimiento de un SGC debe tener como paso previo definir
en la empresa a las personas responsables de coordinar el proceso de
implantacion, administracion y mantenimiento del sistema; por lo cual a
demas de disponer de un organigrama de calidad, también se debe
desarrollar la matriz de responsabilidades de calidad. Los lideres de la
calidad establecen la unidad de proposito y direccion de la organizacion;
ellos deben crear y mantener un ambiente interno, de manera tal que el
personal pueda llegar a involucrarse totalmente para lograr los objetivos
de la empresa.

La direccion de la organizacion, por via de su representante en el
sistema de calidad o por revision del SGC, debe conocer el grado de
avance para asegurar la continuidad y efectividad de la implantacién de
la Norma 1SO 9001:2000.
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C. Participaciéon y Compromiso del Personal:

La organizacion debe definir las funciones y responsabilidades del
personal y determinar las necesidades de la formacion acorde con los
nuevos procedimientos. Se debe sensibilizar a todos los trabajadores de
la empresa acerca de la importancia de la politica de calidad que se ha
adoptado y de las mejoras y beneficios que la implantacion de la Norma
ISO 9001:2000 traera para todos.

El personal debe estar comprometido independientemente del nivel
jerarquico en el que se encuentre, es la esencia es la esencia de la
organizacion y su total implantacion posibilita que sus capacidades sean

usadas para el beneficio de la organizacion.

Las instituciones con un SGC suelen obtener un efecto positivo en
los indicadores de rendimientos del equipo laboral; menor numero de
bajas, mayor estabilidad laboral, menos quejas, aumento de Ila
cooperacion y de beneficios econdmicos, etc.

D. Enfoque Basado en Proceso:

Una organizacion funciona a través de procesos, los cuales
posibilitan las transformaciones que realizan y agregan Vvalor,
contribuyendo con la generacién de productos dirigidos a satisfacer las

necesidades y expectativas de los clientes.

El enfoque de proceso es un principio de gestion de calidad, por el
cual el trabajo de una organizacion se lleva a cabo mediante una red de
procesos, aunque su interés particular se centra en identificar, administrar

y mejorar continuamente aquellos que constituye el sistema de gestién de
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la calidad, asi como en controlarlas interacciones de los mismos para

alcanzar los objetivos organizacionales.
ISO define como el proceso en conjunto de actividades mutuamente
relacionadas o que interactian entre, las cuales transforman los

elementos de entrada en resultados,

Los procesos se clasifican en:

Procesos Gerenciales.

Procesos Centrales.

Procesos de Apoyo.

Procesos Humanos.

E. Enfoque de Sistema para la Gestion:

De Faria (1997) define sistema como un “conjunto de partes u
organismos que interactian” o un cuerpo integrado de elementos
componentes que funciona mediante relaciones coordinadas y que
depende unos de otros para alcanzar los fines del todo al que pertenecen;
a su vez, un sistema esta conformado por subsistema. En tal sentido,
sefala que “se puede considerar las organizaciones como compuestas
por sistemas menores, subsistemas, mini sistemas y micro sistemas y

agrega gue la organizacién coexiste “dos grandes subsistemas:

A) El técnico-administrativo (metas, estructuras firmales, tecnologia,
politicas, normas procesos administrativos, etc.) y B) El Psico-social o de
comportamiento humano (necesidades del personal, valores, intereses,

clima y cultura, entre otros)”.

Por otro lado, normalmente los sistemas no existen de manera

aislada (sistema cerrado); por lo contrario mantienen relaciones con otras
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partes, incluyéndose mutuamente (sistema abierto). Una organizacion es
un sistema abierto, pues en ella se dan relaciones con el exterior, que
necesita mantener y entender para su supervivencia. La organizacion esta
insertada en un contexto de mayor amplitud, conviviendo con otros
actores, tales como la comunidad, clientes y consumidores, la

competencia, el gobierno, los proveedores, entre otros™.
F. Mejora Continua:

La mejora continua es el proceso dirigido a aumentar la efectividad o
la eficacia de la organizacion para alcanzar sus objetivos y politicas; ésta
responde a las necesidades y expectativas crecientes de los clientes y

asegurarse una evolucion dindmica del sistema de gestion de calidad.

La medida, analisis, evaluacion y cambio son los elementos que
permiten la mejora continua, esto se logra mediante planificacion,

ejecucion, verificacion y actuacion en el sistema (ciclo P-E-V-A)

El proceso viene implantado permite eliminar y reducir las causas de
no conformidad asi como también de forma preventiva es capaza de
identificar, eliminar y reducir las causas de no conformidad, asi como
también la forma preventiva es capaz de identificar, eliminar y reducir las

causas potenciales de no conformidad antes de que ocurran.

G. Enfoque Basado en hechos Objetivos para la Toma de

Decisiones:

Al  rediseflar practicas, metodolégicas y sistemas que eran
ineficientes y sustituirlas con el sistema de gestion de calidad, se provoca
un ahorro por una cantidad superior a la del costo de implantacion del

SGC; algunas informaciones internacionales muestran reduccion de

1% De Faria. Desarrollo Organizacional. Editorial Mira. Zaragoza, Espafia. 1997
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gastos debido a errores, quejas, reproceso, reparaciones, etc. Hasta por
un 75% en los primeros 3 afos, luego de la certificacion 1ISO 9001:2000.
Las decisiones efectivas de la organizacion se deben basar en el analisis
de datos y en la informacién. Un sistema formal de calidad reduce el
tiempo necesario para administracion y Gestion gracias al aumento de la
delegacién y a reduccion de pérdidas de tiempo en procesos planificados
y documentados.

Los cambios que mejoran los aspectos organizativos de la empresa
se basan en el andlisis de los datos que de ella se derivan incluyendo los
aportados por los clientes o consumidor final del producto o servicio que

de ella se generan.
H. Relaciones Mutuamente Beneficiosas con el Proveedor

La independencia entre una organizacion y otra es una regla natural,
sin importar si una de ellas es proveedora de la otra; pero una relacion
mutuamente benéfica intensifica la capacidad de ambos para crear valor y

riquezas.

La organizacién debe evaluar y seleccionar diversos proveedores,
requerirse y aportarse todas las informaciones suficientes sobre lo que se
desea, verificar los productos o servicios que recibe y aceptarlos si estan
conformes con los requisitos. Al establecer reglas claras de proveedores
se beneficiaran porque tendran estabilidad juridica y comercial,
crecimiento garantizado y mutuo entendimiento. La organizaciéon
dispondra de productos y/o servicios fiables, de calidad, a precios justos y

disponibles cuando sean necesarios.
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2.2.13 Organizacién

G Segun; R. Anderson “Es una funcién especializada cuya finalidad
consiste en aumentar la eficacia y la rentabilidad de los procesos
burocréticos, asi como el control dentro de una empresa. Ellos se
consiguen mediante el estudio y el perfeccionamiento de la estructura

organizativa y de los tramites y métodos administrativos en vigor™.

2.2.14 Fundamentos de una organizacién

Los fundamentos de una organizacion tienen como finalidad
impulsar una serie de procesos para distribuir el trabajo en tareas o
deberes adecuados, para agrupar tales deberes en forma de cargo, para
delegar la autoridad a cada cargo y para designar el Staff adecuado, que
se responsabilice de que el trabajo se realice tal como fue planeado.

Redactar un organigrama es una operacion relativamente simple
pero asegurar de que se han seguido los fundamentos de una buena
organizacion es un asunto enteramente diferente y mas dificil. Seria
presuntuoso formular una serie de reglas de buena organizacion y afirmar
gue son susceptibles de aplicacion universal; los siguientes, sin embargo,
pueden considerarse como principios generales aplicados en la mayoria

de los casos:

e Objetivo: Hay que determinar claramente el objetivo y hay que
indicar el método para conseguirlo de manera suficientemente
detallada para que los organizadores puedan decidir que tipo de

organizacion es necesaria

1 Anderson R. Métodos administrativos. Editorial EDAS Zaragoza, Espafia 1983 consulta
en: 14/01/2009)
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e Flexibilidad: La estructura de la organizacién debe ser flexible por
tanto, en su planificacion deben preverse posibles ajustes

necesarios a causa del cambio de la politica o de la circunstancia

e Responsabilidad:

1. Debe definirse claramente la responsabilidad correspondiente a

cada cargo.

2. Cuando se da una responsabilidad, debe ir acompafada por la
autoridad necesaria para que el subordinado pueda llevar a cabo

el trabajo encomendado.

3. La persona a la que se le ha encargado un trabajo, debe
responder de él antes su jefe solamente, a no ser que realice
mas de una funcién u ocupe méas de un cargo. En este caso,
respondera por cada funcidn o cargo ante el jefe correspondiente

a cada una.

4. Si aun cargo concreto corresponde varias responsabilidades,

estas deben tener alguna caracteristica comun.

5. La envergadura de la responsabilidad o (envergadura del control)
debe limitarse a la medida que sea necesaria de acuerdo con la

circunstancia.

e Disciplina: La disciplina es factor importante en cualquier forma o
tipo de organizacion. No puede ella instaurarse con amenazas de
“despido”, y en este sentido hay mucho que decir sobre la

aplicacion de la ley de exposicion.
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2.2.15 Tipos de organizacion

Aunque es dificil, no es imposible identificar los tipos de organizacion

de manera claramente definida. Usualmente se clasifican en:

2)

3)

4)

Organizacion lineal (o directa): En la que las lineas de autoridad y
responsabilidad son directas; es decir, entre jefe y subordinado en
todos los niveles de la estructura organizativa. Esta forma de

organizacién era conocida originalmente como de tipo “militar”.

Organizacion Funcional: Es una organizacion en la que existen
ciertas relaciones funcionales; es decir entre los especialistas en sus
respectivas esferas de actividad(o directores funcionales) y aquellos
que tienen la responsabilidad directa de llevar a cabo las principales
operaciones. por ejemplo, el jefe de contabilidad tiene una
responsabilidad funcional respecto al trabajo contable de todos los

departamentos.

Organizacion lineal y de Staff: Es simplemente una extension o
desarrollo de la organizacion lineal uno o0 mas de cuyos servicios
auxiliares han sido funcionalizados. De hecho, “una combinacion de
responsabilidades ejecutivas directas y de servicios auxiliares

especiales”.

2.2.16 Enfoque basado en procesos

La Norma Internacional 1SO 9001:2000 promueve la adopcion de

un enfoque basado en procesos cuando se desarrolla, implementa y

mejora la eficacia de un sistema de gestion de la calidad, para aumentar

la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos.
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Para que una organizacion funcione de manera eficaz, tiene que
identificar y gestionar numerosas actividades relacionadas entre si. Una
actividad que utiliza recursos, y que se gestiona con el fin de permitir que
los elementos de entrada se transformen en resultados, se puede
considerar como un proceso. Frecuentemente el resultado de un proceso

constituye directamente el elemento de entrada del siguiente proceso.

2.2.17Sistema de Procesos

La aplicacion de un sistema de procesos dentro de la organizacion,
junto con la identificacion e interacciones de estos procesos, asi como su

gestion, puede denominarse como "enfoque basado en procesos"”.

Una ventaja del enfoque basado en procesos es el control continuo
que proporciona sobre los vinculos entre los procesos individuales dentro
del sistema de procesos, asi como sobre su combinacién e interaccién.
Un enfoque de este tipo, cuando se utiliza dentro de un sistema de
gestidn de la calidad, enfatiza la importancia de:

a) la comprension y el cumplimiento de los requisitos.

b) la necesidad de considerar los procesos en términos que aporten
valor.

c) la obtencién de resultados del desempefio y eficacia del proceso.
d) la mejora continua de los procesos con base en mediciones

objetivas.



