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RESUMEN

Este trabajo estd basado en el establecimiento de un Sistema de Gestion de Calidad, para la
Fundacion APEC de Crédito Educativo “FUNDAPEC” en Santo Domingo - Republica
Dominicana, desarrollado bajo los requisitos establecidos por la Norma I1SO 9001 version
2015. La intencion es que el desarrollo del Sistema de Gestion de Calidad en la organizacion
permita establecer una empresa constituida por procesos que, en un tiempo prudente, pueda
obtener una certificacion de calidad en ISO 9001:2015.

En concordancia con la naturaleza del trabajo, la metodologia utilizada es de tipo inductivo,
deductivo, analitico y de sintesis. Por lo que, se da inicio a este trabajo con la obtencién de
todos los datos relevantes para el desarrollo del mismo, con el fin de obtener las evidencias

que permitan el alcance de los objetivos pautados.

A lo largo del primer capitulo se plantean todas las terminologias técnicas y teodricas que
forman la base del trabajo de investigacion, asimismo los requisitos necesarios para el
desarrollo de un Sistema de Gestion de Calidad. Mientras que en el segundo capitulo se
plantea la situacién actual de la Fundacion APEC de Crédito Educativo mediante un analisis

de la documentacion y la estructura y procedimientos del Departamento de Operaciones.

Luego en el capitulo tres se desarrolla la propuesta para la implementacién del Sistema de
Gestion de Calidad en la Fundacion APEC de Crédito Educativo, basado en la Norma 1SO
9001 wersién 2015. Consecuentemente, se procede a citar las conclusiones y
recomendaciones necesarias para la implementacion del Sistema segun las necesidades de

los procesos Vistos.
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INTRODUCCION

El término calidad ha tomado diferentes conceptualizaciones con el paso del tiempo. Hoy
este término se puede definir como formas a través de las cuales la empresa busca satisfacer
las necesidades y expectativas de los clientes, empleados, entidades implicadas

financieramente y la sociedad en general.

Todas las organizaciones desean comprender su desempefio organizacional con el objetivo
de mejorar o mantener su Sistema de Gestion, tanto interno como externo, para de esta forma

incrementar su competitividad logrando la satisfaccion del cliente y los colaboradores.

Un Sistema de Gestion de Calidad, basado en la Norma ISO 9001, es una estructura de trabajo
documentada adecuadamente e integrada en los procedimientos gerenciales y técnicos, con
el fin de lograr la calidad de los servicios o productos ofrecidos al cliente mediante el plan,
control y mejora de los elementos de la organizacion que intervienen en la satisfaccion del

cliente y el logro de los resultados esperados.

La Norma ISO 9001 pertenece a la familia de las Normas 1SO 9000, la cual, tiene como
objetivo guiar a las organizaciones a cumplir con las necesidades y expectativas de los
clientes, asimismo como la gestién y control continuo de la calidad en los procesos de la

organizacion.

El objetivo de este trabajo de investigacion es la mejora del Departamento de Operaciones
en la Fundacion APEC de Crédito Educativo, Inc. (FUNDAPEC) a través de la propuesta de
un disefio de Sistema de Gestion de Calidad, basado en la norma internacional 1SO
9001:2015.



Objetivos Generales y Especificos

Objetivos Generales

e Disefiar un Sistema de Gestion de Calidad 1ISO 9001:2015 para la Fundacién APEC
de Crédito Educativo, Inc. (FUNDAPEC).

Objetivos Especificos

e Analizar los procesos y procedimientos que existen en el Departamento de
Operaciones en FUNDAPEC.

o Identificar las deficiencias de los procedimientos actuales.

e Establecer lineamientos para la mejora, medicion, indicadores y control de los
procesos del departamento de Operaciones.

e Determinar las herramientas adecuadas para los procesos del Departamento de
Operaciones que garanticen calidad en el mismo.

e Diseflar un modelo de Sistema de Gestidn de Calidad basado en 1SO 9001:2015, para

el Departamento de Operaciones.



Planteamiento del Problema

Para enfrentar los retos de competitividad y productividad, las organizaciones requieren
modelos de gestion enfocados a la satisfaccion de los clientes y es a través del disefio e
implementacion de un sistema de gestion de la calidad con base en la norma 1SO 9001, como

se pueden enfrentar dichos retos.

La Fundacion APEC de Crédito Educativo, Inc. (FUNDAPEC), cuenta con un departamento
de Calidad y Control de Riesgos incorporado recientemente en su estructura organizacional,
el cual tiene como objetivo asegurar la calidad de los servicios y la documentacion de los
procesos, sin embargo, el Departamento de Operaciones ejecuta actividades como son la
Aplicacion de Pagos y Desembolsos, Cambios en las Condiciones de Préstamos, Cuadre de
Cuentas de Préstamos y Gestion de Pagos via Descuento de NOmina, que inciden

directamente en la satisfaccion del cliente.

Actualmente, los procesos de Aplicacién de Pagos y Desembolsos y Gestion de Pagos via
Descuento de Némina esta generando quejas por parte de los clientes, debido a que existen
pagos que no son aplicados y/o gestionados de manera correcta, es decir, descuentos en
exceso, descuentos por debajo de la cuota correspondiente y descuentos luego de finalizado
el préstamo, todos estos a causa de diferentes factores como son: cuotas que no son
actualizadas en tiempo oportuno por el personal responsable del Departamento de
Operaciones; cartas de descuentos que son enviadas a las entidades correspondientes con la
finalidad de suspender los descuentos a nomina, ya sea porque el cliente finaliz6 o cancel6
el préstamo pero los mismos no son aplicados y cartas emitidas por el departamento de
operaciones enviadas a mensajeria que no son entregadas a tiempo a las instituciones

correspondientes, esto afectando la mision de la empresa y la satisfaccion del cliente.



Asi también, el area cuenta con sistemas tecnoldgicos administrativos, una plataforma CRM
y herramientas de ayuda al usuario, que no son utilizadas en su totalidad, impactando de

manera directa la eficiencia del proceso.

Para estos puntos, se han tomado acciones correctivas las cuales no han sido efectivas y las

mismas no han eliminado la causa raiz de lo que lo genera.

Esta situacion descrita hace necesaria la implementacion de un sistema de Gestion de Calidad
basado en la Norma 1SO 9001:2015, con una participacion activa y comprometida de la alta
gerencia y los colaboradores, mejorando considerablemente la comunicacion efectiva para

dar a conocer los objetivos de la organizacion y obtener mejores resultados.

Delimitacion

La investigacion se realizard en la oficina principal de la Fundacion APEC de Crédito
Educativo, Inc. (FUNDAPEC), ubicada en la Av. Simén Bolivar No. 360, Gazcue, Distrito
Nacional. El area de estudio se centrara en los procesos de Aplicacion de Pagos Yy
Desembolsos y Gestion de Pagos via Descuento de NOmina del Departamento de

Operaciones.

La investigacion se desarrollara en el cuatrimestre Enero — abril 2018 y la implementacion
de la norma ISO 9001 abarcara los procesos completos de Aplicacion de Pagos y
Desembolsos y Gestion de Pagos via Descuento de Nomina realizados por el Departamento

de Operaciones.



Justificaciéon

Las organizaciones requieren Sistemas de Gestion de Calidad (SGC) enfocados en la
satisfaccion del cliente, mantener una mejora continua en los procesos de la empresa se ha
convertido en uno de sus principales retos, ya que el mercado les exige trabajar de manera
eficaz y eficiente. La calidad es uno de los elementos clave en la estructuracion de una

empresa al presentar como uno de sus objetivos principales la satisfaccion del cliente.

La Norma ISO 9001:2015, en sus generalidades, indica: “La adopcion de un sistema de
gestion es una decision estratégica en la organizacion, este le puede ayudar a mejorar su
desempefio global y proporcionar una base solida para las iniciativas de desarrollo

sostenible”.

Sin embargo, no todas las instituciones prestan atencion para el disefio de una estructura que
garantice la calidad en los servicios brindados y las operaciones que se realizan en la misma.

Dicha situacién puede causar insatisfaccion en los clientes que consumen el producto final.

La Fundacion APEC de Creédito Educativo, Inc. (FUNDAPEC), no cuenta con un Sistema de
Gestion de Calidad, por consiguiente, sus procesos se realizan con inconsistencias y no existe
forma de controlar y medir el trabajo realizado, ocasionando reclamaciones y quejas por parte

de los clientes de forma frecuente.

Con la implementacion de este sistema, la organizacion dispondra de la documentacion
necesaria que le permitira establecer las formas eficaces de operar en la organizacion y toda
la informacion que permita el desarrollo de todos los procesos, para la posterior toma de

decisiones tendentes a la mejora continua de su desempefio.



Disefio Metodoldgico

Tipo de Investigacion

Este estudio tendra un alcance descriptivo, en vista de que se busca especificar las
propiedades, las caracteristicas y la descripcion del proceso de Gestion de Pagos via
Descuento de Nomina de la Fundacion APEC de Crédito Educativo, Inc. (FUNDAPEC), la

perspectiva y experiencia de los participantes, y responsable del proceso.

El valor agregado de este tipo de estudio descriptivo es que pretende medir o recoger

informacion de manera independiente o conjunta sobre los conceptos o variables estudiadas.

Metodos de Investigacion

La presente investigacion se basara en la aplicaciéon de los métodos: Deductivo, Inductivo,
Andlisis y Sintesis. Utilizando el método deductivo, se analizaran los procesos del area de
trabajo y de esa forma se determinaré la causa raiz de los problemas del area. A través del
método inductivo, se pretende llegar a un analisis ordenado, coherente y ldgico de la

problematica encontrada, que abarque todos los datos observados y analizados.

Igualmente se sintetizara las informaciones recolectadas de la documentacion existente en la
institucion con respecto a los procesos de Aplicacion de Pagos y Desembolsos y Gestion de
Pagos via Descuento de Nomina. Por otra parte, al analizar los resultados encontrados en el
levantamiento de la informacion, sera posible formular una propuesta efectiva y acabada
sobre el redisefio de los procesos de Aplicacion de Pagos y Desembolsos y Gestion de Pagos
via Descuento de NOmina para la Fundacion APEC de Crédito Educativo, Inc.
(FUNDAPEC).



Técnicas de Investigacion

Para la obtencion de las informaciones pertinentes en el estudio se utilizaran varias

herramientas citadas a continuacion:

e Entrevista: Se realizaran entrevistas al personal del area, pues son los involucrados
en los procesos de la institucion.

e Observacion: Se utilizara este método para verificar que los procesos se estén
realizando de la forma correcta e identificar las deficiencias que presentan dichos
procesos.

e Consulta a Fuentes Bibliogréaficas y Otros: Se realizaran consultas a libros normas
y base de datos cientificas. Asi también, encuestas, muestreos y estadisticas

necesarias para recopilar la informacion.



CAPITULO |

1. Marco Teoérico

1.1Calidad

La calidad esta basada en satisfacer las necesidades y especificaciones implicitas o explicitas
segun los requerimientos del cliente, es decir, desarrollar el producto o servicio de acuerdo
con los criterios previamente establecidos. El término calidad proviene del latin qualitas o
qualitatis, en cual esta definido por la Real Academia Espafiola (RAE) como “La propiedad
0 conjunto de propiedades inherentes a una cosa que permite apreciarla como igual, mejor o

peor que la restante de su especie.

Los denominados padres o maestros de la calidad la definen como:

“Una serie de cuestionamiento hacia una mejora continua”. William Edwards Deming. Fue
un doctor en fisica matematica quien se dedicé a trabajar sobre el control estadistico de la
calidad y es considerado en la actualidad como el maximo experto en gestion de calidad y
citado como el precursor de la tercera revolucion industrial que esta ocurriendo con la

revolucion de las informaciones y la computacion.

Edwards Deming, resefiaba como calidad todo aquello que se reflejaba en ahorro a la

industria y al mismo tiempo, cumplir con la entrega a tiempo del producto final al cliente.