CAPITULO Il

MARCO METODOLOGICO

3.1 Disefio de la investigacion

La investigacion puede definirse como "...el proceso méas formal,
sistematico, e intensivo de llevar a cabo un método de andlisis
cientifico...es una actividad mas sistematica dirigida hacia el
descubrimiento del desarrollo de wun cuerpo de conocimientos
organizados. Se basa sobre el analisis critico de proposiciones hipotéticas
para el propdsito de establecer relaciones causa-efecto, que deben ser
probadas frente a la realidad objetiva. Este propdésito puede ser ya la
formulacién-teoria o la aplicacidon-teoria, conduciendo a la prediccién vy,
altimamente, al control de hechos que son consecuencia de acciones o de

causas especificas."

De igual manera en el desarrollo del estudio se utilizO también el
disefio de la investigacion documental, la cual se caracteriza por el
empleo predominante de registros graficos y sonoros como fuentes de
informacion. Generalmente se le identifica con el manejo de mensajes
registrados en la forma de manuscritos e impresos, por lo que se le asocia
normalmente con la investigacién archivistica y bibliografica. EI concepto
de documento, sin embargo, es méas amplio. Cubre, por ejemplo:

peliculas, diapositivas, planos y discos™.

12 Glosario de Términos. Direccién General de Educacion Superior Técnica Profesional.
Disponible  en:  ciberdocencia.gob.pe/archivos/Anexo 1 Glosario Terminos.doc  (Consulta
15/01/2009)
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Este andlisis es de tipo documental, ya que en la realizacion del
mismo se utilizaron diversos documentos, fuentes bibliograficas y fuentes

electronicas las cuales ayudaron para el desarrollo del mismo.

3.2 Tipo de Investigacion

La investigacion descriptiva consiste en llegar a conocer las
situaciones, costumbres y actitudes predominantes a través de la
descripcion exacta de las actividades, objetos, procesos y personas. Su
meta no se limita a la recoleccion de datos, sino a la prediccion e
identificacion de las relaciones que existen entre dos o mas variables. Los
investigadores no son meros tabuladores, sino que recogen los datos
sobre la base de una hipétesis o teoria, exponen y resumen la
informacion de manera cuidadosa y luego analizan minuciosamente los
resultados, a fin de extraer generalizaciones significativas que contribuyan

al conocimiento.

El presente trabajo se enmarc6 dentro de la modalidad de
investigacion descriptiva, puesto que se basa en una interpretacion
encaminada a describir y evaluar los aspectos y caracteristicas mas
resaltantes del modelo de gestion de calidad ISO 9001:2000 con el fin de
conocer de manera mas profunda y detallada con se desarrolla este
sistema dentro de una empresa de tal manera que podamos comprender
de forma mas profunda cada una de sus principales normativas,
principios, antecedentes, etapas y primordialmente el impacto que puede

obtener una empresa mediante su implementacién®.

Bla Investigacion Documental. Disponible en: http://noemagico.blogia.com/2007/0322501-
la investigacion-documental.php (Consulta: 12/01/2009)



http://noemagico.blogia.com/2007/0322501-la investigaci�n-documental.php
http://noemagico.blogia.com/2007/0322501-la investigaci�n-documental.php

CAPITULO IV

PROCESOS Y REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION DE
CALIDAD ISO 9001:2000%

4.1 Sistemas de gestion de la calidad — Requisitos

4.1.1 Objeto y campo de aplicacion

4.1.1.1 Generalidades

Esta Norma Internacional especifica los requisitos para un sistema

de gestidn de la calidad, cuando una organizacion:

a) necesita demostrar su capacidad para proporcionar de forma coherente
productos que satisfagan los Requisitos del cliente y los reglamentarios

aplicables.

b) Cuando aspira a aumentar la satisfaccion del cliente a través de la
aplicacion 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 reglamentarios aplicables.

NOTA
En esta Norma Internacional, el término "producto" se aplica

Unicamente al producto destinado a un cliente o solicitado por él.

1 Norma Internacional 1SO 9001:2000 Sistemas de Gestién de Calidad — Requisitos.

Comité Técnico de ISO. Afio 2000
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4.1.1.2 Aplicacion

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.

Cuando se realicen exclusiones, no se podra alegar conformidad con
esta Norma Internacional a menos que dichas exclusiones queden
restringidas a los requisitos expresados en el capitulo 7 y que tales
exclusiones no afecten a la capacidad o responsabilidad de la
organizacion para proporcionar productos que cumplir con los requisitos

del cliente y los reglamentarios aplicables.

4.2. Referencias normativas

El documento normativo siguiente, contiene disposiciones que, a
través de referencias en este texto, constituyen disposiciones de esta
Norma Internacional. Para las referencias fechadas, las modificaciones
posteriores, o las revisiones, de la citada publicacién no son aplicables.
No obstante, se recomienda a las partes que basen sus acuerdos en esta
Norma Internacional que investiguen la posibilidad de aplicar la edicion
mas reciente del documento normativo citado a continuacion. Los
miembros de CElI e ISO mantienen el registro de las Normas

Internacionales vigentes.
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4.3 Términos y definiciones

Para el propdsito de esta Norma Internacional, son aplicables los

términos y definiciones dados en la Norma ISO 9000

4.3.1 1SO 9001:2000 (traduccion certificada)

Los términos siguientes, utilizados en esta edicion de la Norma ISO
9001 para describir la cadena de suministro, se han cambiado para

reflejar el vocabulario actualmente en uso.

Proveedor ------------------m-m--- organizacion ------------------------ cliente

El término “organizacién” reemplaza al término “proveedor” que se
utilizé en la Norma ISO 9001:1994 para referirse a la unidad a la que se
aplica esta Norma Internacional. Igualmente, el término “proveedor”
reemplaza ahora al término “subcontratista”. A lo largo del texto de esta
Norma Internacional, cuando se utilice el término "producto”, éste puede

significar también "servicio".

4.4. Sistema de gestién de la calidad

4.4.1 Requisitos generales

La organizacion debe establecer, documentar, implementar vy

mantener un sistema de gestion de la calidad y mejorar continuamente su

eficacia de acuerdo con los requisitos de esta Norma Internacional.
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La organizacion debe:

a) ldentificar los procesos necesarios para el sistema de gestion de la

calidad y su aplicacion a través de la organizacion (véase 1.2).

b) Determinar la secuencia e interaccion de estos procesos.

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

tanto la operacion como el control de estos procesos sean eficaces.

d) Asegurarse de la disponibilidad de recursos e informacion necesarios

para apoyar la operacion y el seguimiento de estos procesos.

e) Realizar el seguimiento, la medicion y el andlisis de estos procesos, e

f) Implementar las acciones necesarias para alcanzar los resultados

planificados y la mejora continua de estos procesos.

La organizacién debe gestionar estos procesos de acuerdo con los
requisitos de esta Norma Internacional. En los casos en que la
organizacion opte por contratar externamente cualquier proceso que
afecte la conformidad del producto con los requisitos, la organizacion
debe asegurarse de controlar tales procesos. El control sobre dichos
procesos contratados externamente debe estar identificado dentro del

sistema de gestion de la calidad.

NOTA

Los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad a
los que se han hecho referencia anteriormente deberian incluir los
procesos para las actividades de gestidn, la provision de recursos, la

realizacion del producto y las mediciones.
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4.4.2 Requisitos de la documentacion

4.4.2.1 Generalidades

La documentacién del sistema de gestion de la calidad debe incluir:

a) Declaraciones documentadas de una politica de la calidad y de

objetivos de la calidad.

b) Un manual de la calidad,

c) Los procedimientos documentados requeridos en esta Norma

Internacional,

d) Los documentos necesitados por la organizacion para asegurarse de

la eficaz planificacion, operacion y control de sus procesos.

e) Los registros requeridos por esta Norma Internacional (véase 4.2.4).

NOTA 1
Cuando aparezca el término “procedimiento documentado” dentro
de esta Norma Internacional, significa que el procedimiento sea

establecido, documentado, implementado y mantenido.

NOTA 2

La extension de la documentacién del sistema de gestion de la
calidad puede diferir de una organizacion a otra debido a:

a) El tamafo de la organizacion y el tipo de actividades,

b) La complejidad de los procesos y sus interacciones, y

c) La competencia del personal.
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NOTA 3

La documentacion puede estar en cualquier formato o tipo de medio.

4.4.2.2 Manual de la calidad

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

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

b) Los procedimientos documentados establecidos para el sistema
de gestion de la calidad, o referencia a los mismos.

c) Una descripcién de la interaccién entre los procesos del sistema

de gestion de la calidad.

4.4.2.3 Control de los documentos

Los documentos requeridos por el sistema de gestién de la calidad
deben controlarse. Los registros son un tipo especial de documento y
deben controlarse de acuerdo con los requisitos citados en 4.2.4.

Debe establecerse un procedimiento documentado que defina los
controles necesarios para:

a) Aprobar los documentos en cuanto a su adecuacién antes de su
emision.

b) Revisar y actualizar los documentos cuando sea nhecesario 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.



64

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 razén.

4.4.2.4 Control de los 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 gestibon de la calidad. Los registros deben
permanecer legibles, facilmente 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 disposicion de los registros.

4.5 Responsabilidad de la direccién

4.5.1 Compromiso de la direccion

La alta direccién debe proporcionar evidencia de su compromiso con
el desarrollo e implementacion del sistema de gestién de la 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.
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4.5.2 Enfoque al cliente

La alta direccion debe asegurarse de que los requisitos del cliente se
determinan y se cumplen con el propésito de aumentar la satisfaccion del
cliente (véanse 7.2.1y 8.2.1 Norma ISO 9001:2000).

4.5.3 Politica de la calidad

La alta direccion debe asegurarse de que la politica de la calidad:

a) Es adecuada al propdésito de la organizacion.

b) Incluye un compromiso de cumplir con los requisitos y de mejorar
continuamente la eficacia del sistema de gestién de la calidad.

c) Proporciona un marco 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.

4.5.4 Planificacion

4.5.4.1 Objetivos de la calidad

La alta direccién debe asegurarse de que los objetivos de la calidad,
incluyendo aquéllos necesarios para cumplir los requisitos para el
producto (véase 7.1), 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.
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4.5.4.2 Planificacién del sistema de gestién de la calidad

La alta direccién debe asegurarse de que:

a) la planificacion del sistema de gestion de la calidad se realiza con
el fin de cumplir los requisitos citados en 4.1, asi como los objetivos de la
calidad.

b) se mantiene la integridad del sistema de gestion de la calidad

cuando se planifican e implementan cambios en éste.

4.5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicacion

4.5.5.1 Responsabilidad y autoridad

La alta direccion debe asegurarse de que las responsabilidades y
autoridades estan definidas y son comunicadas dentro de la organizacion.

4.5.5.2 Representante de la direccion

La alta direccion debe designar un miembro de la direccién quien,
con independencia de otras responsabilidades, debe tener Ia
responsabilidad y autoridad que incluya:

a) Asegurarse de que se establecen, implementan y mantienen los
procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad.

b) Informar a la alta direccion sobre el desempefio del sistema de
gestion de la 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.
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NOTA
La responsabilidad del representante de la direccion puede incluir
relaciones con partes externas sobre asuntos relacionados con el sistema

de gestion de la calidad.

4.5.5.3 Comunicacioén interna

La alta direccion debe asegurarse de que se establecen los
procesos de comunicacion apropiados dentro de la organizacion y de que
la comunicacion se efectua considerando la eficacia del sistema de

gestién de la calidad.