Joseph M. Juran, es considerado el autor que proporciond la definiciobn mas acertada y
aplicable a lo que conocemos como calidad. Juran mostré los principios de la calidad a los
japoneses en el 1950 y fue una persona clave en la reorganizacion de la calidad de los

japoneses.



Juran considera que la calidad consta de dos conceptos diferentes, pero relacionados entre si:

“Una forma de calidad esta orientada a los ingresos, y consiste en aquellas caracteristicas del
producto que satisfacen necesidades del consumidor y, como consecuencia de eso producen
ingresos. En este sentido, una mejor calidad generalmente cuesta mas. Una segunda forma
de calidad estaria orientada a los costes y consistiria en la ausencia de fallas y deficiencias.

En este sentido, una mejor calidad generalmente cuesta menos”.

Basados en estas definiciones autores modernos definen la calidad como:

“Conjunto de caracteristicas que posee un producto o servicio obtenidos en un sistema
productivo, asi como la capacidad de satisfaccion de los requerimientos del usuario. La
Calidad supone el cumplimiento por parte del producto de las especificaciones para las que
ha sido disenado, que deberan ajustarse a las expresadas por el cliente”. (Cuatrecasas Arbds,
2012)

Kurian, (2013) precisa que “Calidad son las caracteristicas y rasgos que abarcan la
funcionalidad y la apariencia de un producto o servicio y su capacidad para satisfacer las

necesidades del cliente seglin lo previsto”.

La American Society for Quality (ASQ) senala: “Calidad es un término subjetivo para el que
cada persona o sector tiene su propia definicion. En un sentido técnico, la calidad puede tener
dos significados: 1) son las caracteristicas de un producto o de un servicio que influyen en su
capacidad de satisfacer necesidades implicitas o especificas; 2) es un producto o un servicio

libre de deficiencias™.



Por su parte, la Norma ISO 9000 define calidad como “el grado en el que un conjunto de
caracteristicas inherentes cumple con los requisitos”, entendiendo requisito como una

necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u obligatoria.

De acuerdo a Corporén Solano, (2014) “Este término puede utilizarse acompafiado de
adjetivos tales como: pobre, buena y excelente. Inherente significa que por su naturaleza esta
de tal manera unido a algo, que no se puede separar de ello como una caracteristica

permanente.”

1.2 Antecedentes de la Calidad

“La historia de la humanidad esta directamente ligada con la calidad desde los tiempos mas
remotos, el hombre al construir sus armas, elaborar sus alimentos y fabricar su vestido
observa las caracteristicas del producto y enseguida procura mejorarlo. La practica de la
verificacion de la calidad se remonta a épocas anteriores al nacimiento de Cristo. La calidad
no se ha convertido Unicamente en uno de los requisitos esenciales del producto, sino que en
la actualidad es un factor estratégico clave del que dependen la mayor parte de las
organizaciones, no sélo para mantener su posicion en el mercado sino incluso para asegurar

su supervivencia.” (Aguilar Jiménez, 2012)

En la tabla 1 se describen las diversas etapas por las cuales ha transcurrido la calidad a través

de la historia:
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Etapa

Concepto

Hacer las cosas bien, sin importar ¢l

Objetivo

Satisfacer al cliente.

Satisfacer al artesano, reconociendo su trabajo.

| esfuerzo y el costo que conlleve. -
Crear un producto Gnico.
Produccion en masa sin importar la | Obtener beneficios.
calidad del producto. (Produccion con
Industrial ' » . ' Satisfacer la gran demanda de bienes.

Calidad)

Se aseguraba la eficacia de las armas

Segunda Guerra | sin importar el costo, produciendo la | Garantizar la disponibilidad de un armamento
Mundial mayor cantidad posible en menor eficaz en la cantidad y tiempo preciso.
tiempo.
Minimizar costos mediante la Calidad.
( J.qG;) Hacer las cosas bien en la primera. Satisfacer al Cliente.
Ser competitivo.
M;'G'z‘n Se basaba en el dicho "Producir, cuanto | Satisfacer la gran demanda de bienes causada
(‘;“:‘o) mas mejor”. por la guerra.
Coatrol de Técnicas de Inspeccion en Produccion
Calidad para evitar la salida de bienes Satisfacer las necesidades técnicas del producto.
defectuosos.
Satisfacer al Cliente.
Sistemas y Procedimientos de la Prevenir errores.
ﬁg:ﬁ" organizacion pama evitar que se Reduci
- produzcan bienes defectuosos. NCE COs0S.
Ser competitivo.
Gestion de la administracion Satisfacer al cliente externo ¢ mtemo.
Calidad Total | P75 ial centrada en la permanente | gor jamente competitivo.

satisfaccion de las expectativas del
cliente.

Mejora continua.

Tabla 1. Antecedentes de la Calidad
Fuente: (Pérez, 2013)

En el afio 1994 fue publicada la revision de la Norma ISO lanzada en el 1987 donde se
consolidaban 3 modelos para el aseguramiento de la Calidad: ISO 9001, ISO 9002 e ISO
9003.

“Para el afio 2000 se plantea la revision que llevo a cabo una encuesta global dentro de los
usuarios de estas normas y ahi surgio la versién 2000, donde surgen cambios en los procesos,
introduccién de los ocho principios de la gestion de calidad y compatibilidad con otros
sistemas. Uno de los cambios mas importantes fue la consolidacion de los tres modelos de

calidad en uno solo.” (Gonzéles Calcafio, Tejeda Bido, & Rosario Lara, 2015)
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En el afio 2015 es publicada la ultima revision de la Norma 1SO 9001, esta tltima utilizada

en la actualidad.

1.3 Evolucién de la Calidad

“La busqueda por hacer las cosas mejor, mas rapido y a un menor costo, mediante los tres
componentes de una estrategia de calidad: innovacion, control y mejora, también ha
provocado un cambio continuo en los conceptos y métodos de la calidad. Esto queda claro al

analizar la historia reciente del movimiento por la calidad en las cinco etapas.” (Gutiérrez
Pulido, 2014)

“Cada etapa se han construido sobre la siguiente, es decir, una nueva etapa es la mezcla de
los mejores métodos, practicas e ideas de las etapas anteriores, mas las mejores ideas y
practicas que han generado los profesionales de la calidad y la administracion. Por ejemplo,
la administracion de la calidad total incluye nuevos supuestos y précticas sobre la calidad,
pero se queda con algunos de los métodos de las etapas previas: inspeccion, control
estadistico y aseguramiento. De esta manera, no es posible decir, por ejemplo, que el control
estadistico sea obsoleto, mas bien es insuficiente como estrategia de calidad.” (Gutiérrez
Pulido, 2014)

1.4 Etapas de la Calidad

El interés por la calidad en la sociedad ha existido desde el origen de la sociedad humana, la
aparicion del concepto Calidad no se toma como referencia en un momento determinado de
la historia, sino que ha evolucionado a través del tiempo, de forma tal que ha ido
enriqueciendo y transformando su orientacion adecuandose a las especificaciones y

necesidades de cada momento.
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Esta evolucion puede ser identificada y divida en cinco etapas las cuales integran a la anterior,

es decir, una es la sucesion de la otra de forma armonica. Estas etapas son:

e Etapa de Inspeccion

e Etapa del Control Estadistico de Calidad

e Etapa del Aseguramiento de la Calidad

e Etapa de la Administracion de la Calidad Total

e Etapa de reestructurar las organizaciones y de mejora sistematica de procesos en la

era de la informacién

1.4.1 Etapa de la Inspeccién

“Con el advenimiento de la era industrial aparecid la produccién masiva, y con ella la
imposibilidad del contacto directo entre el fabricante y el usuario, surgiendo asi la necesidad
de introducir procedimientos para atender la calidad de los productos masivos. Aqui es donde
se empieza a responsabilizar a ciertos empleados (inspectores) para que evaluen la calidad y

detecten errores.” (Gutiérrez Pulido, 2014)

De acuerdo a Gutiérrez Pulido (2014), también estos inspectores utilizaban estandares
(gauges) para detectar las partes que no se ajustaban, lo cual evidentemente representé un
avance, ya que esto conducia a tener un sistema de inspeccion mas consistente que cuando

ésta se realizaba a simple vista.

1.4.2 Etapa del Control Estadistico de la Calidad

“En 1931 Walter A. Shewhart, de Bell Telephone Laboratories, dio un fundamento cientifico
a la calidad mediante la publicacion del libro Economic Control of Quality of Manufactured
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Product. En este texto se dieron a conocer las cartas de control y el estudio de la calidad a
través de variables, las cuales es necesario estudiar. Establece que el conocimiento obtenido
con la realizacion de estudios estadisticos puede usarse para mejorar el control mediante la
estabilizacion y reduccion de la variacion en el proceso. Con esto los directivos podian
aumentar su confianza de que el producto cumple con las especificaciones.” (Gutiérrez

Pulido, 2014)

En adicion a los aportes de Shewart, Harold F. Dodge y Harry G. Roming, iniciaron la
aplicacion de la teoria estadistica a la inspeccion por muestras y desarrollaron el muestreo de

aceptacion en sustitucion del método de inspeccion al 100%.

Asi mismo, el aumento del uso de la tecnologia obligoé a que la calidad fuera controlada
mediante el desarrollo de métodos de supervision mas especificos. En el transcurso de la
Segunda Guerra Mundial, el gobierno de Estados Unidos promovid la aplicacion del control

estadistico en la industria.

El conocimiento y las metodologias sobre la calidad que se habian logrado desarrollar en
Estados Unidos hasta esas fechas empezaron a trasladarse a Jap6n, un pais derrotado y
devastado por la Segunda Guerra Mundial. En esta nacién se alcanzo la plenitud de la etapa

del control estadistico de calidad y fue la semilla de nuevos conceptos sobre calidad.

1.4.3 Etapa del Aseguramiento de la Calidad

“Durante esta etapa, el concepto de calidad evoluciond de una perspectiva estrecha y centrada
en la manufactura a una intervencion en los esfuerzos por la calidad en areas como disefio,
ingenieria, planeacion y actividades de servicio. Asi, el aseguramiento de la calidad implic
un enfoque mas proactivo por la calidad y aparecieron nuevas herramientas y conceptos

fundamentales para este movimiento.” (Gutiérrez Pulido, 2014)
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Para ello se desarrollaron un conjunto de técnicas que permitian a la organizacion generar
confianza en sus clientes mediante el establecimiento de los manuales de calidad, la
utilizacion de “el coste de la calidad”, el desarrollo del control de los procesos y la

introduccién de la auditoria interna y externa del sistema de la calidad.

Se aplico el concepto de calidad en todas las etapas del ciclo del producto dentro de la
organizacion. En cada una de las etapas se aplico un conjunto de técnicas englobadas, muchas

de ellas, con el nombre de Ingenieria de Calidad.

Esta etapa que inicié a mediados de los afios 50 se extiende a la actualidad gracias a la

formalizacidn de los estandares que deben cumplir con un sistema de calidad.

1.4.5 Etapa de la Administracion de la Calidad Total

En el afio de 1980, se inicia con la importancia estratégica de la calidad, de la satisfaccion
del cliente y su mejora continua, ademéas muchas organizaciones del occidente emprendieron
sus programas de gestion de la calidad total como una iniciativa para mejorar su
competitividad. En ese mismo afio, también se realizaron publicaciones sobre la

administracion de la calidad total y sus herramientas.

“En 1987 aparecieron la serie de normas 1SO-9000, con el objetivo de unificar y estandarizar
los numerosos enfoques de sistemas de aseguramiento de calidad que hasta a la fecha
existian. En 1994, estas normas sufrieron una primera ligera modificacion, pero es hasta el
afio 2000 cuando se les hace un cambio radical y se reemplaza el concepto de Sistema de
Aseguramiento de la Calidad por el de Sistema de Gestion de la Calidad. Con el tiempo, estas
normas se han convertido en un referente fundamental para miles de empresas y
organizaciones que han certificado sus sistemas de gestion de la calidad basandose en ellas.”