4.5.6 Revisién por la direccion

4.5.6.1 Generalidades

La alta direccion debe, a intervalos planificados, revisar el sistema
de gestibn de la calidad de la organizacion, para asegurarse de su
conveniencia, adecuacion y eficacia continuas. La revisién debe incluir la
evaluacion de las oportunidades de mejora Yy la necesidad de efectuar
cambios en el sistema de gestion de la calidad, incluyendo la politica de la
calidad y los objetivos de la calidad. Deben mantenerse registros de las

revisiones por la direccion (véase 4.2.4 de la Norma 1SO 9001:2000).

4.5.6.2 Informacién para la revision

La informacién de entrada para la revision por la direccion debe
incluir:

a) Resultados de auditorias.

b) Retroalimentacion del cliente.

c) Desempeifio de los procesos y conformidad del producto,



68

d) Estado de las acciones correctivas y preventivas,
e) Acciones de seguimiento de revisiones por la direccion previas,
f) Cambios que podrian afectar al sistema de gestion de la calidad, y

g) Recomendaciones para la mejora.

4.5.6.3 Resultados de la revisiéon

Los resultados de la revision por la direccion deben incluir todas las
decisiones y acciones relacionadas con:

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

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

c) Las necesidades de recursos.

4.6 Gestion de los recursos

4.6.1 Provision de recursos

La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos
necesarios para

a) Implementar y mantener el sistema de gestion de la calidad y
mejorar continuamente su eficacia, y

b) Aumentar la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de

Sus requisitos.
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4.6.2 Recursos humanos

4.6.2.1 Generalidades

El personal que realice trabajos que afecten a la calidad del producto
debe ser competente con base en la educacién, formacion, habilidades y
experiencia apropiadas.

4.6.2.2 Competencia, toma de concienciay 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
objetivos de la calidad.

e) Mantener los registros apropiados de la educacién, formacion,
habilidades y experiencia (véase 4.2.4 de la Norma 1SO 9001:2000).

4.6.3 Infraestructura

La organizacion debe determinar, 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, (tanto hardware como software).

c) Servicios de apoyo tales (como transporte o comunicacion).
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4.6.4 Ambiente de trabajo

La organizacion debe determinar y gestionar el ambiente de trabajo

necesario para lograr la conformidad con los requisitos del producto.

4.7 Realizacion del producto

4.7.1 Planificacién de la realizacion del producto

La organizacion debe planificar y desarrollar los procesos necesarios
para la realizacion del producto. La planificacion de la realizacion del
producto debe ser coherente con los requisitos de los otros procesos del
sistema de gestion de la calidad (véase 4.1 de la Norma 1SO 9001:2000).

Durante la planificacion de la realizacion del producto, la
organizacion 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, validacion,
seguimiento, inspeccion 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 (véase 4.2.4 de la Norma ISO 9001:2000).

El resultado de esta planificacion debe presentarse de forma
adecuada para la metodologia de operacién de la organizacion.
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NOTA 1

Un documento que especifica los procesos del sistema de gestion de
la calidad (incluyendo los procesos de realizacion del producto) y los
recursos que deben aplicarse a un producto, proyecto o contrato

especifico, puede denominarse como un plan de la calidad.

NOTA 2
La organizacién también puede aplicar los requisitos citados en 7.3

para el desarrollo de los procesos de realizacion del producto.

4.7.2 Procesos relacionados con el cliente

4.7.2.1 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, y

d) Cualquier requisito adicional determinado por la organizacion.

4.7.2.2 Revision de los requisitos relacionados con el producto

La organizacién 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 (por ejemplo envio de
ofertas, aceptacion de contratos o pedidos, aceptaciéon de cambios en los

contratos o pedidos) y debe asegurarse de que:
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a) Estan definidos los requisitos del producto,

b) Estan resueltas las diferencias existentes entre los requisitos del

contrato o pedido y los expresados previamente.

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

Deben mantenerse registros de los resultados de la revisién y de las

acciones originadas por la misma (véase4.2.4).

Cuando el cliente no proporcione una declaracion documentada de
los requisitos, la organizacion debe confirmar los requisitos del cliente

antes de la aceptacion.

Al momento que se cambien los requisitos del producto, la
organizacion debe asegurarse de que la documentacion pertinente sea
modificada y de que el personal correspondiente sea consciente de los
requisitos modificados.

NOTA

En algunas situaciones, tales como las ventas por internet, no
resulta practico efectuar una revision formal de cada pedido. En su lugar,
la revision puede cubrir la informacién pertinente del producto, como son

los catalogos o el material publicitario.
4.7.2.3 Comunicacion con el cliente
La organizacion debe determinar e implementar disposiciones

eficaces para la comunicacion con los clientes, relativas a:

a) La informacion sobre el producto.
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b) Las consultas, contratos o atencion de pedidos, incluyendo las
modificaciones.

c) La retroalimentacion del cliente, incluyendo sus quejas.

4.7.3 Diseio y desarrollo

4.7.3.1 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 organizacion
se debe determinar:

a) Las etapas del disefio y desarrollo.

b) La revision, verificacion y validacién, apropiadas para cada etapa
del disefio y desarrollo.

c) Las responsabilidades y autoridades para el disefio y desarrollo.
La organizacion debe gestionar las interfaces entre los diferentes grupos
involucrados en el disefio y desarrollo para asegurarse de una

comunicacioén eficaz y una clara asignacion de responsabilidades.

Los resultados de la planificacion deben actualizarse, segun sea

apropiado, a medida que progresa el disefio y desarrollo.
4.7.3.2 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 desemperio.

b) Los requisitos legales y reglamentarios aplicables.
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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 estar completos, sin ambigledades y no deben ser contradictorios.

4.7.3.3 Resultados del disefio y desarrollo

Los resultados del disefio y desarrollo deben proporcionarse de tal
manera 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 informacion apropiada para la compra, la produccién
y la prestacién del servicio,

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.

4.7.3.4 Revision 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.
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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 se
esta(n) revisando. Deben mantenerse registros de los resultados de las

revisiones y de cualquier accidn necesaria (véase 4.2.4).

4.7.3.5 Verificacion del disefio y desarrollo.

Se debe realizar la verificacion, de acuerdo con lo planificado (véase
7.3.1), para asegurarse de que 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 accidn que sea necesaria (véase 4.2.4).

4.7.3.6 Validacion del disefio y desarrollo

Se debe realizar la validacion del disefio y desarrollo de acuerdo con
lo planificado (véase 7.3.1) para asegurarse de que el producto resultante
es capaz de satisfacer los requisitos para su aplicacion 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 accién que sea necesaria
4.7.3.7 Control de los cambios del disefio y desarrollo
Los cambios del diseiio y desarrollo deben identificarse y deben

mantenerse registros. Los cambios deben revisarse, verificarse y

validarse, segun sea apropiado, y aprobarse antes de su implementacion.
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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 accion que sea necesaria.

4.7.4 Compras

4.7.4.1 Proceso 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 realizacién del producto o
sobre el producto final. La organizacion debe evaluar y seleccionar los
proveedores en funcidon de su capacidad para suministrar productos de
acuerdo con los requisitos de la organizacion. Deben establecerse los
criterios para la seleccion, la evaluacion y la re-evaluacion. Deben
mantenerse los registros de los resultados de las evaluaciones y de

cualquier accidén necesaria que se derive de las mismas (véase 4.2.4).

4.7.4.2 Informacion de las compras

La informacion 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 la calidad.
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La organizacion debe asegurarse de la adecuaciéon de los requisitos

de compra especificados antes de comunicarselos al proveedor.

4.7.4.3 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 organizacion 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.

4.7.5 Produccion y prestacion del servicio

4.7.5.1 Control de la produccién y de la prestacién del servicio

La organizacién 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) el uso del equipo apropiado,

d) la disponibilidad y uso de dispositivos de seguimiento y medicion,

e) la implementacion del seguimiento y de la medicién, y

f) la implementacion de actividades de liberacion, entrega y

posteriores a la entrega.
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4.7.5.2 Validacion de los procesos de la produccién y de la

prestacion del servicio

La organizacién debe validar aquellos procesos de produccién y de
prestacion del servicio donde los productos resultantes no puedan

verificarse mediante actividades de seguimiento o medicién 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 organizacién debe establecer las

disposiciones para estos procesos, incluyendo, cuando sea aplicable:

a) los criterios definidos para la revision y aprobacién 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 (véase 4.2.4), y

e) la revalidacion.

4.7.5.3 Identificacion y trazabilidad.

Cuando sea apropiado, la organizacion debe identificar el producto

por medios adecuados, a través de toda la realizacién del producto.

La organizacion debe identificar el estado del producto con respecto

a los requisitos de seguimiento y medicion.
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Cuando la trazabilidad sea un requisito, la organizaciéon debe

controlar y registrar la identificacién Unica del producto (véase 4.2.4).

NOTA
En algunos sectores industriales, la gestién de la configuracion es un

medio para mantener la identificacion y la trazabilidad.

4.7.5.4 Propiedad del cliente

La organizacién debe cuidar los bienes que son propiedad del cliente
mientras estén bajo el control de la organizacion o estén siendo utilizados
por la misma. La organizacion debe identificar, verificar, proteger y
salvaguardar los bienes que son propiedad del cliente suministrados para
su utilizacion o incorporacion dentro del producto. Cualquier bien que sea
propiedad del cliente que se pierda, deteriore o que de algun otro modo
se considere inadecuado para su uso debe ser registrado (véase 4.2.4) y

comunicado al cliente.

NOTA

La propiedad del cliente puede incluir la propiedad intelectual.

4.7.5.5 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 identificacion, manipulacion,
embalaje, almacenamiento y proteccion. La preservacion debe aplicarse

también, a las partes constitutivas de un producto.
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4.7.6 Control de los dispositivos de seguimiento y de medicion®

La organizacion debe determinar el seguimiento y la medicion a
realizar, y los dispositivos de medicién y seguimiento necesarios para
proporcionar la evidencia de la conformidad del producto con los
requisitos determinados (véase 7.2.1 Norma ISO 9001.2000).

La organizacion debe establecer procesos para asegurarse de que
el seguimiento y medicién 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 medicién debe:

a) calibrarse o verificarse a intervalos especificados o antes de su
utilizacion, comparado con patrones de medicion trazables a patrones de
mediciones nacionales o0 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) identificarse para poder determinar el estado de calibracion;

d) protegerse contra ajustes que pudieran invalidar el resultado de la
medicion;

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 esta conforme con los requisitos. La organizacion debe tomar las

acciones apropiadas sobre el equipo y sobre cualquier producto afectado.

> Véase Normas ISO 10012-1 e ISO 10012 — 2. Para mayor orientacion.
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Deben mantenerse registros de los resultados de la calibracion y la

verificacion (véase 4.2.4).

Debe confirmarse la capacidad de los programas informéaticos 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 utilizaciéon y confirmarse de

nuevo cuando sea necesario®.

4.8 Medicion, analisis y mejora

4.8.1 Generalidades

La organizacion debe planificar e implementar los procesos de
seguimiento, medicion, andlisis y mejora necesarios para:

a) demostrar la conformidad del producto,

b) asegurarse de la conformidad del sistema de gestion de la
calidad, y

c) mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de la

calidad.

Esto debe comprender la determinacién de los métodos aplicables,
incluyendo las técnicas estadisticas, y el alcance de su utilizacion.