(Gutiérrez Pulido, 2014)
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En 1987, en Estados Unidos se establecio por decreto gubernamental el premio a la calidad
Malcolm Baldrige, el cual se entrega desde 1988. En 1988, Motorola inicio la aplicacion del
programa de Seis Sigma (6c) con el proposito de mejorar la calidad de productos
electrdnicos, logrando ahorros millonarios y el premio estadounidense a la calidad Malcolm

Baldrige.

“A finales de los ochenta y principios de los noventa, otros paises y regiones establecen sus
propios premios a la calidad con propositos similares. Por ejemplo, el Premio Europeo a la
Calidad/ Excelencia se entrega desde 1992. En México se entrega el Premio Nacional de
Calidad desde 1990, y desde 2008 se basa en un modelo de competitividad. En Argentina
también se otorga uno desde 1994. Durante toda la década de los noventa, en muchos paises
surgieron diversos premios de calidad regionales y estatales que aun se siguen entregando.”

(Gutiérrez Pulido, 2014)

1.4.6 Etapa de reestructurar las organizaciones y de mejora sistematica de procesos en

la era de la informacion.

Al final de la década de 1990, el movimiento por la calidad llevaba en occidente casi 20 afios.
Durante este tiempo se habia desarrollado una conciencia clara en las principales
organizaciones de que la calidad es un asunto estratégico, una ventaja competitiva y una
oportunidad de negocio. Ademas, se acumularon experiencias de éxitos y también muchos
intentos fallidos de hacer que las practicas directivas estuvieran alineadas con las propuestas

de la administracién de la calidad total.

En muchas compafiias, los viejos supuestos y modelos mentales acerca de que la calidad es
un problema y es una labor de manufactura, seguian dominando algunas de las practicas
directivas. Por ello se siguen proponiendo enfoques renovados para reinventar a las empresas

con el fin de que logren sobrevivir en un mundo globalizado, partiendo de repensar su mision
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(la razén de ser), junto con la creacion de visiones compartidas que estimulen y orienten el

trabajo directivo.

Lo anterior, en el contexto de la globalizacion y la era de la informacion, ha llevado a que
muchas organizaciones lideres se reestructuren y se concentren en lo que es clave, asi mismo

han subcontratado con otras empresas funciones completas.

Esto ha llevado a que se generen nuevas estructuras y estrategias acordes con la mision y la
vision. Se habla de que es indispensable desarrollar ventajas competitivas y profundizar en
estrategias para hacer las cosas mejor, mas rapido y a menor costo, a través de los tres

conjuntos de actividades de la calidad: innovacion, control y mejora.

1.5 Objetivos de la Calidad

Los objetivos de calidad son metas, retos que se definen a partir de la planificacién estratégica
de la empresa y de su politica de calidad. Se deben escoger aquellos objetivos de calidad que
van mas en el avance de las politicas de calidad. Los objetivos de calidad deben ser
establecidos por la alta direccidn de la organizacion. Tienen que ser coherentes con la politica

de calidad y perseguir la mejora continua.

Los objetivos de calidad han de ser establecidos en términos medibles y cuantificables, al

objeto de comprobar si se han cumplido, asi mismo se establecen plazos para su consecucion.

“Las empresas a la hora de plantear sus objetivos, suelen ser carentes de fundamento y

propone sequir la serie de pasos alineados a la teoria SMART que por sus siglas en ingles es
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Specific, Measurable, Realistic, Timebased.” (Gonzéles Calcafio, Tejeda Bido, & Rosario
Lara, 2015)

Los objetivos de calidad deben de:
e Estar alineados a la politica de calidad
e Ser ambiciosos
e Realistas
e Especificos
e Medibles

Pueden fijarse objetivos de calidad a corto plazo (un afio) o bien a medio plazo o largo plazo.
Se establece un objetivo general y en base al mismo se fijaran objetivos concretos para cada

uno de los procesos.

El objetivo fundamental de la calidad, como filosofia empresarial, es satisfacer las
necesidades del consumidor.

1.6 Costos de la Calidad

“Los costos de calidad son los costos totales asociados al sistema de gestion de la calidad y
pueden utilizarse como medida de desempefio del sistema de calidad. Estos costos se dividen
en costos originados en la empresa para asegurar que los productos tengan calidad y costos
por no tener calidad que resultan de las deficiencias en productos y procesos. A estos Gltimos

se les conoce como costos de no calidad o de mala calidad.” (Gutiérrez Pulido, 2014)
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La mala calidad hace referencia a la utilizacion deficiente de los recursos humanos y
financieros, por lo que entre més fallas y deficiencias se tengan, los costos por lograr la

calidad y por no tenerla serdn més elevados.

En la figura 1 se describe la clasificacion de los costos de calidad:

: De prevencion Por fallas intemas
i Evitary prevenir errores, fallas y desviaciones Onginados por fallas, defectos o
i « Planaacion de calidad incumpliméento de especificacionas
i » Planeacion de procesos * Dasperdicio y reprocasos
: » Control de procasos ¢ Heinspaccionas
« Entrenamiento * Reparaciones
: De evaluacion Por fallas extemas
i Medi, verificar y evaluar la calidad « Atencion de guegas del cliente
: » [nspaccion, pruebas y ensayos e Servicios de garantia
i » Auditorias de calidad * Davoluciones, costos de imagen y pérdidas
: « Equipos de pruabas y ensayos de ventas

» Castigos y penalizacionas i
e Juicios, demandas y seguros

Figura 1. Clasificacion de los Costos de Calidad
Fuente: (Gutiérrez Pulido, 2014)

“Los costos de prevencion son aquellos en los que incurre una empresa y son destinados a
evitar y prevenir errores, fallas, desviaciones o defectos durante cualquier etapa del proceso
productivo y administrativo. Los costos de evaluacion son en los que incurre la compafiia
para medir, verificar y evaluar la calidad de materiales, partes, elementos, productos o
procesos, asi como para mantener y controlar la produccion dentro de los niveles y
especificaciones de calidad, previamente planeados y establecidos por el sistema de calidad
y las normas aplicables. Los costos por fallas internas son aquellos que resultan de la falla,
defecto o incumplimiento de los requisitos establecidos de los materiales, elementos, partes,
semiproductos, productos o servicios, y cuya falla o defecto es detectada dentro de la empresa
antes de la entrega del producto o servicio al cliente. Por tltimo, los costos por fallas externas

resultan de la falla, defecto o incumplimiento de los requisitos de calidad establecidos, y cuya
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falla se pone de manifiesto después de su embarque y entrega al cliente.” (Gutiérrez Pulido,

2014)

1.7 Sistema de Gestion de Calidad

Los Sistemas de Gestion de la Calidad son considerados como el medio que las
organizaciones utilizan para llevar a la practica el enfoque que la direccion ha adoptado sobre
la Gestion de la Calidad. La definicion e implementacion de un Sistema de Gestidn de
Calidad se basa en las directrices establecidas por los modelos normativos para la Gestion
(Ver figura 2).

| Sistema de Gestién de la Calicad
(SGC)

%
e ‘ \
_ compuesto NG
"rv\' para por de una
/ \
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Poner en practica un enfoque 4 N ( ]
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———— e/ | permite
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Figura 2. Esquema del Sistema de Gestién de Calidad 1SO 9001:2015

Fuente: (Norma ISO 9001:2015)

La adopcion de un sistema de gestion de la calidad es una decision estratégica para una
organizacion, que le puede ayudar a mejorar su desempefio global y proporcionar una base

solida para las iniciativas del desarrollo sostenible.
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Un sistema de gestion de la calidad puede ayudar a tener un mejor control de cada uno de los
procesos internos. Este control es una herramienta muy Gtil si se combina con la necesidad

de ofrecer una respuesta predecible a los clientes. (Herrera, 2012)

Un Sistema de Gestion de Calidad se enfoca en lograr una politica de calidad y objetivos de
calidad que conduzcan a cumplir con los requisitos de la compafiia y del cliente. El sistema
de Gestion de Calidad se articula a través de la organizacion integra de la compafia: sus
politicas, procedimientos y procesos que se requieren para lograr con éxito la gestion de
calidad de las instalaciones. (Deighton, 2016)

Para que el éxito de la implantacion del Sistema de Gestion esté garantizado, la cabeza de la
empresa, la direccion, debe proporcionar un clima organizacional adecuado para motivar toda
la organizacién a la calidad, involucrdndose totalmente para impulsar y apoyar la

implantacion del sistema.

Irurita Alzueta & Villanueva Roldan (2012) plantean en su trabajo de grado qué para
conseguir que el Sistema de Gestion de Calidad sea establecido éste debe ser implantado,

mantenido y mejorado continuamente. Para esto se requiere:

e Identificar los procesos necesarios.

e Determinar la secuencia e interaccion de los procesos.

e Determinar criterios y métodos necesarios para la eficacia de los procesos.

e Asegurarse de la disponibilidad de recursos e informacion para apoyar la operacion y
seguimientos de los procesos.

e Seguimiento, medicion y analisis de los procesos.

e Implementar las acciones necesarias para alcanzar los resultados planificados y la

mejora continua de estos procesos.
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1.8 Procesos del Sistema de Gestion de Calidad

Instituto Normas Técnicas de Costa Rica (2015) plantea que la organizacién debe determinar

los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad y su aplicacion a través de la

organizacion, y debe:

Determinar las entradas requeridas y las salidas esperadas de estos procesos.
Determinar la secuencia e interaccion de estos procesos.

Determinar y aplicar los criterios y los métodos (incluyendo el seguimiento, las
ediciones y los indicadores del desempefio relacionados) necesarios para asegurarse
de la operacidn eficaz y el control de estos procesos;

Determinar los recursos necesarios para estos procesos Yy asegurarse de su
disponibilidad.

Asignar las responsabilidades y autoridades para estos procesos;

Abordar los riesgos y oportunidades determinados de acuerdo con los requisitos del
apartado 6.1 de la norma ISO 9001:2015

Evaluar estos procesos e implementar cualquier cambio necesario para asegurarse de
que estos procesos logran los resultados previstos.

Mejorar los procesos Yy el sistema de gestion de la calidad.

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

Mantener informacién documentada para apoyar la operacién de sus procesos;
Conservar la informacién documentada para tener la confianza de que los procesos

se realizan segun lo planificado.

El Sistema de Gestion de Calidad (SGC) se ve en dos partes: planificacion estratégica

implementacidn de la estrategia y sistema de informacion para supervisar, analizar y mejorar

la implementacion. (Borror, 2013)
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1.8.1 Planificacion estratégica

Esta usualmente inicia con la fase de anélisis. A medida que se formula la estrategia, es
responsabilidad de la gerencia evaluar si los planes garantizaran el éxito de la organizacion.
Esto se hace a través de una serie de pruebas de efectividad ordenadas en secuencia, que se

discuten a continuacion:

e La estrategia debe abordar los cuatro elementos de un analisis FODA.

e El plan dara como resultado una ventaja competitiva significativa en el mercado?

e Es esta ventaja sostenible?

e La declaracion de vision inspira un sentido de mision y propdsito entre los
empleados?

e ;Son las metas y los objetivos SMART (especificos, mensurables, alcanzables,
realistas y basado en el tiempo)?

e Estan las metas y objetivos alineados en toda la organizacion?

e ;Se han asignado los recursos adecuados para lograr el plan?

e ;Las estructuras organizacionales, los sistemas y los procesos son apropiados para
ejecutar el plan?

e ;Existe un sistema de revision / presentacion de informes para supervisar la ejecucion
del plan?

e (El equipo de planificacion estratégica incluye representantes de todas las partes

interesadas clave?

1.8.2 Implementacién de la estrategia y sistema de informacion para supervisar,
analizar y mejorar la implementacion.
La mejora de calidad no ocurre sola. Debe planificarse, respaldarse y supervisarse de la

misma manera que cualquier otro proceso. La planificacion requiere formas de identificar las
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iniciativas especificas que se tomaran, mientras que el apoyo y la supervision requieren
métodos para rastrear y comunicar el progreso. (Borror, 2013)

Para garantizar la coherencia y la comprensién en toda la organizacion, las politicas deben
integrarse con el plan estratégico y luego implementarse a través de iniciativas apropiadas y
verificaciones de desempefio, el rendimiento debe medirse e informarse. Las politicas deben

ser procesables.

Una politica de calidad documentada y desplegada proporciona:

e Una guia escrita de accion gerencial.
e Consideracion de problemas de calidad y sus ramificaciones.

e Una base para las practicas de auditoria contra la politica.

1.9 Pasos para implementar un Sistema de Gestidon de Calidad.

La implementacion de un sistema de gestion de la calidad basado en la Norma ISO 9001 nace
de una necesidad doble. Por una parte, la Norma da las lineas de guia para construir un
sistema que considere todos los puntos de control de nuestros procesos Yy, por otra parte, la
obtencion de un certificado 1SO 9001 puede servir como una herramienta eficaz de

marketing. (Herrera, 2012)

En ese sentido, para poder alcanzar ambos objetivos es necesario definir los limites, los
recursos, las herramientas y los pasos a ser utilizados para la implementacién del SGC.

Para la implementacién de un Sistema de Gestion de Calidad (SGC) robusto es necesario

agotar una serie de pasos, numerados a continuacion:
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Paso 1. Diagnosticar la situacion actual
En esta etapa deben ser planteadas las preguntas que indiquen el estado actual de la empresa
para poder planear como se debe iniciar el proceso de implementacion. Es importante tener

en cuenta la situacion actual de la empresa para poder establecer un punto de partida y a partir

de ahi conocer hacia donde se quiere llegar.

Las preguntas que deben ser planteadas son:

1. ¢Cudl es el estado actual de la empresa? Tomando en cuenta si ésta se encuentra

preparada para un cambio, Si posee un sistema con procesos, etc.

2. ¢Qué se esta haciendo actualmente? Tomando como referencia la relacion con los

clientes y como controla los procesos.

3. ¢Como lo esta haciendo? Se refiere al tipo de herramientas que se estan utilizando

para los procesos que se ejecutan.

4. (Qué se debe hacer?

5. ¢Qué no se debe hacer?

6. ¢Cbomo se debe hacer?

7. ¢Cuéles pasos se deben seguir?

8. ¢Hasta donde se quiere llegar?
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Paso 2. Definir mapa de procesos
Definir el mapa de procesos consiste en establecer y registrar los procesos actuales de la
empresa para obtener una mejor vision y entender su interaccion con otros departamentos y

asi conocer el flujo y el tipo de informacién compartida entre estos. (Ver Anexo E)

La intencion de este paso es analizar los procesos actuales para posteriormente adecuarlos a

los requerimientos de calidad, seglin convenga para la empresa.
Paso 3. Documentar la politica y el Plan de calidad
El Plan de calidad es el documento que especifica cuéles procedimientos y recursos deben

aplicarse, quien debe aplicarlos y cuando hacerlo a un producto, proceso, contrato en

especifico o proyecto.

La Politica de calidad, por su parte, incluye el objetivo principal de la calidad, de qué manera

se va a lograr a través de la mejora continua y el compromiso que existe con los clientes.

Paso 4. Elaborar los procedimientos

En esta etapa se llevan a cabo la documentacién de procesos y procedimientos, es donde se

plasma todo lo que haremos, como lo haremos, quienes seran los responsables y el alcance.

Paso 5. Elaborar el manual de calidad

El manual de calidad representa la descripcion de la Norma en los procesos de la empresa.

Este contiene todos los procedimientos documentados de la organizacion.
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Paso 6. Capacitaciones

En esta etapa se pretende programar la mentalidad del recurso humano hacia cambios basados
en normalizaciones y procesos controlados, por esto es considerado el mas critico de los

pasos.

Todo el personal debe ser capacitado acerca de la Norma ISO 9001 como una herramienta
para la mejora de la empresa. Se les debe clarificar todo lo referente a certificaciones, cuéles
son los objetivos y las nuevas politicas, controles e indicadores a seguir, herramientas a

utilizar para acciones correctivas y preventivas, entre otros.

Paso 7. Implementar lo planteado en pasos anteriores

Es en esta etapa el momento en que se pone en practica todo lo que se ha detallado en los
pasos anteriores y que se dé inicio a la utilizacién de la nueva herramienta basado en las

capacitaciones previas.

Paso 8. Auditorias internas

Antes de pasar la auditoria externa, una vez que el SGC ha sido implementado por vez
primera en la organizacidn, sera necesario que pase una auditoria interna a fin de detectar los
posibles errores que se estén cometiendo y poder resolverlos antes de la auditoria de

certificacion.

Paso 9. Comprobar el funcionamiento del Sistema de Gestion

En este paso es donde se revisa como esté funcionando el SGC, observados los errores que
fueron detectados en las auditorias y buscando las soluciones para evitar la ocurrencia de los
mismos. Del mismo modo se identifican las areas que presentan mejoras tras la

implementacién del SGC, con el fin de reforzarlas.
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Paso 10. Se definen acciones correctivas y preventivas

Las acciones son definidas luego de que son realizadas las auditorias, y se evaltan los
resultados obtenidos, y de la revision general, para a partir de esto encontrar como lidiar con

las no conformidades.

Paso 11. Analizar para la mejora continua

Aqui se lleva a cabo un analisis de los resultados obtenidos de las auditorias, asi como un
analisis de lo logrado luego de la implementacion de las acciones correctivas. A partir de
esos andlisis se puede determinar cudles hallazgos se clasifican como no conformidades y

cuales como oportunidades de mejora.

Paso 12. Auditorias externas por parte de la organizacion reguladora, con el fin de

obtener la certificacion

La auditoria externa permite a la organizacion reguladora conceder a la empresa la
certificacion, que asegura la correcta implementacién de la Norma ISO 9001. Sin embargo,
antes de las auditorias externas es necesario la realizacion de Pre-auditorias que detecten los
aspectos que deben ser corregidos antes de la Auditoria de Certificacion.

1.10 Otros enfoques del Sistema de Gestion de Calidad

Carlos Calderdn (2012) en su articulo Sistema de gestion de la calidad 1SO 9000 menciona
que para lograr el éxito en una organizacion es a través de la implementacion y
mantenimiento del Sistema de Gestion, con el fin de mejorar continuamente su desempefio

mediante la consideracidn de todas las partes interesadas.
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La gestion de una organizacion implica la Gestion de la Calidad entre otras disciplinas. Se
han identificado ocho principios para la Gestion de la Calidad que pueden ser utilizados por
la alta direccidn, con el fin de conducir la organizacion hacia la mejora del desempefio (Carlos
Calderon, 2012):

e Enfoque al cliente: Las organizaciones dependen de sus clientes y, por lo tanto,
deberian comprender las necesidades actuales y futuras de los clientes, satisfacer
los requisitos de los clientes y esforzarse en exceder las expectativas de los clientes.

e Liderazgo: Los lideres establecen la unidad de propdsito y la orientacion de la
organizacion. Ellos deberian crear y mantener un ambiente interno, en el cual el
personal pueda llegar a involucrarse totalmente en el logro de los objetivos de la
organizacion.

e Participacién del personal: El personal, a todos los niveles, es la esencia de una
organizacion, y su total compromiso posibilita que sus habilidades sean usadas para
el beneficio de la organizacion.

e Enfoque basado en procesos: Un resultado deseado se alcanza mas eficientemente
cuando las actividades y los recursos relacionados se gestionan como un proceso.

e Enfoque de sistema para la gestion: Identificar, entender y gestionar los procesos
interrelacionados como un sistema, contribuye a la eficacia y eficiencia de una
organizacion en el logro de sus objetivos.

e Mejora continua: La mejora continua del desempefio global de la organizacion
deberia ser un objetivo permanente de ésta.

e Enfoque basado en hechos para la toma de decision: Las decisiones eficaces se
basan en el andlisis de los datos y la informacion.

e Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor: Una organizacion y sus
proveedores son interdependientes, y una relacion mutuamente beneficiosa

aumenta la capacidad de ambos para crear valor.

Zaida Amarista (2012) en su articulo Sistema de Gestion de Calidad menciona que el

desarrollo e implementacion de un SGC comprende diferentes etapas como:
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e Determinar las necesidades y expectativas de los clientes y de otras partes
interesadas.

e Establecer la politica y objetivos de la calidad de la organizacion.

e Determinar los procesos y las responsabilidades necesarias para el logro de los
objetivos de la calidad.

e Determinar y proporcionar los recursos necesarios para el logro de los objetivos de
la calidad.

e Establecer los métodos para medir la eficacia y eficiencia de cada proceso.

e Aplicar estas medidas para determinar la eficacia y eficiencia de cada proceso;

e Determinar los medios para prevenir no conformidades y eliminar sus causas;

e Establecer y aplicar un proceso para la mejora continua del sistema de gestion de

la calidad

1.11 Disefo de un Sistema de Gestion de Calidad

Los sistemas de gestion de calidad son de gran importancia para las empresas ya gque en base
a estos se pueden crear parametros, identificar procesos y sus requisitos, se puede definir qué
tipo de documentacion deben llevar, se puede crear un manual de calidad que de los
lineamientos a seguir para el proceso que se lleva a cabo, entre otras cosas se iran detallando

en el desarrollo del tema.

Fernandez Benlloch (2014), expone que para disefiar un sistema de gestion de calidad se

requiere que se agoten tres etapas, que son:

Identificacion de los procesos y sus requisitos

Aqui se toman todos los datos necesarios y se evalian aquellos de los que ya se dispusiera.
Esto se hara para los requisitos de calidad, medioambientales y de riesgos que afecten a la

organizacion. Luego que se identifican los requerimientos, se identifican los procesos.

30



Despliegue de requisitos

Una vez se hayan identificado los procesos y requerimientos hay que asignarlos a un método
0 procedimiento. De esta manera se dispondrd de informacion concreta para cada
procedimiento. Y se incluird en cada uno de estos su objetivo, su alcance, la documentacion

que se utilizara de referencia, las generalidades, su realizacion y los anexos necesarios.

Integracion de métodos y documentos

Una vez definidos los procedimientos e instrucciones, se integra la documentacién necesaria.
Se preparan los documentos de forma que se eliminen las particularidades de cada sistema

siempre que sea posible.

La Escuela Europea de la Excelencia (2017), plantea que el sistema de gestion de calidad se

basa en estos 8 principios:

1¢" Principio — Enfoque al cliente

Se utiliza primero este enfoque ya que es indispensable saber las necesidades y expectativas
de los clientes, entenderlas y hacer un analisis claro de los requisitos que estos establecen.

Este principio conduce a:

e Investigar y comprender las necesidades y expectativas del mercado objetivo.

e Asegurar que los objetivos de la organizacidn estan vinculados con las necesidades y
expectativas del mercado.

e Comunicar dichas necesidades y expectativas a lo largo de toda la organizacion.

e Tener un enfoque equilibrado entre la satisfaccion del mercado y las otras partes

interesadas.

Esto trae como beneficios:
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e Aumento de los ingresos y de la porcién del mercado.

e Aumento de la eficiencia del uso de recursos para aumentar la satisfaccion de los

clientes.

2% Principio - Liderazgo

Debe existir una comunicacion constante con toda la organizacion, sobre las acciones que se
deben seguir para el logro de los objetivos. Se deben establecer metas donde participe toda
la organizacion, se debe construir confianza mediante el trabajo en equipo y a través de la
coordinacion de actividades y dar reconocimiento a las personas por la importancia de la

labor que desempefian en la organizacion.

Lo que se busca con esto es:

e Considerar las necesidades de todas las partes interesadas incluyendo clientes,
propietarios, proveedores, accionistas y cualquier otro miembro interno y externo de
la organizacion.

e Establecer una vision clara del futuro de la organizacion.

e Establecer metas y objetivos desafiantes.

e Crear y mantener valores compartidos, transparencia y modelos éticos en todos los
niveles de la organizacion.

e Ganarse la confianza y eliminar temores en los miembros del equipo de trabajo.

e Proporcionar a los trabajadores los recursos, capacitacion y libertad necesaria para
actuar con responsabilidad.

e Inspirar, alentar y reconocer las contribuciones de las personas.
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Esto a su vez tiene como beneficios que las personas se sentiran motivadas con respecto a las
metas de la organizacion, cuando las actividades son evaluadas, alineadas e implementadas

de manera unificada por los miembros del equipo de trabajo.