16 Véanse las Normas ISO 10012-1 e ISO 10012-2 a modo de orientacién.
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4.8.2 Seguimiento y medicion

4.8.2.1 Satisfaccion del cliente

Como una de las medidas del desempefio del sistema de gestion de
la calidad, la organizacion debe realizar el seguimiento de la informacion
relativa a la percepcion del cliente con respecto al cumplimiento de sus
requisitos por parte de la organizacién. Deben determinarse los métodos

para obtener y utilizar dicha informacion.

4.8.2.2 Auditoria interna

La organizacion debe llevar a cabo a intervalos planificados

auditorias internas para determinar si el sistema de gestion de la calidad:

a) es conforme con las disposiciones planificadas (véase 7.1), con
los requisitos de esta Norma Internacional y con los requisitos del sistema

de gestion de la calidad establecidos por la organizacion.

b) se ha implementado y se mantiene de manera eficaz. Se debe
planificar un programa de auditorias tomando en consideracion el estado
y la importancia de los procesos y 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 y la realizacion de

auditorias, para informar de los resultados y para mantener los registros
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La direccidn responsable del area que esté siendo auditada debe
asegurarse de que 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®’.

4.8.2.3 Seguimiento y medicion de los procesos

La organizacion debe aplicar meétodos apropiados para el
seguimiento, y cuando sea aplicable, la medicion de los procesos del
sistema de gestion de la calidad. Estos métodos deben demostrar la
capacidad de los procesos para alcanzar los resultados planificados.
Cuando no se alcancen los resultados planificados, deben llevarse a cabo
correcciones y acciones correctivas, segun sea conveniente, para

asegurarse de la conformidad del producto.

4.8.2.4 Seguimiento y medicién del producto

La organizacion 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.

17 Véase las Normas ISO 10011-1, ISO 10011-2 e ISO 10011-3 a modo de orientacion.
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La liberacion del producto y la prestacion del servicio no deben
llevarse a cabo hasta que se hayan completado satisfactoriamente las
disposiciones planificadas, a menos que sean aprobados de otra manera

por una autoridad pertinente y, cuando corresponda, por el cliente.

4.8.3 Control del producto no conforme

La organizacion 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
relacionadas con el tratamiento del producto no conforme deben estar

definidos en un procedimiento documentado.

La organizacion debe tratar los productos no conformes mediante
una o mas de las siguientes maneras:

a) tomando acciones para eliminar la no conformidad detectada.

b) autorizando su uso, liberacién o aceptacion bajo concesién por
una autoridad pertinente y, cuando sea aplicable, por el cliente.

c) tomando acciones para impedir su uso o aplicacion originalmente

prevista.

Se deben mantener registros de la naturaleza de las no
conformidades y de cualquier accién 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 organizacién debe tomar las acciones
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apropiadas respecto a los efectos, o efectos potenciales, de la no

conformidad.

4.8.4 Andlisis de datos

La organizacién debe determinar, recopilar y analizar los datos
apropiados para demostrar la idoneidad y la eficacia del sistema de
gestion de la calidad y para evaluar donde puede realizarse la mejora
continua de la eficacia del sistema de gestion de la calidad. Esto debe
incluir los datos generados del resultado del seguimiento y medicién y de
cualesquiera otras fuentes pertinentes. El andlisis de datos debe

proporcionar informacion sobre:

a) la satisfaccion del cliente (véase 8.2.1),

b) la conformidad con los requisitos del producto (véase 7.2.1),

c) las caracteristicas y tendencias de los procesos y de los
productos, incluyendo las oportunidades para llevar a cabo acciones
preventivas.

d) los proveedores.
4.8.5 Mejora
4.8.5.1 Mejora continua

La organizacion debe mejorar continuamente la eficacia del sistema
de gestidon de la calidad mediante el uso de la politica de la calidad, los

objetivos de la calidad, los resultados de las auditorias, el analisis de

datos, las acciones correctivas y preventivas y la revision por la direccion.
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4.8.5.2 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 de los
clientes).

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 (véase 4.2.4).

f) revisar las acciones correctivas tomadas.

4.8.5.3 Accién preventiva

La organizacién 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.
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d) registrar los resultados de las acciones tomadas (véase 4.2.4).

e) revisar las acciones preventivas tomadas.

4.9 Implementacion de la norma ISO 9001:2000 dentro de una

empresa

4.9.1 Estrategia de implementacion.

El siguiente planteamiento sirve de apoyo para determinar e
identificar que un SGC nos permite dirigir y controlar una organizacién con
respecto a la calidad la forma como una empresa administra Sus recursos
para alcanzar la calidad requerida y mejorar su efectividad. En la
iniciacién de un SGC basado en la implementacion de la norma ISO 9001
2000 los méximos dirigente de la empresa deben estar convencidos de
que la aplicacion del SGC va a general beneficios para la entidad, esta
ideologia se debe trasladar en toda la organizacion desde los niveles de

mando mas altos hacia los niveles de mando mas bajos.

Los directivos de la empresa son los principales encargados en la
toma de decisiones en cuanto a la implementacion ya que esta debe estar
convencida de la metas del proyectos que se asumieron dentro de la

organizacion.

Una de las principales labores que debe asumir la alta gerencia es
hacer que el proyecto sea creible para cada uno de sus miembros,
visualizando las mejoras y los beneficios que estos obtendran con esta
implementacion e invollucralos dandole participacion activa. Debe
desarrollarse dentro de cada uno de sus miembros, el compromiso de
asumir este sistema de calidad como una doctrina de trabajo dentro de la
organizacion. Estos aspectos resaltantes se pueden considerara como la

piedra angular para la implementacion de dicho sistema.
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De esta forma un SGC puede ser verdaderamente exitoso debido a
que la empresa no puede asumir la implementacién de un SGC por
imposicion u obligacién o por simple modismo, esto acarrearia resultados
infructiferos ~ para la organizacion generando grandes pérdidas
monetarias. Un SGC debe visualizarse como una gran inversién ya que
por medio de este se obtendran mdultiples beneficios para la organizacion
tanto econdémico, como también el desarrollo competitivo a nivel industrial
agregando valor al negocio. En la actualidad las empresas buscan
hacerse mas competitivas mejorando SUS recursos, insumos,
proveedores, procesos, procedimientos, todo lo que esté involucrado para
el desarrollo y fabrica de los productos (bienes y servicios), de alta
calidad que satisfagan los gustos necesidades y deseos de cada uno de

los clientes; que hoy en dia son cada vez mas exigentes.

4.10 Pasos para implementar la norma:

4.10.1 Decision, compromiso y liderazgo de la direccion.

El proceso se inicia cuando la alta direcciébn de la empresa se
plantea la Necesidad de desarrollar un sistema de la calidad “. Esta
necesidad puede obedecer a intereses internos de la organizacion, en
cuyo caso la direccibn toma la decision de iniciar un proceso de
mejoramiento de la calidad; también puede ser debido a un requerimiento
externo, proveniente de un cliente particular o por presiones del mercado.
El compromiso se manifiesta cumpliendo con los literales “a” al “e” del
numeral 5.1 de la norma. De igual forma es necesario un liderazgo
gerencial consecuente con el SGC, coherente con la politica y los
objetivos de la calidad, y en general con el discurso utilizado en el
proceso de sensibilizacion del personal. Se debe establecer el equipo

directivo del sistema de calidad y designar al representante de la direccién
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que estara al frente en el organigrama de la calidad como principal
responsable del cumplimiento de las normas y velara por el proceso de

implantacion y el mantenimiento del sistema.

Desarrollar, aplicar y mantener un sistema de calidad requiere de
gran esfuerzo, dedicacion y, por supuesto, recursos econdémicos,
humanos, técnicos, materiales y otros. La direccidon debe estar consciente
de esto y estar dispuesta a proporcionar todos los recursos necesarios.
Estos aspectos son parte esencial de su compromiso, y cuanto mas
autentico sea, mas exitoso y beneficioso resultara el sistema para la

organizacion.

Debe realizarse el mayor esfuerzo en disefiar un sistema ajustado a
las necesidades de la empresa; sin exagerar la elaboraciéon de
procedimiento; con apego a los registros minimos que establece la Norma
y con austeridad en la incorporacion de otros; evitando producir rigidez,

burocracia excesiva y practica onerosas o imposibles de cumplir.

La empresa debe decidir entre buscar la ayuda de una empresa de
consultoria, el consultor en las normas ISO 9001, a realizar la
implementacion con el personal propio. La decision dependera en gran
medida de la disponibilidad de recursos. Algunas alternativas que puede

seguir una organizacion para implantar la norma son las siguientes:

e CON recursos propios: estos son preparados muy bien a un
trabajador de la empresa para que dirija el proceso, como el
propietario mismo, el Representante de la Direccidon o ambos. o bien
puede contratarse a una persona con experiencia, tipicamente para
el cargo de Coordinador de Gestiona de la Calidad u otro similar.

e con asesoria externa. esto implica costo adicionales por hora de

asesoria, pero los resultados pueden ser muy superiores y, en
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consecuencia hacer beneficioso el SGC, para la empresa,
compensando los costos asociados o incluso reduciendo los mismos
a mediano plazo.

e combinacioén de las anteriores.

Para desarrollar un sistema de la calidad de acuerdo al modelo ISO
9001, es necesario contar con una estructura de personal con
responsabilidades bien definidas, comenzando con el comité o equipo de
trabajo de la alta gerencia que planifique y dirija las actividades
necesarias para el éxito de este proceso.

La alta direccion de las empresas debe conocer las normas ISO
9001, los beneficios de la misma y la importacion de su participacion y
compromiso, cualquier organizacion, quien este al frente de la misma
tendra que investigar y participar en talleres o cursos sobre 1SO 9001.
Desde luego no es necesario que sea un equipo numeroso; puede bastar
con el directo principal y el representante de la direccion. En algunos
casos puede ser solo el director principal, quien al mismo tiempo es el

representante de la direccion.

Cualquiera sea la estrategia de implantacion que se decida, siempre
es fundamental la capacitacion y sensibilidad del personal de la empresa,
en cuanto a las Normas ISO 9001. Sin embargo, el alcance y profundidad

del adiestramiento dependera del modelo seleccionado.

Evidentemente, el mayor énfasis del adiestramiento, estara dirigido a
aguellas personas que tendran mayor participacion en el desarrollo del

sistema.
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Para cualquiera de los modelos de intervencion, es recomendable la
creacion de equipos de trabajo que identifiquen y documenten los

procesos.

Es conveniente que los mismo estén conformados por personas que

trabajan en ares relacionadas con los elementos de la norma

4.10.2 Las fases de implementacion del sistema de gestion de la
calidad (SGC).

Aunque una empresa entre en la categoria de pequefia, mediana o
grande, podria tener una o mas sucursales, lineas de produccion,
especialidades o servicios. Hay que aclarar si el sistema de circunscribe a

una parte especifica o a toda la organizacion.

Luego de identificar el alcance general del SGC, se procede a
determinar en qué situacidbn se encuentra actualmente el sistema o
programa de la calidad, si existen, con respecto a los requisitos de la
norma, y que hace falta para cumplir con los mismos. El diagnostico
permite establecer las acciones a tomar y sirve de base para prepara un

programa de implementacion.

Es importante sefialar que normalmente las empresas ya cumplen
muchas especificaciones del ISO 9001, solo que no estdn debidamente

documentadas o implementadas.

Una adecuada planificacion deberia incluir tanto las actividades a
realizar como las acciones de seguimiento y control. Especificamente
puede contener: el objetivo y alcance del sistema. La identificacion de los

procesos y sus interrelaciones.
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La documentacibn a ser desarrollada (politica, manuales,
procedimientos, instrucciones de trabajo, entre otro).