3% Principio — Participacion del personal

Se necesita potenciar las habilidades individuales del personal para lograr de esta manera un
compromiso constante, esto se logra asignando niveles de responsabilidad y autoridad para
resolver las tareas que se les presenten diariamente y enfocar a los miembros de la
organizacion hacia la creacion de valores respecto a la innovacion y creatividad para el

desarrollo de los procesos de la empresa. Este principio conduce a sus integrantes a:

e Comprender la importancia de su contribucion y funcién en la empresa.

e ldentificar las restricciones en su desempefio.

e Hagan suyos los problemas y se sientan responsables de sus soluciones.

e Puedan evaluar su propio desempefio y compararlos con sus metas y objetivos
personales.

e Buscar activamente mejorar su competencia, su conocimiento y su experiencia.

e Compartir su conocimiento y experiencia libremente.

e Discutir abiertamente los problemas y asuntos de la organizacion.

Esto trae diversos beneficios, entre los que podemos mencionar:

Mejora la motivacion, compromiso y participacion entre los miembros de la
organizacion.

e Innovacion y creatividad cuando se busque lograr los objetivos de la organizacion.

e Responsabilidad de los miembros con respecto a su desempefio.

e Disposicion de los miembros a participar y contribuir en la mejora continua.
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4% Principio — Enfoque basado en procesos

Esto se logra identificando y caracterizando todos los procesos vinculados a la cadena de
valor de la organizacion, y también mediante del célculo de los riesgos y su impacto dentro

de los diferentes procesos. Esto nos conduce a:

e Definir sistematicamente las actividades requeridas para obtener un resultado
deseado.

e Hacer unadelimitacion clara de la distribucion de las responsabilidades para gestionar
las actividades claves de un proceso.

e Analizar y medir las capacidades que se necesitan para realizar las actividades claves.

e Identificacion de las interfaces de las actividades claves en las funciones de la
organizacion.

e Mejor evaluacion de los riesgos de las actividades y sus impactos sobre los clientes,

proveedores, etc.

Esto trae como beneficios:

e Reduccidn en los costos y los periodos a través del uso mas eficiente de los recursos.
e Mejora en los resultados ya que se vuelven mas consistentes y predecibles.
e Mejora en la identificacién y priorizacion de las oportunidades de mejora.

5% Principio — Enfoque de sistema para la Gestion

Esto se logra mediante el establecimiento de un sistema interrelacionado de actividades
desarrolladas para el logro de los objetivos, que, a su vez, permite que estas sean medidas y
evaluadas. Lo que se busca con esto es desarrollar un sistema para dirigir la organizacion y

controlar sus resultados para el cumplimiento de las metas. Lo que nos lleva a:
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e Estructuracién de un sistema para el logro de los objetivos de la forma mas eficiente
posible.

e Entender las interdependencias de los procesos del sistema.

e Mejor comprensién de las capacidades organizacionales y el establecimiento de las
restricciones de los recursos previamente a la accion.

e Establecimiento de metas y la definicion de como deberian operar las actividades
dentro de un sistema.

e Mejoramiento continuo debido al uso de las mediciones y su evaluacion.

Esto tiene como beneficios:

e La integracion y alineacion de los procesos para un mejor logro de los resultados
deseados.

e Mejor capacidad de centrar los esfuerzos en los procesos clave.

e Mayor confianza de las partes interesadas en la consistencia, eficacia y eficiencia de

la organizacion.

6% Principio — Mejora continua

Esta tiene como objetivo incrementar la capacidad para cumplir los requisitos de manera
recurrente para aumentar la satisfaccion del cliente. Esto se puede lograr a través de las
mediciones de la matriz de eficacia, ya que se establecen los indicadores que permiten la

gestion del mejoramiento continuo. Lo que nos conduce a:

e La utilizacién consiente y amplia de la organizacién hacia la mejora continua del
desempefio de la organizacion.
e Proporcionar al personal la capacitacion necesaria en los métodos y las herramientas

de la mejora continua.
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e Hacer la mejora continua de los productos, procesos y los sistemas, el objetivo
principal de los miembros de la organizacion.
e Establecimiento de metas, para guiar a la mejora continua.

e Reconocer y tomar conocimiento de las mejoras que se hacen.

Esto nos trae como beneficios:

e Ventajas en el desempefio debido a que mejoran las capacidades organizacionales.

e Alineacion de las actividades, mejorando a todos los niveles de acuerdo al
propdsito estratégico de la organizacion.

e Mayor flexibilidad para reaccionar rapidamente ante las oportunidades que se

presenten.

7™M Principio — Enfoque basado en hechos para la toma de decisiones

Se logra mediante el analisis de la recoleccion de datos en cada uno de los procesos para la
toma de decisiones. Mediante el uso de técnicas estadisticas implementadas en cada proceso,
para el mejoramiento del mismo. De esta manera, se aumenta la eficacia del sistema de

gestion de la calidad. Lo que nos lleva a:

e Asegurar que los datos recolectados son suficientemente exactos y confiables.
e Hacer los datos accesibles para quien los necesite.
e Analizar los datos y la informacién empleando diversos métodos.

e Tomar decisiones y acciones basadas en el analisis de los hechos.

Sus beneficios son:

e Toma de decisiones mejor informadas.
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e Aumento de la capacidad para demostrar la eficacia de las decisiones que fueron

tomadas anteriormente mediante el uso de registros.

8'° Principio — Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor

El objetivo de estas es que tanto la organizacion como sus proveedores, tengan una relacion

mutuamente beneficiosa, para crear valor en ambos. Este principio conduce a:

e Establecer relaciones que equilibren las ganancias de ambos.

e Formacion de equipos expertos y de recursos con los socios.

e Mejor identificacion y seleccion de los proveedores.

e Una comunicacion més clara y abierta entre las partes.

e Informacion y planes futuros compartidos.

e Establecimiento de actividades conjuntas de desarrollo y mejora.

e Inspiracion y reconocimiento de las mejoras y los logros de los proveedores.

Esto tiene como beneficios:

e Aumento de la capacidad creativa para dar valor a ambas partes.
e Flexibilidad y velocidad de las respuestas conjuntas ante los cambios del mercado o
de las necesidades y expectativas de los clientes.

e Optimizacion de los costos y los recursos.

Por estos ocho principios de gestién de la calidad se constituye la base de las normas ISO
9000.
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1.12 Documentacion

La documentacion de un sistema de gestién de la calidad debe incluir:

A. Declaraciones documentadas de una politica de calidad y de los objetivos de la
calidad.

B. Un manual de la calidad.

C. Procedimientos documentados y los registros requeridos por la norma.

D. Los documentos, incluidos los registros que la organizacion determina necesarios

para asegurarse de la eficacia de la planificacién, operacién y control en sus procesos.

1.12.1 Manual de calidad

El manual de calidad desarrolla las practicas y las politicas establecidas por la organizacion.
Este sirve como referencia para conocer el sistema, y es el primer documento que pide el

organismo certificador cuando se solicita una certificacion en la Norma 1SO 9001.

Otros documentos que forman parte de la estructura documental del sistema de gestion de

calidad son:

1. Manual de Procedimientos. En este se describen las responsabilidades y autoridades
de los distintos departamentos o areas respecto a la conformidad. En este se indica
quien hace, que hace, como y cuando se deben realizar los procedimientos.

2. Instrucciones de trabajo. En este se explica como se deben realizar las diferentes
actividades.

3. Registros. Son la evidencia objetiva de que los principios y actividades, se han
implantado tal y como se han definido en el manual de calidad, procedimientos e

instrucciones de trabajo.
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La empresa debe establecer un procedimiento documentado que defina los controles
necesarios para la identificacion, almacenamiento, la proteccion, la recuperacion, la retencion
y la disposicién de los registros. Ya que estos deben permanecer legibles y facilmente
identificables.

1.13 Herramientas para el Sistema de Gestién de Calidad

1.13.1 Diagrama de Pareto

El diagrama de Pareto es un grafico especial de barras cuyo campo de analisis o aplicacion
son los datos categoricos cuyo objetivo es ayudar a localizar el o los problemas vitales, asi
COMO sus causas mas importantes. La idea es escoger un proyecto que pueda alcanzar la

mejora mas grande con el menor esfuerzo. (Gutiérrez Pulido, 2014) (Ver figura 3)
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Figura 3. Diagrama de Pareto
Fuente: (Gutiérrez Pulido, 2014)
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1.13.2 Histograma

El histograma es una representacion grafica, en forma de barras, de la distribucién de un
conjunto de datos o una variable, cuyos datos se clasifican por su magnitud en cierto nimero
de grupos o clases, y cada clase se representa por una barra, cuya longitud es proporcional a

la cantidad de datos que pertenecen a dicha clase. (Gutiérrez Pulido, 2014) (Ver figura 4)
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Figura 4. Histograma
Fuente: (Gutiérrez Pulido, 2014)

1.13.3 Diagrama de Ishikawa (Causa — Efecto)

Una herramienta de especial utilidad para esta busqueda es el diagrama de causa-efecto o
diagrama de Ishikawa: un método grafico mediante el cual se representa y analiza la relacion

entre un efecto (problema) y sus posibles causas. (Gutiérrez Pulido, 2014)
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El método de construccion de las 6M es el mas comun y consiste en agrupar las causas
potenciales en seis ramas principales (6M): métodos de trabajo, mano o mente de obra,

materiales, maquinaria, medicién y medio ambiente. (Gutiérrez Pulido, 2014) (Ver figura 5)
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Figura 5. Diagrama de Ishikawa
Fuente: (Gutiérrez Pulido, 2014)

1.13.4 Andlisis FODA (Fortalezas, Oportunidades, Debilidades y Amenazas)

En el analisis FODA se especifican las areas y aspectos en los que la organizacion es fuerte,
asi como en dénde y en qué radican sus mayores debilidades. Asi mismo, se determinan las
areas 0 aspectos de mayor oportunidad y qué situaciones externas representan los mayores
riesgos para el éxito de la organizacion. Las condiciones externas se califican como
oportunidades y amenazas, pero no en general o con referencia a cualquier objetivo
organizacional o criterio de valoracién, sino con referencia exclusiva a lo indicado por la
mision y a los futuros contemplados por la vision. Asi, las oportunidades y las amenazas
denotan Unicamente aquellas situaciones externas a la organizacion que merecen tomarse en

consideracion porque son relevantes y significativas en lo que concierne a la realizacion de
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la vision, ya sea por obstaculizarla o facilitarla, impedirla o favorecerla, hacerla muy costosa
o0 accesible. (Gutiérrez Pulido, 2014) (Ver figura 6)

Fortalezas Oportunidades

FODA

Debilidades Amenazas

Figura 6. Analisis FODA

Fuente: (Riquelme Leiva, 2016)

1.13.5 Ciclo PHVA

El ciclo PHVA (planear, hacer, verificar y actuar) es de gran utilidad para estructurar y
ejecutar proyectos de mejora de la calidad y la productividad en cualquier nivel jerarquico
en una organizacion. En este ciclo, también conocido como el ciclo de Shewhart, Deming o
el ciclo de la calidad, se desarrolla de manera objetiva y profunda un plan (planear), éste se
aplica en pequefia escala o sobre una base de ensayo (hacer), se evalla si se obtuvieron los
resultados esperados (verificar) y, de acuerdo con lo anterior, se actla en consecuencia
(actuar), ya sea generalizando el plan —si dio resultado— y tomando medidas preventivas
para que la mejora no sea reversible, o reestructurando el plan debido a que los resultados no
fueron satisfactorios, con lo que se vuelve a iniciar el ciclo. (Gutiérrez Pulido, 2014) (Ver

figura 7)
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Figura 7. Ciclo PHVA
Fuente: (Hoyos Lopez, 2015)

1.13.6 Diagrama de Flujo de Procesos

El diagrama de flujo de procesos es una representacion grafica de la secuencia de los pasos
0 actividades de un proceso, incluidos transportes, inspecciones, esperas, almacenamientos y
actividades de reproceso. A través de este diagrama se ve en qué consiste el proceso y como
se relacionan las diferentes actividades; es de especial utilidad para analizar y mejorar el
proceso. (Gutiérrez Pulido, 2014) (Ver figura 8)

B
Sl

Garmm seporie de
chan cormcias

Figura 8. Diagrama de Flujo de Procesos
Fuente: (Garro, 2015)
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1.14 Normas I1SO

“Las Normas ISO toman su nombre de la Organizacion Internacional de Normalizacion (o
International Organization for Standardization, por sus siglas en inglés), el cuél es el
organismo mundial lider de la normalizacion e hizo posible la aprobacion de los textos de las
normas que conforman dicha serie. La ISO tiene como mision desarrollar estandares

internacionales que faciliten el comercio internacional.” (Romero, 2017)

El origen de las normas ISO se remonta a la década de 1980 y su principal antecedente son
las normas britanicas BS 5750 aplicadas al campo nuclear y las normas de aplicacion militar
MOD 05/25 y la AQAP 149. El primer borrador de la norma ISO 9001, 9002, 9003 las cuales
eran los tres modelos para el aseguramiento de la calidad, se iniciaron en el 1985 aunque

fueron publicadas por primera vez en el 1987.

El objetivo perseguido por las normas ISO es asegurar que los productos y/o servicios
alcancen la calidad deseada. Para las organizaciones son instrumentos que permiten
minimizar los costos, ya que hacen posible la reduccidn de errores y sobre todo favorecen el
incremento de la productividad. (ISOTools, 2016)

A la fecha, 1ISO ha publicado alrededor de 19,500 normas intencionales incluyendo topicos
como son la Calidad, Auditorias, Mejoras del Desempefio, Medio Ambiente, Seguridad

Laboral, Seguridad de la Informacion, entre otros.

Las Normas ISO relacionadas con la calidad son las siguientes:

e [SO 9000: Sistema de Gestion de la Calidad — Fundamentos y Vocabulario
e [SO 9001: Sistemas de Gestion de la Calidad — Requisitos
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e |ISO 9004: Sistemas de Gestion de la Calidad — Directrices para la Mejora del

Desemperio

1SO 9000

La serie de Normas 1SO 9000 son el conjunto de enunciados que especifican los elementos
que debe contener el Sistema de Gestion de Calidad de una empresa, industria u organizacion
y la forma en que estos elementos deben de funcionar para asegurar la calidad de los bienes

y servicios que se producen en la misma.

“Las Normas ISO 9000 se orientan a la estandarizacion de los sistemas de calidad, mas
precisamente con los procesos de los que se derivan los productos en general y no con algun
producto en particular. Para poder operar como una norma genérica obliga la utilizacion de
métodos, técnicas y procedimientos especificos, a la vez que se enfoca en principios, metas
y objetivos, todos ellos relacionados con el cumplimiento y satisfaccion de las necesidades y

requerimientos del consumidor.” (Romero, 2017)

“Esta familia de Normas es aplicable a: organizaciones que buscan ventajas por medio de la
implementacién de un SGC; organizaciones que buscan la confianza de sus proveedores en
que sus requisitos para los productos seran satisfechos; los usuarios de los productos;
interesados en el entendimiento mutuo de la terminologia utilizada en la gestion de la
calidad.” (Romero, 2017)

Las Normas ISO 9000 no definen como debe ser el Sistema de Gestion de Calidad de una
empresa, sino que fija los requisitos minimos a tomar en cuenta que debe cumplir un sistema
de gestion de la calidad. Dentro de los requisitos existe una amplia lista de posibilidades que
permite a cada organizacion definir su propio sistema de gestion, de acuerdo a las necesidades

que presente la organizacion.
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1ISO 9001

La Norma ISO 9001 es la que se aplica a los Sistemas de Gestion de Calidad en las industrias
y organizaciones sin importar el tamafio o actividad empresarial. Se basa en un método de
trabajo excelente para la mejora de la calidad de los productos y servicios, asi como la

satisfaccion del cliente.

Las organizaciones buscan obtener esta certificacion para garantizar a los clientes el
compromiso con la mejora continua de sus productos y servicios, en vista de que los clientes
prefieren empresas comprometidas con la calidad. Por lo tanto, esta norma se convierte en

una ventaja competitiva para las organizaciones.

1SO 9001:2000

ISO 9001:2000 es una norma internacional aceptada por un sin nimero de empresas, en esta
se definen los requisitos minimos que debe cumplir un sistema de gestion de calidad para ser

certificada por un organismo.

La version anterior de esta norma ISO 9000:1994 se componia de una serie de tres normas
cuyos codigos eran ISO 9001:94, ISO 9002:94 y ISO 9003:94. Estas normas fueron
destinadas a empresas de origen industrial que contemplasen la totalidad de las operaciones,
en esta se incluian las de disefio que solamente tuvieran en cuenta la fabricacion, o que su
sistema de calidad estuviera tnicamente enfocado en el analisis de los productos terminados

de sus productos.

En la actualidad las 1SO 9000:1994 fueron sustituidas por la 1ISO 9001:2000 en el que se
sefialan los requisitos necesarios para que un sistema de gestion se pueda considerar

certificable.
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Entre las mejoras principales de la version del 2000 frente a la version del 1994 se encuentran:

Que es aplicable para cualquier tipo de producto o servicio, en todos los sectores y en
organizaciones de cualquier tamafio.

Se redujo considerablemente la cantidad de documentacion requerida para
certificarse.

Relaciona el sistema de gestion de calidad con los procesos de la organizacion.
Mayor orientacion a la mejora continua y a la satisfaccion del cliente.

Se compatibilizo con otras normas, como es la norma ambiental 1ISO 14000.

En esta se consideran las necesidades y beneficios de todas las partes.

1SO 9001: 2008

Es la cuarta edicion de la Norma 1SO 900 anulando y sustituyendo la tercera edicion (ISO

9001:2000), que ha sido modificada para clarificar puntos en el texto y aumentar la
compatibilidad con la Norma ISO 14001:2004.

En esta revision también se corrigen errores de redaccion en las Anexos Ay B.

La Norma 1SO 9001:2008 estaba estructurada de la siguiente forma:

W npoE

Objeto y campo de aplicacion: Guia y descripciones generales.

Referencias normativas: Guia y descripciones generales.

Términos y definiciones: Guia y descripciones generales.

Sistema de Gestion de la Calidad: Sistema de gestion de la calidad: incluye los
requisitos generales de la 1SO-9001 y los requisitos especificos para realizar una

adecuada gestién documental.
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5. Responsabilidad de la direccion: La direccion de la organizacion debe cumplir con
los requisitos expuestos en este apartado, definir la politica, garantizar que estan
definidas las responsabilidades y autoridades, aprobar objetivos u otros.

6. Gestion de los recursos: Contiene los requisitos necesarios para la correcta gestion de
los recursos de la organizacion. La norma ISO diferencia entre recursos humanos,
infraestructura y ambiente de trabajo.

7. Realizacion del producto: Hace referencia a los requisitos de los productos o servicios
prestados, como por ejemplo la atencion al cliente o la fabricacion del producto.

8. Medicion, analisis y mejora: En este apartado quedan establecidos los requisitos para
aquellos procesos que agrupa informacion, la analizan y llevan a cabo medidas que
permiten la mejora continua en los procesos de la organizacién que hacen posible el
suministro de productos y servicios de calidad. La norma ISO 9001 busca sin cesar

la satisfaccion de los clientes mediante el cumplimiento de los requisitos.

Algunas de las ventajas que ofrecia esta version son:

e Mayor eficiencia en el uso de los recursos.
e Aumento de la productividad.
e Reduccién de los reclamos de clientes.

e Disefio de productos mas adecuados.

La Norma ISO 9001:2008 era la unica que establecia los requisitos necesarios para que el

Sistema de Gestion de Calidad fuera auditable y certificable.

Esta Norma se encontraba basada en un modelo enfocado en los procesos por lo que las

organizaciones debian establecer los procesos y gestionarlos de forma sistematica.
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1SO 9001: 2015

La adopcion de un Sistema de Gestion de la Calidad es una decision estratégica para una
organizacion que le puede ayudar a mejorar su desempefio global y proporcionar una base
solida para las iniciativas de desarrollo sostenible. (Instituto Normas Técnicas de Costa Rica,

2015).

El Sistema de Gestion basado en la Norma ISO 9001 permite que cualquier empresa
demuestre su capacidad de administrar y mejorar la calidad de los productos o servicios de

forma coherente, ademas de satisfacer los requisitos del cliente y los reglamentos que se

pueden aplicar. (Escuela

Esta norma emplea el enfoque a procesos que incorpora el ciclo PHVA (Planificar, Hacer,

Europea de Excelencia, 2015).

Verificar y Actuar) y un pensamiento basado en riesgos. (Ver figura 9)

Mejora continua del sistema de
gestion de la calidad

Clientes

Requisitos

£ 7

[ Gestién de los ] [Me&clon analisis
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de la direccion

recursos y mejora

-

————

¥,

Entradas

] Salidas

Clientes

- Satisfaccion

o

J

R h [
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— Actividades que aportan valor
— — —m= Flujo de informacion

Figura 9. Modelo de un SGC basado en procesos

Fuente (Norma ISO 9001:2015)



El pensamiento basado en riesgos permite a la organizacion determinar los factores que
causan que sus procesos Yy sistema de gestion de calidad se desvien de los resultados
previamente planificados, para poner en marcha controles preventivos que minimicen los

defectos y maximicen el uso de las oportunidades en la medida en que estas van surgiendo.

La quinta edicion de la Norma ISO 9001, versidn 2015, fue publicada el 23 de septiembre
del afio 2015. Entre los cambios que se realizaron a esta nueva version se puede destacar la
incorporacion de la Gestion de Riesgo o enfoque basado en riesgo para los Sistemas de
Gestion de Calidad.

La ISO 9001:2008 vs ISO 9001:2015 tienen diferencias entre si, por lo que vamos a ver
primero los cambios que trae la ISO 9001:2015 con ella, que son (Escuela Europea de
Excelencia, 2015):

e Un nuevo esquema comun para la organizacion y el contenido de la norma.

e Se elimina la necesidad que tiene de utilizar el manual de calidad y de representar a
la direccion (la direccion debe participar en las auditorias).

e Se acentuan los términos “eficacia” y “riesgo”. Se pide que las empresas identifiquen
el contexto en el que operan y localicen los riesgos y las oportunidades que tiene que
ser tratadas.

e Se introduce el concepto de gestion de cambio.

e Los registros y los documentos pasan a llamarse “informacion documentada”.

e Se realiza un refuerzo en el enfoque por procesos. Por lo que se amplia el concepto
de cliente.

e Seelimina el concepto de accion preventiva.

e Se empuja a las organizaciones para que aproveche las oportunidades de mejora que

le ofrece la nueva norma.
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Los beneficios potenciales para una organizacion de implementar un sistema de gestion de la
calidad basado en esta Norma Internacional son (Instituto Normas Técnicas de Costa Rica,
2015):

e Lacapacidad para proporcionar regularmente productos y servicios que satisfagan los
requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables;

e Facilitar oportunidades de aumentar la satisfaccion del cliente;

e Abordar los riesgos y oportunidades asociadas con su contexto y objetivos;

e La capacidad de demostrar la conformidad con requisitos del sistema de gestion de la

calidad especificados.

Mapa de procesos segun 1SO 9001:2015

La version 2015 de la Norma ISO 9001 promueve el enfoque a procesos mediante el

desarrollo, implementacion y mejora de la eficacia del Sistema de Gestion de Calidad.