Los responsables por el desarrollo, revision y aprobacion de la

documentacion.

Los recursos necesarios (humanos, econdmicos, materiales)

El adiestramiento requerido.

Las acciones a cumplir para cada una de las clausulas de la norma

aplicable.

Las fechas estimadas de inicio y culminacién del proceso.

Las herramientas a utilizar para el seguimiento y control del avance

del proyecto.

La identificacion de los procesos siempre ha sido una parte esencial
en la implementacion de la Norma, utl tanto para la planificacion y

definicion del alcance del SGC, como para su gestion.

La Norma ISO 9001:2000 requiere que se identifiquen los procesos y
la secuencia e interaccion de los mismo, mas no establece como hacerlo,
sin embargo una metodologia recomendada es la “utilizaciéon” de mapas
de procesos, entre otras razones porque los ilustra de manera grafica y

sencilla, facilita su analisis y permite una idea compartida sobre lo mismo.

Luego de la identificacion de proceso, es recomendable continuar el
proceso de documentacion, comenzando con actividades que se

consideren vitales y por los siguientes apartados de la norma:

¢ Sistema de Gestion de la Calidad (4).
e Control de los documentos (4.2.3).
e Control de los registros (4.2.4).

e Responsabilidad de la direccion (5).
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La documentacion es una fuente fundamental para proporcionar

evidencia objetivas del cumplimiento con lo establecido es recomendable

que en la medida que se establezcan y documenten los procesos Yy

procedimientos, se vallan implementando, para comenzar a general

evidencia respecto al cumplimiento de los requisitos para los procesos

del sistema de gestién de calidad.

La etapa de consolidacion comprende dos aspectos:

1)

b)

2)

Las auditorias internas: Estas pueden realizarse una vez que se
haya documentado o implementado una parte significativa del

sistema de la realidad.

El proceso de auditoria se cumple en dos fases:

revision del manual de la calidad en funcién de la norma, desde

luego, revision de documentacion.

auditoria “en campo”, es decir, la revisién y evaluacion de los
procesos para verificar si se cumple los requisitos establecidos
para la calidad y para determinar la eficiencia y eficacia del

SGC, a objeto de alcanzar los objetivos trazados.

Las acciones correctivas: la finalidad de las acciones correctivas
es la eliminacion de las no conformidades encontradas, pero
mas importante aun en la etapa de implantacién, es la de
reconsiderar y reorientar si es preciso, el sistema de la calidad
que realmente se ajuste a la necesidades de la empresa, que

este al servicio de la misma y que le permita la mejora continua.
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Capacidades del Personal

Relaciones Humanas

Maquinaria

Mejoras al Producto

Consolidacién del Sistema de
Gestion de la Calidad (SGC)

Tabla 3 Consolidacion del sistema de gestion de la calidad (SGC).

El diagrama anterior puede explicarse de la siguiente manera:

e La excelencia ha de alcanzarse mediante un proceso de mejora
continua. mejora, en todo los campos de las capacidades del
personal, eficiencia de la maquinaria, de las relaciones con el
publico, entre los miembros de la organizacién, con la sociedad. y
cuanto se les ocurra, que puedan mejorarse en una empresa, Yy
redunde en una mejora de la calidad del producto. que equivale a la

satisfaccion que los consumidores obtienen de su producto o

servicio.
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e Técnicamente, puede haber dos clases de la mejora de la calidad.
mediante un avance tecnoldgico, o mediante la mejora de todo el
proceso productivo. A la hora de mejorar centrarse en algunos
aspectos, sin dispensar esfuerzo.

e Si tecnolégicamente no se puede mejorar 0 no tiene un costo
razonable, la Unica forma de mejorar el producto, es mediante un
sistema de mejora continua.

e Siempre hay que intentar mejorar los resultados lo que lleva
aparejada una dindmica continua de estudio, analisis, experiencia y
soluciones, cuyo propio dinamismo tiene como consecuencia un
proceso de “mejora continua de la satisfaccion del cliente”.

e La mejora continua la entendemos como “mejorar todos los dias”.
alcanzar los mejores resultados, no es labor de un dia, es un
proceso progresivo en el que no puede haber retroceso han de
cumplirse los objetivos de la organizacion, y prepararse para los
préximas requerimientos superiores. se necesita obtener rendimiento
superior en nuestra tarea y resultados del conjunto de la
organizacion. es mejor mejorar un poco dia a dia, y tomarlo como
habito, que dejar las cosas tal como estan, tener altibajo. lo peor es
tener un rendimiento irregular. con estas Ultimas situaciones, no se
pueden predecir los resultados de la organizacion, por que los datos
e informacion, no es fiable ni homogénea. como conclusion sin
mejora continua no se puede garantizar un nivel de cada decision

acertada ni cumplir las metas y objetivos.

Algunos beneficios claves del principio de la mejora continua son:

e La mejora del rendimiento mediante la mejora de las
capacidades de la organizacion: al disponer de una buena
técnica dificilmente mejorable a un costo aceptable. es mas

barato intentar una mejorar final por otro método mas
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econdémico e igualmente eficaz. La organizacion, tiene un
caracter social, pues esta, esta formada por miembro con un
mismo objetivo comun. mejorando la marcha de las relaciones
de la organizacion, se mejora la capacidad de conseguir los
objetivos y metas.

Concordancia con la mejora de actividades a todos los niveles
con los planes estratégicos de la organizacion: no han de
mejorarse las actividades que realmente tenga influencia en a
calidad final del producto. No han de desperdiciar esfuerzo y
recurso hacia mejorar los aspecto que no tengan relacion con
la consecucion de los objetivos.

Flexibilidad la reaccionar rapidamente ante las oportunidades.
una buena forma de mejorar es identificar y aprovecharse de
las oportunidades si se quiere menos esfuerzo para conseguir
la tarea, ¢ por qué vamos a gastar mas para obtener los
mMismos recursos Yy resultados? la mejora que supone
aprovechar la oportunidad, hacer mas féacil la consecucion de

los objetivos de la organizacion.

Aplicar el principio de la mejora continua habitualmente conduce a:

El empleo de toda una organizacion consiste, utilizando la
mejora continua mejora el rendimiento en la organizacién. con
una solida organizacion, que se adapte a las necesidades y
expectativas del proceso productivo. Es mas sencillo mejorar
el rendimiento de la organizacion.

Proporcionar gente con entrenamiento en los métodos y
herramienta del proceso de mejora continua: mediante la
implicacion y la mejora continua, los miembros de la
organizacion pueden afrontar los cambios en la organizacion,

y mejorar la técnica en el desarrollo de sus tares.
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Hacer de la mejora continua de productos, procesos y sistema
un objetivo para cada individuo de la organizacion: la mejora
continua, ha de aplicarse a todos los miembros, resultados,
componentes y procesos de la organizacion. Es algo en el
gue cada individuo debe ser su propio lider y obtener
resultado.

Establecer metas de guia, y medidas para continuar con la
mejora continua: para proceder efectivamente a la mejora
continua, hay que fijar nuevos objetivos que mejoren los
resultados de la organizacion. Basandose en anteriores
resultados, los datos y la experiencia. este es el método para
establecer la meja continua.

Reconocimiento y aprendiendo de la mejora: hay que
reconocer los componentes de la organizacién sus mejoras,
difundirlas y aprender de ellas con buena disposicion e
intension. EIl objetivo, es no retroceder en la conquista de la

calidad.



CAPITULO V

IDENTIFICAR ALGUNAS LEYES DEL ORDENAMIENTO
JURIDICO VENEZOLANO QUE ADOPTAN CLAUSULAS DE
LA NORMA
ISO 9001:2000.

Para poder concebir de manera méas objetiva este capitulo debemos
aclarar que las normas 1SO 9001:2000, no poseen una estructura juridica
en nuestro pais, por lo que en consecuencia, ho son de obligatorio
cumplimiento, es decir, la empresa no tendria ningun tipo de sanciones
legales en cuanto al incumplimiento de la misma; mas no obstante, la
inobservancia de la norma podria acarrear la no certificacion de la
empresa o en caso de esta poseerla la pérdida de esta. Recordemos que
esta norma simplemente es una serie de procesos que impulsa a las
empresas a mejorar sus filosofias para optimizar sus niveles de
produccion y que la gente reconozca que los productos y servicios

elaborados cumplan con los niveles mas altos de calidad.

Podemos agregar que existen en nuestro ordenamiento juridico
similitudes considerables a las recomendaciones 0 requisitos que
establecen la norma ISO 9001:2000, entre esas similitudes encontramos
las referidas a la gestién de los recursos, la cual especifica el recurso
humano que debe poseer una empresa para la realizacidbn de sus
operaciones; la infraestructura fisica, para que el personal que labora
dentro de la empresa tenga las condiciones mas seguras y toda la
implementacion pertinente para la ejecucion de su actividad; el ambiente
de trabajo el cual establece todas las condiciones de armonia que debe

existir en una empresa, para que el personal tenga el mejor



desenvolvimiento, sintiéndose como pieza fundamental para el desarrollo

de la organizacion.

Las leyes, andlisis y ejemplos que citaremos a continuacion, daran
pie dentro de nuestra investigacion para poder establecer el conocimiento
de forma objetiva, de cdmo una empresa infringiendo algunos requisitos
de la norma ISO 9001: 2000 puede estar simultineamente violentando
leyes dentro de nuestro ordenamiento juridico y conocer todas las

sanciones coercitivas relacionadas con la infraccion.

1) Cuando analizamos la norma ISO 9001:2000 que establece en su
clausula quinta (5°) numeral uno (1) los compromisos que deben cumplir
el personal que integra la directiva de la empresa, resaltando en su parte
(A) que la alta direccion de empresa “debe comunicar a la organizacion la
importancia de satisfacer tanto los requisitos del cliente como los
requisitos legales y reglamentarios”. Por lo cual podemos sefialar, que es
de suma importancia que dicha direccion comunique ampliamente a todos
los entes de la empresa o departamentos, los requisitos legales que son
necesarios para el funcionamiento de la empresa y lograr la eficiencia en
el sistema de gestién de calidad. La omisién de la debida comunicacién
de algun reglamento interno, eventualmente podria generar la falta de
calidad del producto o servicio a realizar. El incumplimiento de estas
normas podria agregar responsabilidades civiles y faltas penales para
dichos directivos si en determinado momento el recurso humano sufriera

algun tipo de accidente o enfermedades.

Ejemplo: A mediados del afio 2008, la energia eléctrica fue
suspendida de manera accidental en casi la mitad del pais, a causa de la
indebida comunicacion de la alta gerencia hacia su personal de trabajo
en cuanto al manejo y mantenimiento de los equipos eléctricos, lo que

ocasiond no solo pérdidas materiales, sino hasta de vidas humanas y



como respuesta a este hecho los profesionales a cargo de la direccion de
la empresa EDELCA, fueron imputados por delito culposo, ya que cuando
la direccion de una empresa actia con inobservancia, impericia,
inoperancia o negligencia puede quedar sancionada tal y como lo
establece nuestro ordenamiento juridico, especificamente el Cadigo

Penal.

2) Cuando analizamos la norma ISO, en su clausula sexta (6°)
donde se hace mencion a la gestion de los recursos y observamos en su
ordinal (6.2), el cual se refiere, a los recursos humanos y este establece
que "el personal que realice trabajos que afecten la calidad del producto
debe ser competente con base en la formacién, educacion, habilidades y

experiencia apropiada”.

Un aspecto de suma importancia en esta clausula, es la
responsabilidad que debe cumplir la empresa en cuanto a la educacion y
formacion de su personal, asi como también verificar de manera
constante el mejoramiento de sus habilidades y experiencia en cuanto al

trabajo que ejecuta.