La comprension y gestion de los procesos interrelacionados como un sistema contribuye a la
eficacia y eficiencia de la organizacion en el logro de sus resultados previstos. Este enfoque
permite a la organizacién controlar las interrelaciones e interdependencias entre los procesos
del sistema, de modo que se pueda mejorar el desempefio global de la organizacion.
(Gonzalez, 2016)

La aplicacion de este enfoque al SGC permite:

e Comprension y cumplimiento de los requisitos.
e Se consideran los procesos como valor agregado.
e Lograr el desempefio eficaz de los procesos.

e Mejorar los procesos, basado en evaluaciones de datos e informacion.
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Ahora profundizaremos con mas detalle en cada una de las tipologias de procesos (ISOTools,
2016):

e Procesos Operativos: son los procesos que se encuentran directamente relacionados
a la realizacion del producto o prestacion del servicio. Estos cuentan con una vision

completa del cliente, desde los requisitos iniciales hasta el analisis de satisfaccion.

e Procesos estratégicos: Son aquellos que se encuentran directamente vinculados a las
responsabilidades a largo plazo de la direccidn. Principalmente son procesos de
planificacién y procesos que se encuentren ligados a factores clave o factores

estratégicos.

e Procesos de soporte: Son los que sirven de soporte a los procesos operativos,
principalmente procesos relacionados a recursos y mediciones. Estos pueden ser

subcontratados.

1.15 Metodologia para implementar 1SO 9001: 2015

De acuerdo con lo expuesto por La Escuela Europea de Excelencia (2016), todas las
organizaciones que opten por la implantacion de SGC certificados bajo la norma ISO
9001:2015, necesitan definir una serie de metodologias y estrategias para implementar 1SO
9001.

Estas metodologias y estrategias se definen como:

e Planeacion estratégica: también llamada alineacion estratégica. A través de este

proceso, se definen la vision, misidn, metas y objetivos a lograr por la organizacion,
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para marcar el camino a seguir por la misma. Se recomienda la lectura de Calidad

ISO 9001 y la alineacion con la estrategia.

Honshi Kanri: esta es una metodologia japonesa, que lo que busca es realizar el
despliegue de la estrategia. Esta herramienta consiste en definir el rumbo estratégico
de la organizacion, desplegarlo en forma de cascada por los diferentes niveles y
regresar para poder tener retroalimentacion para poder efectuar los pertinentes

ajustes. De esta manera logramos involucrar todos los niveles.

Andlisis PESAT: es un analisis de la situacion Politica, Econdémica, Social,
Ambiental y Tecnoldgica. Esta herramienta nos permite clasificar desde una

perspectiva de temas de interés, el propio analisis.

Analisis FODA: bien conocido por todas las organizaciones, esta metodologia se
centra en hacer un reconocimiento a nivel tanto interno, mediante la busqueda de las
fortalezas y debilidades de la organizacion, como a nivel externo, tratando de
adelantarse a posibles amenazas y oportunidades. De aqui, se derivan objetivos y
estrategias. Esto permite dar cumplimiento al punto 4.1 de la norma ISO 9001:2015,

referido a la comprension del contexto de la organizacion.

Matriz MEFE (Matriz de Evaluacion de Factores Externos): esta herramienta de
evaluacion es algo més detallada, dandole al anélisis un caracter mas especifico a la

vez que cuantitativo.
Matriz MEFI (Matriz de Evaluacion de Factores Internos): al igual que la
anterior, esta metodologia es mas detallada a la hora de analizar los factores internos

y también aporta un caracter cuantitativo.

Analisis de los Stakeholders: mediante esta herramienta podemos identificar

quiénes son los stakeholders o partes interesadas de nuestra organizacion y permite
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determinar el nivel de interés que tienen cada uno de ellos, asi como la influencia que

pueden tener sobre nuestra organizacion.

Definicion del alcance: de acuerdo a los requisitos de la norma ISO 9001:2015, el
alcance de la organizacion debe quedar documentado, bien sea en el propio manual

de calidad o en aquel documento que estime la organizacion.

Mapeo y documentacion de procesos: sin procesos definidos de manera adecuada,
queda carta libre a la arbitrariedad. Por ello, a través del mapeo de procesos se
identifican todos los procesos de la organizacion y sus interrelaciones. Es la base para
la determinacion de la documentacion del SGC, permitiendo el seguimiento del
mismo Y la posibilidad de mejora continua. Te puede interesar este articulo: Como

definir y mapear procesos.

Interrelacion de procesos: a traves de esta herramienta, se busca analizar los lazos
de unién existentes entre los diferentes procesos que se llevan a cabo en la

organizacion.

Para lograr una exitosa implementacion del Sistema de Gestion de Calidad bajo los
requisitos de la Norma ISO 9001:2015, es importante tener un conocimiento sobre

las metodologias y herramientas a nuestro alcance.
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CAPITULO I

2. Caso de Estudio

La Fundacion APEC de Crédito Educativo, Inc. (FUNDAPEC), es una organizacion privada
y sin fines de lucro, perteneciente al grupo Accion Pro Educacion y Cultura APEC, junto a
la Universidad APEC y Centros APEC de Educacion a Distancia CENAPEC.

Fue fundada el 23 de mayo de 1967 por Accion Pro Educacion y Cultura, Inc. (APEC). Surgid
de la necesidad de proporcionar financiamiento oportuno, en condiciones razonables, a los
estudiantes de comprobada capacidad intelectual, para realizar estudios en el pais y en el

exterior.

En su medio siglo de existencia, gracias al crédito educativo, mas de 113,000 dominicanos

han cursado carreras universitarias y técnicas. (FUNDAPEC, 2018)

Adicionalmente FUNDAPEC ha auspiciado numerosas asesorias, investigaciones y eventos
propiciando el acercamiento entre el sistema educativo y el mercado laboral, contribuyendo

con estos aportes al desarrollo econdémico y social del pais. (FUNDAPEC, 2018)
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Misién

Facilitar el acceso a recursos financieros para fomentar la educacion, contribuyendo con el

desarrollo econémico y social de la nacion.

Vision

Ser la institucién de crédito educativo lider en el mercado dominicano reconocida por sus

niveles de servicio y atencién, su agilidad y rapidez, su espiritu innovador, facilitando el

acceso a la educacion de forma sostenible.

Valores

e Crecimiento Personal
e Innovacion

e Integridad

e Orientacién al Cliente

e Sensibilidad Social
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2.1 Organigrama de la Institucion

A continuacion, se muestra el organigrama institucional de FUNDAPEC:

Direccion Ejecutiva

. Gerencia
Gerencia S B Planificaciony
Gestion Humana Desarroilo
. Gerencia de
Gerenc'la =L Caiidady Control
Lega de Riesgo

Servicioal Cliente

Gerencia Gerencia
Gerenciade

Gerenciade
Contabilidad ,
Operaciones

i i6 Gerencia
Mercadeo Comunicacion o Gerencia -
Recuperacion L Tecnologia
de Crédito
Cartera Cooperacion
Servicios Técnicay
Becas ,
Generales Ingenieria,
Comunidad Desarrollo y
FUNDAPEC Sistemas
Infraestructuray
Comunicaciones

Figura 10. Organigrama Institucional FUNDAPEC
Fuente: FUNDAPEC

Departamento de Operaciones

El departamento de Operaciones de FUNDAPEC, es el encargado de ejecutar los procesos
de Aplicacion de Pagos y Desembolsos, Cambios en las Condiciones de Préstamos, Cuadre

de Cuentas de Préstamos y Gestidn de Pagos via Descuento de Némina.
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El desarrollo de la investigacion sera realizado en el departamento de Operaciones, el cual es

parte importante de la cadena de valor de la institucion.

A continuacion, se describen las funciones generales y las funciones especificas que se

realizan en esta area:

Funcién General

a) Planificary supervisar todas las operaciones relacionadas con la cartera de préstamos,

segun las normas, politicas y procedimientos establecidos. Administrar los procesos

de la gestion del desembolso y aplicacion de las cobranzas de la cartera y los cambios

o modificaciones requeridos por la Institucion.

Funciones Especificas

a)

b)

9)

Preparar ndminas para fines de pagos a universidades y estudiantes y elaborar
las solicitudes de desembolsos, y su posterior cargo a cartera.

Ejecutar las diferentes actividades relacionadas con la cartera de préstamos,
(correcciones a planes de pagos, aplicacién de abonos, renegociaciones,
condonaciones, gracias de capital, cambios de fecha, cambios de cuotas,
anulacion y asignacion de tasas de mora, cargos, reclamaciones, extensiones
de tiempo, ajustes remanentes, reversiones, entre otras).

Atender y dar respuesta a las solicitudes de los clientes a través del correo
Operaciones de Préstamos.

Verificacion periodica de los planes de pago de la cartera de préstamos.
Saneamiento de las cuentas de operaciones por liquidar asignadas.

Enviar informaciones de préstamos a las entidades bancarias, para fines de
cobros en la via tarjeta medio de pago de marca compartida y su posterior
aplicacion a cada cliente.

Preparar analisis de préstamos por reclamaciones de clientes via Gerencias de

Cobros, Servicio al cliente y Legal.
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2.2 Procedimientos del Departamento de Operaciones

Los procedimientos del Departamento de Operaciones que se utilizaran como base para esta

investigacion son los que se muestran en la siguiente tabla:

Procedimientos ‘ Descripcion

Definir y establecer los lineamientos y pasos para la aplicacion

POPOQO01: Aplicacion | efectiva y oportuna de los pagos y desembolsos de los préstamos,

de Pagos y | a fin de asegurar que se tramitan oportunamente las solicitudes de
Desembolsos de | desembolso de los clientes, en cada caso, asi como que se
Préstamos mantenga actualizada la cartera interna con los pagos que

correspondan aplicar.

POP004: Definir y documentar los lineamientos y el proceso a seguir para
Notificacion de | la notificacion de novedades a las empresas e instituciones,
Novedades a | responsables del descuento via ndmina de clientes de

Clientes en la Via de | FUNDAPEC, a fin de asegurar que se comunique de manera
Pago de Descuento a | correcta y oportuna las informaciones que atafien al cambio de la

Nomina cuota o de la referida via de pago del préstamo de cada cliente.

Tabla 2. Procedimientos del Departamento
Fuente: Elaboracion propia.

2.3 Recursos

2.3.1 Recursos Humanos

A continuacién, se describen los recursos humanos que conforman el departamento de

Operaciones de FUNDAPEC vy las funciones que realiza cada uno:
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Analista de Operaciones de Desembolsos

Realizar actividades relacionadas con analisis, correccion y aplicacién de las solicitudes de

desembolsos de préstamos y acciones derivadas de éstos, aplicando las politicas, reglamentos

y procedimientos establecidos.

Funciones

a)

b)

9)
h)

Preparar ndminas para fines de pagos a universidades, programas rotatorios y
estudiantes, y elaborar las solicitudes de desembolsos, y su posterior cargo a
cartera.

Saneamiento de las cuentas de operaciones por liquidar asignadas.

Realizar cuadre de facturas por pagar y comparacion de las certificaciones
emitidas por los estudiantes e informar a las universidades sobre cualquier
incongruencia.

Sincronizar las certificaciones en la pagina web en los periodos de inscripcion.
Solicitar a las universidades los balances pendientes de cargar a los estudiantes
con la finalidad de bloquear o no los desembolsos, segln requerimiento de las
areas de Cobros y Servicio al cliente.

Realizar modificacion de planificacién de desembolsos autorizada por Crédito.
Aplicar extensiones solicitadas por el Depto. Crédito.

Verificacion periodica de los planes de pago de la cartera de préstamos con el
apoyo de los demas analistas de operaciones.

Asistir a los analistas Sénior y Junior en todas las labores, cualquier actividad
asignada por la gerencia.

Analista de Operaciones Junior

Realizar actividades relacionadas con analisis, correccion y aplicacion de las solicitudes de

préstamos requeridas por las diferentes areas, asegurando el cumplimiento de las politicas,

reglamentos y procesos establecidos.

60



Funciones

a)

b)

9)

h)

)

Ejecutar las diferentes actividades relacionadas con la cartera de préstamos,
(correcciones a planes de pagos, aplicacion de abonos, renegociaciones,
condonaciones, gracia de capital, cambios de fecha, cambios de cuotas, anulacion y
asignacion de tasas de mora, cargos, reclamaciones, extensiones de tiempo, ajustes
remanentes, reversiones, entre otras).