Al infringir esta clausula establecida en la norma ISO, la empresa
no solo estaria fallando en el sistema de gestion de calidad, sino que
adicionalmente estaria infringiendo el Art. 56, numeral 1, de la Ley
Orgéanica de Prevencion, Condiciones y Medio Ambiente de Trabajo
(LOPCYMAT); el cual establece los deberes de los empleadores y
empleadoras los cuales estan en la responsabilidad de organizar el
trabajo de conformidad con los avances tecnoldgicos que permitan su
ejecucion en condiciones adecuadas a la capacidad fisica y mental de los
trabajadores y trabajadoras, a sus habitos y creencias culturales, y a su
dignidad como personas humanas. Pudiendo afirmar entonces, que si la

empresa no toma las medidas necesarias para que su personal esté



capacitado con toda la formacién y preparacion a los avances
correspondientes para la elaboracion de un producto o prestacién de un
servicio, se quebrantaria lo establecido en la Ley antes mencionada y
paralelamente estaria violando las normas y requisitos establecidas en el
sistema de gestion de calidad y esto le atribuiria la pérdida de la
certificacion ISO 9001:2000.

3) Posicionandonos nuevamente en la clausula sexta (6°) de las
normas ISO 9001:2000 que hace mencion a la gestion de los recursos,
ésta expresa en su ordinal 6.3, lo referente a la infraestructura
organizacional y esta impone “que la organizacion debe determinar,
proporcionar y mantener la infraestructura necesaria para lograr la
conformidad con los requisitos de producto. La infraestructura incluye,

cuando sea aplicable:

a.Edificios, espacio de trabajo y servicio asociados.

b.Equipos para los procesos, (tanto Hardware como software).

c.Servicios de apoyo, (tales como transporte 0 comunicacion).

Por lo antes expuesto, se puede deducir que el objetivo fundamental
en la norma ISO, en cuanto a la infraestructura, una empresa debe poseer
unas instalaciones que cumplan con los requisitos minimos necesarios,
para que tanto el producto como su calidad posean los niveles mas altos
dentro de los estandares de optimizacion. Cuando una empresa no posee
la infraestructura necesaria para la elaboracibn de un determinado
producto o servicio en sus instalaciones, no estaria permitiendo la
implementacion exitosa del sistema de gestion de calidad, aparte, no
estaria brindandole a su personal un medio adecuado para que este

pueda ejercer sus actividades en un ambiente de trabajo Optimo y



adicionalmente, este personal correria el riesgo de sufrir algun tipo de
accidente, por la empresa no poseer las condiciones adecuadas para el
desarrollo de sus labores. También debemos mencionar que el
incumplimiento de esta regla conlleva a la violacion de la Ley Organica
de Prevenciéon, Condiciones y Medio Ambiente de Trabajo ya que reza
bajo el articulo N° 56, numeral 3, que el patrono debe “informar por escrito
a los trabajadores y trabajadoras de los principios de prevencién de las
condiciones inseguras o insalubres, tanto al ingresar al trabajo como al
producirse un cambio en el proceso laboral o una modificacion del puesto
de trabajo e instruirlos y capacitarlos respecto a la promocién de la salud
y la seguridad, la prevencion de accidentes y enfermedades profesionales
asi como también en lo que se refiere a uso de dispositivos personales de
seguridad y proteccién”. Adicionalmente se estaria transgrediendo El
Reglamento de las Condiciones de Higiene y Seguridad en el Trabajo el
cual menciona en su disposicibn general en el segmento sobre los
deberes de los Patronos y Trabajadores en el articulo N° 2: “Los patronos
estan obligados a hacer del conocimiento de los trabajadores, tanto los
riesgos especificos de accidentes a los cuales estan expuestos, como las

normas esenciales de prevencion”.

4) Siguiendo en este mismo orden de ideas, la clausula sexta (6°) de
la norma ISO 9001:2000, la cual expresa la gestion de los recursos,
visualizaremos ahora como punto resaltante su ordinal (6.4) referente al
ambiente de trabajo, el cual establece “que la organizacion debe
determinar y gestionar el ambiente de trabajo necesario para lograr la

conformidad con los requisitos del producto”.

El ambiente de trabajo dentro de una empresa debe ser adecuado
para que el trabajador pueda desenvolverse en sus actividades de
manera eficiente, destacando que dentro de la misma debe permanecer

de manera constante una armonia dentro de su personal. La directiva



debe estimular a su personal por medio del desarrollo de sus actividades
resaltando siempre la buena labor que pueda realizar en un momento
determinado para que el trabajador se sienta a gusto y a la misma vez
logre sentirse como una pieza fundamental para el crecimiento de la
empresa y lograr asi de manera exitosa la implementacion eficiente y

eficaz de sistema de gestidon de calidad.

Cuando la empresa no cumple con estas directrices, estaria
infringiendo la norma ISO 9001:2000 lo cual traeria fallas dentro del
desarrollo del sistema de gestion de calidad ya que no cuenta con un
personal motivado el cual no realiza un producto o servicio con los niveles
mas altos de calidad debido a que este no se encuentra conforme con el
ambiente de trabajo donde se desenvuelve, adicionalmente podria esto
acarrear sanciones legales ya que la empresa no esta concientizando a
su personal ni tampoco lo estd motivando, es decir no le estad brindando
un ambiente de trabajo adecuado lo cual es sancionado por nuestro
ordenamiento juridico en la Ley Organica de Prevencion, Condiciones de
Medio Ambiente de Trabajo en su articulo N°59, que expresa “A los
efectos de la proteccién de las trabajadoras vy trabajadores, el trabajo
debera desarrollarse en un ambiente y condiciones adecuadas de manera

que:

1. Asegure a los trabajadores y trabajadoras el mas alto grado posible
de salud fisica y mental, asi como la proteccion adecuada a los
nifos, nifas y adolescentes y a las personas con discapacidad o con
necesidades especiales.

2. Preste proteccion a la salud y a la vida de los trabajadores y
trabajadoras contra todas las condiciones peligrosas en el trabajo.

3. Garantice todos los elementos del saneamiento basico en los
puestos de trabajo, en las empresas, establecimientos, explotaciones

y faenas, y en las areas adyacentes a los mismos.



CAPITULO VI

6. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

6.1 Conclusiones

Una vez descrito el sistema de gestion calidad basado en aplicacion
de la norma ISO 9001 (2000) para promover el desarrollo empresarial,

podemos destacar:

e Fue creado a fin de aportar mas progresividad y equidad al
sistema de gestion de calidad para el mejor funcionamiento de las

organizaciones y empresas de produccion, creacidn y servicios.

e La Norma ISO 9001:2000 especifica los requisitos para un SGC
con la finalidad de permitir a la organizacion demostrar su
capacidad para proporcionar consistentemente productos (o
servicios) que cumplan con los requisitos del cliente, los legales y
los reglamentarios aplicables. El objetivo principal es encontrar la
satisfaccion del cliente a través de la aplicacion efectiva del

sistema, incluyendo procesos para la mejora continua.

e La certificacion ISO 9001:2002 de una empresa, viene a ser como
un reconocimiento de que a la empresa, que tiene un coste
elevado. Realmente le interesa el resultado de su trabajo, y la
aceptacion y satisfaccién que este genera en el consumidor. Las

certificaciones, son concedidas si se cumplen los requisitos



e Determinados por la empresa y la compafiia de certificacion. , es
garantia de calidad.

e la excelencia de esta normativa permita la adaptabilidad de los
procesos y de los sistemas de forma practica, menos costosa y
reconocida mundialmente. Esta se puede implementar en cualquier
organizacién o a una parte de ellas (por ejemplo: un departamento
individual) pero no es aplicable, para un producto, bien o servicio.

e La aplicacion de un SGC asegura la alta competitividad para
cualquier organizacién en el mercado internacional, mejora el
desarrollo de procesos estratégicos, lo cual conlleva a perfeccionar
constantemente, el proceso de produccion de bienes y servicios
enfocandose en la evaluacion, control, direccion y planificacion de
todas y cada unas de las actividades que se requieran para

obtener el producto final.

e La implantacion de esta norma involucra a todas y a cada uno de
los miembros de la organizacién, la responsabilidad por parte de la
alta direccién, el conocimiento por parte del personal que maneja
de manera directa el proceso productivo, por lo cual obliga a la
capacitaciéon de absolutamente todos lo miembros para poder
lograr la politica y el objeto de calidad propuesto, producir

beneficios y satisfacciones entre ellos.

e Este sistema dificiimente tendrian efectos negativos, puesto que
aumentara la eficiencia y el rendimiento de la empresa dentro de
los mercados financieros ya que mediante la implementacién de un
SGC se pueden generar mayores entradas de recursos

econdmicos a la organizacion.
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6.2 Recomendaciones

Una vez estudiados todos los aspectos relacionados con descrito en
el sistema de gestion calidad basado en aplicacién de la norma ISO 9001
(2000) para promover el desarrollo empresarial, resulta relevante sugerir o

proponer las siguientes recomendaciones:

e Antes de implementar la norma ISO 9001:2000 es necesario la
capacitacion en especial de la gerencia, ya que son quienes
asumiran el liderazgo en el organigrama de calidad, para estar
completamente seguros de lo que desean en términos de los
cambios que se han de realizar. Obviamente la capacitacion debe
ser un proceso continuo que involucra a todo el personal de la

organizacion.

e El primer paso es tomar una capacitacién para entender un amplio
espectro de ideas y de lenguaje que debe aprender la empresa
desde la gerencia hasta el ultimo empleado. Hay que entender y
manejar el significado de términos tales como calidad, mejora
continua, modelo, medicion, control de procesos, retroalimentacion
del cliente, mejora del sistema, auditoria de calidad, producto no
conforme, falla, plan de accion, procedimiento, verificacion,
validacién, revision, en fin una variedad de ideas que trabajando en
conjunto permiten a la empresa ir modelando la nueva cultura

organizacional.

e Se recomienda educar al personal, para que de esta manera pueda
tener menos resistencia a los cambios que se generan al momento
en que la empresa se adhiera a la norma, para que asi este se
pueda ensamblar a los procesos de manera mas eficiente y permita

sensibilizar a la organizacibn para crear un sistema gerencial
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moderno, que sea capaz de adaptarse rapidamente al requerimiento

de cliente.

se debe desarrollar un proceso de documentacion del sistema de
gestion, el cual se lleva a la practica de modo de que el trabajo se
organiza apropiadamente para lograr el estandar definido en cada
proceso. La gerencia, entre tanto, trabaja con elementos de la
planificacion estratégica, y debera estar permanentemente
monitoreando el proceso de implementacion del sistema de Gestion
de la Calidad. Los documentos y registros se organizan, las
actividades se planifican, los compromisos asumidos se cumplen. La

organizacion progresa estructuradamente.

Las normas ISO 9001-2000, deberian imponerse a través de un
decreto ley amenizado por la cadmara de empresarios, aunar la
participacion de todos los sectores vivos empresariales y en
conjunto, determinar la perentoriedad de utilizar esta norma como

solucion a los problemas de control y gestion
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DEFINICION DE TERMINOS

Accidn

Una accion es una parte alicuota del capital social de una sociedad
anonima. Representa la propiedad que una persona tiene de una parte de
esa sociedad. Normalmente, salvo excepciones, las acciones son
transmisibles libremente y otorgan derechos econdmicos y politicos a su

titular (accionista).

Anélisis
Examen detallado de cualquier cosa compleja, con el fin de entender

su naturaleza o determinar sus caracteres esenciales.

Accion Preventiva
Accion tomada para eliminar los riesgos identificados en un

determinado puesto de trabajo.

Ambiente
Entorno en el cual una organizacion opera, incluyendo el aire. El

agua, la tierra y los recursos naturales.

Auditoria Interna

Actividad independiente de evaluacion dentro de una organizacion.
Consiste en la revision de las operaciones de las diferentes areas o
actividades funcionales con la intencidbn de informar acerca de su
funcionamiento y promover mediante recomendaciones las mejoras
oportunas dirigidas tanto a proteger el patrimonio como a optimizar los
recursos disponibles. También denominada auditoria operativa o auditoria

de gestion.
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Autoridad
Es el derecho que se delega a un individuo o departamento para
controlar procesos, practicas o politicas especificas, u otros asuntos de

las actividades que realizan los miembros de otros departamentos.

Calidad
La capacidad de satisfacer las necesidades y expectativas de los
clientes o ciudadanos a los cuales sirve, en su Mercado Objetivo, de

acuerdo a su Misién Especifica para la cual fue creada.

Calidad Total
Conjunto de esfuerzos, métodos y tecnologias que una compafia o

institucion aplica en todas sus areas para que sus productos o servicios

Cliente
Persona fisica o juridica que realiza Transacciones de compra-venta

de Contratos en el Mercado accediendo a él a través de un Miembro.

Clausula
Disposicibn  contenida en las Condiciones del Contrato,

habitualmente distinguida por nimero o letra.

Compras
Se denomina compra a toda adquisiciéon de algun bien realizada a

cambio de dinero.

Comunicacién Interna
Se refiere a la capacidad de interpretar y procesar internamente la
informacion como recurso estratégico. Esta relacionada directamente con

los objetivos, la mision, la vision y los procedimientos de la institucion.
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Concordancia
Correspondencia de una cosa con otra. Gran: Conformidad de los
accidentes entre las personas variables

Consumidor
En economia, un consumidor es una persona u organizacion que
demanda bienes o0 servicios proporcionados por el productor o el

proveedor

Certificacion
Acreditacion emitida por una entidad o un particular debidamente
autorizados garantizando que determinado dato (por ejemplo, una firma

electrénica o una clave publica) pertenece realmente a quien se supone

Competitividad

La competitividad de las empresas es un concepto que hace
referencia a la capacidad de las mismas de producir bienes y servicios en
forma eficiente (con costos declinantes y calidad creciente), haciendo que

sus productos sean atractivos, tanto dentro como fuera del pais

Control

Poder para gobernar las politicas financieras y operativas de una
empresa para obtener asi beneficios de sus actividades. Hay un supuesto
refutable que indica que al poseer mas de la mitad de los derechos de

votos se posee el control de una entidad

Desarrollo

Proceso constituido por actividades que llevan a la utilizacién, el
mejoramiento o la conservacion de bienes y servicios naturales o
econdémicos, con el objeto de mantener o mejorar la calidad de la vida

humana.
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Disefio
Técnica que sirve para permutar los elementos de una pagina o de
un proyecto gréfico y que ayuda al lector a comprender los contenidos

informativos con una presentacion comoda, eficaz y hermosa.

Datos
Son la materia prima para la informacién y se definen como grupos
de simbolos no aleatorios que presentan cantidades, acciones, objetos,

etc.

Disponibilidad

Es la fraccion de tiempo en que un sistema 0 un equipo opera
adecuadamente; en equipos modernos, este indicador debe ser superior
al 99.9%, lo cual representa, en promedio cerca de 45 minutos fuera de

servicio en cada mes de operacion

Disposicion
Recursos que utiliza o recibe el prestatario al girar contra una parte o
la totalidad del monto del crédito contratado

Eficiencia
Logro de los objetivos previamente establecidos, utilizando un

minimo de recursos

Eficacia

Se refiere al grado de cumplimiento de los objetivos planteados, es
decir, en qué medida el area, o la institucibon como un todo, esta
cumpliendo con sus obijetivos, sin considerar necesariamente los recursos

asignados
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Enfoque
El enfoque nos permite colocar en el plano focal al sujeto que

queremos que aparezca nitido en la imagen final

Empresa
Entidad que puede ser una persona, familia, compafia o cooperativa
que realiza actividades mercantiles o presta servicios; se emplea también

para designar determinada actividad productiva o comercial.

Estrategia
Principios y rutas fundamentales que orientardn el proceso
administrativo para alcanzar los objetivos a los que se desea llegar. Una

estrategia muestra cOmo una institucion pretende llegar a esos objetivos

Flexibilidad
Habilidad de adaptar, redefinir, reinterpretar o tomar una nueva
tactica para llegar a la meta. Se demuestra cuando las respuestas a un

problema sugieren un uso inusual de las mismas.

Gestion
Es el proceso mediante el cual se obtiene, despliega o utiliza una
variedad de recursos basicos para apoyar los objetivos de la

organizacion.

Gerencia
Es el proceso de planeacion, organizacion, actuaciéon y control de las

operaciones de la organizacion
Globalizacién

La globalizacion es un proceso fundamentalmente econémico que

consiste en la creciente integracion de las distintas economias nacionales
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Gestion de Calidad
Es el conjunto de normas interrelacionadas de una empresa u
organizacion por los cuales se administra de forma ordenada la calidad de

la misma, en la busqueda de la satisfaccion de sus clientes

Implementacion
El proceso de llevar a cabo los elementos del plan de

mercadotecnia.

Identificar

Procedimiento de reconocimiento de la identidad de un usuario

Impericia
Actos que se ejercen con ignorancia de las reglas respectivas. Falta

o insuficiencia de aptitudes para el ejercicio de la profesion

Importancia

Crear y mantener las condiciones adecuadas para que los individuos
trabajen en conjunto a favor de los objetivos comunes, sin llegar a
manipular a las personas, sino por medio del conocimiento de sus

motivaciones.

Medicion
Proceso mediante el cual se asignan numerales a caracteristicas o
atributos de un objeto o proceso a través de un conjunto de reglas

definidas
Mercado

En Economia el mercado es cualquier conjunto de transacciones,

acuerdos o intercambios de bienes y servicios entre compradores y
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vendedores. En contraposicion con una simple venta, el mercado implica
el comercio regular y regulado, donde existe cierta competencia entre los
participantes.

Métodos
Proceso o camino sistematico establecido para realizar una tarea o

trabajo con el fin de alcanzar un objetivo predeterminado

Norma
Ordenamiento imperativo de accidn que persigue un fin determinado

con la caracteristica de ser rigido en su aplicacion

Nivel
Término genérico que define la situacién de una aeronave en su

vuelo vertical y que significa, segun el caso, altura, altitud o nivel de vuelo

Organizacién

Conjunto de personas organizadas con un objetivo especifico. Estan
constituidas por un grupo de personas que interacttan entre si, deben
desarrollar un conjunto de acciones, utilizar habilidades, enfoques y

técnicas que posibiliten el logro de determinados resultados

Objetivo
Elemento programatico que identifica la finalidad hacia la cual deben
dirigirse los recursos y esfuerzos para dar cumplimiento a los propadsitos.

El objetivo debe responder a la pregunta “qué” y “para qué”.
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Planificacién
El hecho de decidir por adelantado qué se hara. Determinacion de
los objetivos de un proyecto, a través de una consideracién sistematica de

las alternativas politicas, programas y procedimientos para alcanzarlos

Progreso
La idea de progreso es un concepto que indica la existencia de un

sentido de mejora en la condiciéon humana

Politica
Principios que sirven de guia y dirigen los esfuerzos de una

organizacion para alcanzar sus objetivos

Producto
Cualquier elemento tangible o intangible que puede ofrecerse a un

mercado para su atencion, adquisicion, uso o consumo.

Procedimiento
Método o sistema estructurado para ejecutar algunas cosas. Acto o

serie de actos u operaciones con que se hace una cosa.

Procesos Gerenciales

Son los que tienen que ver con la conducciéon de la organizacion, en
aras de alcanzar objetivos que permitan su crecimiento, desarrollo,
mejoramiento sistematico y cumplimiento con las demandas de clientes y

consumidores.
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Procesos Centrales

Son aquellos donde se general los productos destinados
directamente a la satisfaccion de las necesidades y expectativas de

los clientes externos o consumidores.

Procesos de Apoyo

Son necesarios para sustentar los procesos centrales y para el
funcionamiento normal de la organizacion. Aportan valor para la

empresa y sus resultados son para consumo interno.
Procesos Humanos

Comprenden las relaciones que se derivan de la interaccion
humana y en la insercion de las personas en la dimension técnico-

administrativa de la empresa.

Prevenir
Son las acciones dirigidas a eliminar el riesgo, ya sea evitando la

ocurrencia del evento o impidiendo los dafios

Propiedad
En Derecho, y en términos generales es el poder directo e inmediato
sobre un objeto o bien, por la que se atribuye a su titular

Proveedor
Persona fisica o juridica que suministra productos o servicios
(subcontratista) que deben satisfacer unas especificaciones de calidad y

requisitos fijados
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Requisitos

Todos los aspectos y necesidades que debe cubrir el proyecto

Recurso Humano
Parte de la arquitectura de la organizacion que comprende la

estrategia para contratar, pagar y retener a los empleados.

Responsabilidad

Es, en general, la capacidad existente en toda persona de conocer y
aceptar las consecuencias de en acto suyo, inteligente y libre, asi como la
relacion de causalidad que une al autor con el acto que realice. La

responsabilidad se exige solo a partir de la libertad.

Retroalimentacion

En los sistemas naturales o artificiales, las retroalimentaciones son
los mecanismos de control o autorregulacion. La relacion entre el nimero
de depredadores y el de sus presas es un ejemplo clasico de

retroalimentacién en un ecosistema.

Sancién
Pena o multa que la ley o los contratantes imponen al que infringe

las normas de conducta fijadas o vulnera las condiciones establecidas

Sistema
Conjunto de entes independientes entre si mismos que se
encuentran en interrelacion con ellos mismos y con el ambiente que los

rodea.
Seguimiento

Proceso de recopilacién de informacion para controlar los resultados

con arreglo a determinados criterios.
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Subcontratista
La persona fisica o juridica que asume contractualmente ante el
contratista, empresario principal, el compromiso de realizar determinadas

partes

Trazabilidad
Posibilidad de encontrar y seguir el rastro, a través de todas las

etapas de produccion, transformacion y distribucion, de un alimento

Verificacion
Examen previo a la puesta en servicio de las instalaciones realizado
por el agente de ejecucion, con la supervision del director de obra, y cuyo

objeto principal es la comprobacion de la adecuacién a la normativa.
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RESUMEN (ABSTRACT):

Se plantea el desarrollo de un sistema de gestién de calidad basado en la

aplicacién de la norma ISO 9001:2000, el cual, como método internacional, especifica

las directrices para el desarrollo eficaz de cada uno de los procesos sistematicos; que

debe sequir fielmente la gerencia de la empresa para el desarrollo de productos y

servicios de éptima calidad, que cumplan con los niveles mas altos para la satisfaccién

del cliente. La adopcién de un sistema de gestién de calidad, deberia ser decisidn

estratégica de la organizaciéon, ya que ésta permitiria adicionalmente, al control

interno, el andlisis de datos cuantitativos y cualitativos que en el pasar de la gestién

pueden ser obtenidos. Para poder contar con el prestigio de realizar productos y

servicios avalados por la norma ISO 900:200 debemos obtener su respectiva

certificaciéon. Esta certificacién consiste, en la evaluacién gque realiza el organismo

acreditado para comprobar que el producto o servicio cumple con los requisitos

exigidos, la certificacién es de caracter voluntario, es decir la empresa u organismo

decide sin coaccién emitir la solicitud de la misma y esta se suscribe por escrito

mediante un documento formal. En Venezuela, el organismo encargado de otorgar la
certificacibn _es el FONDO PARA LA NORMALIZACION Y CERTIFICACION DE LA
CALIDAD (FONDONORMA). Es importante resaltar que en el marco de 1SO 9001.2000

se autoriza a una entidad acreditada para realizar un proceso de certificacién la cual

determina si la empresa solicitante de la certificacién, estd apta o no para demostrar

competencia técnica. Se debe destacar que dentro del liderazgo de la empresa la

organizacion debe definir con anticipacién el personal responsable de coordinar los

procesos de Implementacién, administracién y mantenimiento del sistema, por lo cual

ademas de disponer de un organigrama de calidad, estos deben mantener un

ambiente interno de trabajo estable, para que el personal que labora dentro de la

misma pueda involucrase de manera eficiente y eficaz para desarrollo y cumplimiento

de las metas establecidas por la alta directiva y asi lograr el éxito dentro de la

organizacion.
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PARTE Il: USO DE COMPONENTES PRINCIPALES EN LA
COMPARACION POR EDAD DE LA PERCEPCION DE LA
GERENCIA MUNICIPAL DEL MUNICIPIO URBANEJA
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INTRODUCCION

El Andlisis de Componentes Principales (ACP) es un método muy
eficaz para el analisis de datos cuantitativos (continuos o discretos) que
se presentan bajo la forma de cuadros de M observaciones / N variables.
Es una técnica estadistica de sintesis de la informacion, o reduccion de la
dimensién (nimero de variables). Es decir, ante un banco de datos con
muchas variables, el objetivo sera reducirlas a un menor nuamero
perdiendo la menor cantidad de informacién posible. Los nuevos
componentes principales o factores seran una combinacion lineal de las
variables originales, y ademas seran independientes entre si. Un aspecto
clave en ACP es la interpretacion de los factores, ya que ésta no viene
dada a priori, sino que serd deducida tras observar la relacion de los
factores con las variables iniciales (habra, pues, que estudiar tanto el
signo como la magnitud de las correlaciones). Esto no siempre es facil, y
sera de vital importancia el conocimiento que el experto tenga sobre la
materia de investigacion. Se pretende ejecutar la estrategia cuantitativa
computarizada de analisis de factores a una investigacion cualitativa en el

area comunitaria, comparando las opiniones segun la edad.
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METODOLOGIA

Muestra aleatoria auto ponderada de 400 individuos del municipio
que contestaron en mayo de 2007 un cuestionario con preguntas de
caracteristicas individuales de edad, sexo, estado civil, ocupacion, etc., y
10 preguntas de opinidon que capturan las responsabilidades o areas de
competencia (seguridad, mantenimiento de calles y aceras, cloacas,
recreacion, recoleccion de basura y participacion vecinal) de las

autoridades municipales de acuerdo a lo previstos en las leyes.

Procedimiento

Un archivo de datos (.sav) en SPSS que incluyen los datos
procedentes de las encuestas, es la condicion necesaria para la

aplicacion del ACP y generar resultados en otro archivo (.spo).

Analisis estadistico

El cuestionario se valido a través de la técnica de wording bias
donde se evita sesgos de interpretacion con la simplificacion y precision
de la pregunta y opcién de respuesta al grupo de encuestados
voluntarios. Se aplicé el alfa de Cronbach para la confiabilidad de las
preguntas de opinion, considerandolo confiable cuando el valor es
superior a 0,60. Se aplicd el procedimiento estadistico de andlisis de
factores, para dos componentes principales y rotacion varimax, para
jerarquizar los elementos mas importantes de cada componente. La
prueba Kayser-Meyer-Olkin (KMO) comprobé la adecuacion muestral (>
0,50), la prueba de esfericidad de Bartlett justifico el uso del ACP.
(Sig.<0,05)
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RESULTADOS

ANALISIS DE FIABILIDAD

Edad 1 < 35 afos

RELIABILITY ANALYSIS - SCALE (ALPHA)

Reliability Coefficients

N of Cases = 270,0 N of Items =10

Alpha =,7762

Edad 2 > 35 afos

RELIABILITY ANALYSIS - SCALE (ALPHA)

Reliability Coefficients

N of Cases = 130,0 N of Items =10

Alpha =,7428
En relacion al analisis de fiabilidad de las preguntas de opinién

realizado se considera que el mismo es confiable, pues ambos tienen un

valor superior a 0.60, en la edad 1 < 35 afios, Alpha es de 0.7762, y en la
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Edad 2 > 35 afios Alpha es de 0.7428 por lo cual es considerado como

confiable.

KMO y prueba de Bartlett @

Medida de adecuacion muestral de

Kaiser-Meyer-Olkin. 796

Prueba de esfericidad Chi-cuadrado

de Bartlett aproximado 596,809
gl 45
Sig. ,000

a. Edad = < 35 afios

En relacion al analisis de la medida de adecuacion muestral se
considera confiable pues el mismo es mayor a (0,50), con un valor de
0,796.

Matriz de componentes rotados 2P

Componente
1 2
Participacién Comunidad , 769 ,240
nocesidades 735 202
Deporte y cultura ,730 ,008
Seguridad ,566 ,097
Policia ,513 ,390
Calles y aceras ,181 , 769
Basura ,046 , 768
Cloacas y desagues , 199 ,601
Iglesia ,094 ,465
Recreacion ,368 372

Método de extraccion: Analisis de componentes principales.

Método de rotacion: Normalizacion Varimax con Kaiser.
a. La rotacion ha convergido en 3 iteraciones.

b. Edad = < 35 afios
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Varianza total explicada 2

Suma de las saturaciones al cuadrado
de la rotacion

% de la
Componente Total varianza % acumulado
1 2,468 24,677 24,677
2 2,156 21,561 46,239

Método de extraccion: Andlisis de Componentes principales.

a. Edad = < 35 afios

En el estudio de los dos componentes principales y rotacion varimax,

se llego a la siguiente conclusion:

En el componente N°1 se considera mas importante; la participacion
de la comunidad con 0.769, respuesta a las necesidades con 0.735,
deporte y cultura con 0.730, y seguridad con 0.566; mientras que en el
componente N° 2 se consideré mas importante; calles y aceras con 0.769,

basura con 0.768 y cloacas y desagiies con 0.601.

KMO y prueba de Bartlett 2

Kaiser-Meyer-Olkin.

Prueba de esfericidad
de Bartlett

Medida de adecuacién muestral de

Chi-cuadrado
aproximado

gl
Sig.

, 761

294,015

45
,000

a. Edad = > 35 afos
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Matriz de componentes rotados &P

Componente
1 2
Policia ,798 -,201
Participacion Comunidad , 726 ,155
Recreacion ,563 ,269
Deporte y cultura ,542 ,180
Cloacas y desagues 470 ,198
Seguridad 327 -,657
Iglesia ,205 ,569
Calles y aceras ,469 ,519
Basura ,283 ,499

Método de extraccion: Analisis de componentes principales.

Método de rotacion: Normalizacién Varimax con Kaiser.
a. La rotacion ha convergido en 3 iteraciones.

b. Edad = > 35 afios

En el estudio de los dos componentes principales y rotacion varimax,

se llego a la siguiente conclusion:

En el componente N°1 se considera mas importante; la participacion
de la comunidad con 0.726, policia con 0.798, respuesta a las
necesidades con 0.783, y recreacion con 0.563; mientras que en el
componente N° 2 se considerd6 mas importante; iglesia con 0.569, calles y

aceras con 0.519.
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Varianza total explicada 2

Suma de las saturaciones al cuadrado

de la rotacion

% de la
Componente Total varianza % acumulado
1 3,058 30,579 30,579
2 1,497 14,974 45,552

Método de extraccion: Analisis de Componentes principales.
a. Edad = > 35 afios
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DISCUSION

Una vez realizado el analisis estadistico al grupo de encuestados se
llegd a los siguientes resultados, los cuales son objeto de comparacion

para su mejor entendimiento:

En relacion al analisis de la medida de adecuacion muestral se
considera confiable aquel cuyo valor sea igual o mayor a 0.50, en cuanto
a la edad el andlisis de medida de adecuacién muestral obtuvo un valor
de 0.746 < a 35 aflos y un valor de 0.761 > a 35 afios, lo que significa
que los dos son confiables y la edad comprendida > a 35 afios estara por

encima con un 0.0015 de la edad < a 35 afos de edad.

En cuanto al procedimiento estadistico de andlisis de factores, para

los componentes principales y rotacion varimax:

En el componente N°1 en cuanto a la edad < a 35 afos se considera
mas importante; la participacion de la comunidad con 0.769, respuesta a
las necesidades con 0.735, deporte y cultura con 0.730, y seguridad con
0.566; mientras que en el componente N°2 se considerdé mas importante;
calles y aceras con 0.769, basura con 0.768 y cloacas y desagues con
0.601.

Mientras En el componente N°1 en la edad > a 35 afios se considera
mas importante; la participacion de la comunidad con 0.726, policia con
0.798, respuesta a las necesidades con 0.783, y recreacion con 0.563;
mientras que en el componente N°2 se considerd6 mas importante; iglesia

con 0.569, calles y aceras con 0.519.

En relacién a estos resultados se hace notorio que ambas edades

coinciden, en el componente N°1 coinciden en dos factores que son: la
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participacion de la comunidad, en cuanto a la edad < a 35 afios con 0.769
y en la edad > a 35 afios con 0.726, aunque la edad < a 35 afios es
mucho mas sobresaliente a cuanto a que lo supera con un 00.43 décimas
mayor que la edad > a 35 afios de edad, en segundo lugar ambos
coinciden que la respuesta a las necesidades es otro de los factores mas
importantes, siendo la edad > a 35 afios quien obtuvo mayor puntuacion
con 0.783 y la edad < a 35 afios con un valor de 0.735 obteniendo asi
0.048 décimas de la edad > a 35 afios superando a la edad < a 35 afios
de edad.

En relaciéon al componente N°2 coinciden un factor importante que
es calles y aceras con 0.769 con respecto a la edad < a 35 afios, y con un
0.519 en cuanto la edad > a 35 afios a la que llegamos a el resultado que
con un 0.25 décimas a edad < a 35 afios supera a la edad > a 35 afios de
edad.
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RESUMEN (ABSTRACT):

El presente trabajo plantea un método muy eficaz para el analisis de datos

cuantitativos (continuos o discretos) que se presentan bajo la forma de cuadros de M

observaciones / N variables. Es una técnica estadistica de sintesis de la informacién, o

reduccién de la dimensién (numero de variables). Es decir, ante un banco de datos con

muchas variables, el objetivo sera reducirlas a un menor numero perdiendo la menor

cantidad de informacién posible. Los nuevos componentes principales o factores seran

una combinacién lineal de las variables originales, y ademas seran independientes

entre si. Un aspecto clave en ACP es la interpretacién de los factores, ya que ésta no

viene dada a priori, sino que sera deducida tras observar la relacién de los factores con

las variables iniciales (habra, pues, que estudiar tanto el signo como la magnitud de

las correlaciones). Esto no siempre es féacil, y sera de vital importancia el conocimiento

gue el experto tenga sobre la materia de investigacidon.l Se pretende ejecutar la

estrategia cuantitativa computarizada de andlisis de factores a una investigacidon

cualitativa en el &rea comunitaria, comparando las opiniones segun la edad.
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