Control y aplicacion de los descuentos de némina y posterior revision y cuadre de la
cuenta contable.

Seguimiento a la cuenta Cobranzas por reembolso, correspondiente a los pagos en
exceso realizados por los clientes y ejecutar la solicitud del pago al cliente.

Ejecutar cierres de préstamos y apertura en Cartera descargada (castigada),
solicitados por las diferentes areas.

Saneamiento de las cuentas de operaciones por liquidar asignadas.

Enviar cartas a instituciones via descuento, tanto para actualizar novedades como para
suspension y primer cobro por dicha via.

Identificar los depésitos NO IDENTIFICADOS recibidos del Banco Popular y
reportar los casos a Caja.

Aplicar cargos por fondos insuficientes a los clientes via debito directo.

Verificacién periodica de los planes de pago de la cartera de préstamos con el apoyo
de los demas analistas de operaciones.

Solicitar y administrar material gastable del departamento.

Analista de Operaciones Senior

Asistir al Gerente del area y realizar actividades relacionadas con analisis, correccion y

aplicacién de las solicitudes realizadas por las diferentes areas, asegurando el cumplimiento

de las politicas, reglamentos y procesos establecidos.
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Funciones

a)
b)

c)

d)

9)

h)

Verificacion periddica de los planes de pago de la cartera de préstamos.

Realizar cambios de tasa, transferencias y cancelaciones, renegociaciones.

Enviar informaciones de préstamos a las entidades bancarias, para fines de cobros en
la via tarjeta medio de pago de marca compartida y su posterior aplicacion a cada
cliente.

Apertura de los créditos de cartera administrada.

Mantener comunicacion con las Universidades para seguimiento de las cuentas por
pagar, confirmacion de deudas, entre otros.

Asistir al Gerente de Operaciones, en su ausencia

Procesar anulaciones de solicitudes y nameros de preéstamos requeridas por la
Gerencia de Operaciones.

Preparar y enviar reportes a las universidades sobre la administracion de sus carteras.

Gerente de Operaciones

Planificar, y supervisar todas las operaciones relacionadas con caja y con la cartera de

préstamos, segun las normas, politicas y procedimientos establecidos. Administrar los

procesos de la gestion del desembolso y aplicacion de las cobranzas de la cartera y los

cambios o modificaciones requeridos por la Institucion.

Funciones

a)

Planificar, supervisar, revisar, y autorizar las operaciones diarias, realizadas por los
analistas asegurando su correcta aplicacion, (aplicacion de abonos, desembolsos,
renegociaciones, reestructuraciones, conciliaciones, gracia de capital, cambios de dia,
cambios de tasas (individual y masivo) y cuotas, correcciones a planes de pago, tasas
de mora, cargos, reclamaciones, funcionalidad del modulo de préstamos, saneamiento

de las cuentas contables, cuadre diario de la cartera e intereses, entre otras).
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9)

Crear y configurar los tipos de crédito, para fines de apertura de nuevos productos.
Capturar las estadisticas e informaciones de las operaciones del area, con el fin
preparar el Cuadro de Mando Integral (CMI) de la Gerencia.

Formular, ejecutar y supervisar las actividades del Plan Operativo de la Gerencia, con
el fin de cumplir con los objetivos, funciones y metas asignados.

Supervisar la funcionalidad del area de caja (envio del cobro de cuotas de clientes a
diferentes bancos, identificacion y aplicacion diaria de los depdsitos de clientes,
registro de cargos bancarios, emision y entrega diaria de cheques, entre otras), asi
como las actividades de envios de cobro de cuotas a traves de tarjeta medio de pago
de marca compartida y/o descuentos por némina.

Preparar de manera mensual y oportuna, informes sobre la evaluacion de riesgo de la
cartera; indicadores de descargo y renegociaciones de cartera, y calculo de provisién
de reservas para cuentas incobrables.

Revisar y modificar los procedimientos internos de las areas supervisadas.

2.4 Politica de Calidad

Se evidencia que el departamento de Operaciones no cuenta con una politica de Calidad

establecida, ya que fue solicitada y nos indicaron que la misma no existe.

2.5 Procesos del Departamento de Operaciones

2.5.1 Aplicacién de Pagos y Desembolsos de Préstamos

En este proceso son ejecutadas todas las actividades relacionadas a la aplicacion de pagos de

los clientes que realizan el mismo a través de depdsitos bancarios, transferencias, débitos

automaticos y descuentos de némina. Asi mismo, todos los tramites concernientes a las

solicitudes de desembolsos realizadas por los clientes para el pago de matricula en las
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universidades y centros educativos, solicitudes de desembolso para libros y solicitudes de
desembolso para sostenimiento.

2.5.2 Aplicacién de Requerimientos a Cambio a los Préstamos

En este proceso se ejecutan todas las actividades relacionadas a las solicitudes de cambio y/o
actualizacién en los préstamos activos, tales como, cambios de cuota, cambios de tasa,
inclusién de un nuevo vinculado al préstamo, adicionar o eliminar cargos, entre otros.

2.5.3 Cuadre de Cuentas de Préstamos

En la ejecucidn de este proceso se asegura el trdmite oportuno de la actualizacion de la cartera
interna de préstamos con los pagos y desembolsos que correspondan aplicar.

2.5.4 Notificacion de Novedades a Clientes en la Via de Pago de Descuento a Nomina
En este proceso se notifica a las empresas e instituciones responsable del descuento via

noémina, a fin de asegurar que se comunique de manera correcta y oportuna las informaciones

que pertenecen al cambio de la cuota o de la referida via de pago del préstamo de cada cliente.

2.6 Deficiencia en el Departamento de Operaciones

FUNDAPEC en el area de Operaciones actualmente presenta debilidades en la gestion de sus
procedimientos. A continuacion, se muestran algunas de las deficiencias e incidencias que

fueron detectadas:
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Documentacién

e No existe control de registro, es decir, el departamento no conserva constancia de la
documentacion que es enviada a otra area. Esto provoca descontrol en los procesos
debido la falta de evidencias de las acciones y/o tareas ejecutadas.

e Los formularios no son completados debidamente por los usuarios, por lo que se crea
un re trabajo para los analistas del departamento, ocasionando asi retrasos en la
ejecucion de las tareas cotidianas de los analistas, que a su vez conlleva a la
insatisfaccion de los clientes en espera de respuesta a sus solicitudes.

e No existe manual de calidad. Esto implica que las etapas o pasos de los diferentes
procesos llevados a cabo se realicen de manera subjetiva, pues no hay estandares de
calidad preestablecidos de manera concreta.

e Los procedimientos no son actualizados de forma inmediata. Esto significa que,
aunque los procesos estan basados en los procedimientos, no existe una base para la
ejecucion de los mismos y no hay relacion entre los procedimientos y los procesos,

lo que conduce a la realizacion de tareas de manera subjetiva.

Recursos

e El personal no es capacitado de forma adecuada, es decir, no se le suministran todas
las herramientas necesarias, por lo que la ejecucién de las actividades queda sujeta a
errores que se reflejaran en pérdidas para la empresa.

e El personal del departamento no utiliza todas las herramientas dispuestas para la
realizacion de sus labores.

e Se han descontinuado actividades que hacian que la ejecucion de los procesos fuera
maés eficiente, incurriendo en una mayor cantidad de retrasos en las respuestas
ofrecidas a los clientes.

e No existe comunicacion constante con las empresas donde son realizados los
descuentos de ndmina, esto a su vez refleja un aumento en los atrasos de cuotas de

los clientes generando insatisfaccion en los mismos.
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Politica y Objetivos de Calidad

e No cuenta con una politica de calidad, por lo que, los empleados de FUNDAPEC no
realicen su trabajo de forma adecuada, ya que no existen directrices especificas y
claras.

e No dispone de procedimientos para medir y/o detectar las causas principales de las
anomalias, por lo que son cometidos errores que no pueden ser corregidos de forma
inmediata; ocasionando esto la insatisfaccion del cliente, pues las necesidades no

son satisfechas en la medida en que estos las demandan.

A continuacion, se muestran las mediciones realizadas en el departamento de Operaciones y
el impacto que ocasionan estas deficiencias a la institucion a modo general.

La figura 11 expone que el 92% de las reclamaciones generadas (Descuentos en Exceso,
Aplicacion de Pagos, Suspension de Descuentos Via Nomina y Débitos en Exceso) durante
los meses de septiembre 2017 a febrero 2018, corresponden a errores y deficiencias en la

ejecucion de los procesos y actividades del departamento de Operaciones.

Reclamaciones Generadas

Figura 11. Gréfica de Reclamaciones
Fuente: Elaboracion Propia
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Asi mismo, se pudo evidenciar que de la totalidad de 2,224 requerimientos solicitados
durante los meses de septiembre 2017 a febrero 2018 al departamento de Operaciones 834

no fueron respondidos al cierre de cada mes. (Ver figura 12)

Respuesta a los requerimientos solicitados
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Figura 12. Gréafica de Requerimientos sin responder
Fuente: Elaboracion Propia

Otro factor que se pudo comprobar es que estas fallas en la gestion de sus procesos estan
provocando insatisfaccion en los clientes quienes incluso han optado por desestimar el

crédito educativo.
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CAPITULO IlIlI

3. Propuesta de Disefio del Sistema de Gestidon de Calidad 1SO 9001:2015
para la Fundacién APEC de Crédito Educativo, Inc. (FUNDAPEC), afio
2018.

A través del trabajo de investigacion realizado en FUNDAPEC se propone la implementacion
de un Disefio de Sistema de Gestion de Calidad, basado en la Norma ISO 9001:2015, presente
en el Anexo A.

El disefio del Sistema de Gestion de Calidad sera realizado de acuerdo a lo expuesto por
Fernandez Benlloch (2014), asi como en los pasos sugeridos por Herrera (2012) ambos

presentados en el capitulo 1.

El disefio del Sistema de Gestion de Calidad ISO 9001:2015 se conformara de las siguientes
partes (Ver figura 13):

e Contexto de la Organizacion: La organizacion debe realizar un analisis de los temas
tanto externos (factores socioecondémicos, por ejemplo) e internos (cultura

organizacional, por ejemplo) que pueden afectar el SGC.

e Sistema de Gestion De Calidad: Es la manera en que la institucion puede dirigir y
controlar las actividades asociadas con la calidad, es por esto que se hace necesario
estructurar y documentar el conjunto de procesos que se interrelacionan con el
servicio a los clientes tanto internos como externos. Para que esto suceda se debe

tener un manual donde se muestren los procedimientos y actividades realizadas para
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el cumplimiento de la satisfaccion al cliente, por lo que se requiere un control de los

documentos y los registros que conlleven.

Liderazgo: La alta direccion debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al
sistema de gestion de calidad, tomando la responsabilidad de la eficacia del Sistema
de Gestidn de Calidad. La alta direccion debe asegurarse que todo el personal en la
institucién conozca la importancia de la satisfaccion del cliente y la calidad que se

debe ofrecer durante el servicio.

Apoyo: Para el correcto funcionamiento de un Sistema de Gestidén de Calidad, la
institucion debe contar con colaboradores adecuadamente capacitados,
infraestructura conforme a los servicios a prestar y tecnologia y equipos apropiados

para satisfacer los requisitos y necesidades del cliente.

Realizacion del producto: En la implementacion de un SGC la institucion debe
determinar y establecer los requisitos del producto, planificar y desarrollar los
procesos necesarios para la realizacion del producto cumpliendo con los requisitos

previamente establecidos, la politica de calidad y los objetivos de Calidad.

Evaluacion del Desempefio: Para evidenciar la efectividad del SGC la institucion
debe contar con auditorias internas, seguimiento de los procesos, medicion de los
procesos, indicadores de la satisfaccion del cliente y medicion y seguimiento del

producto final.
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Figura 13. Sistema de Gestién de Mejora Continua propuesto para FUNDAPEC
Fuente: Elaboracion Propia

Para el desarrollo de un Sistema de Gestion de Calidad es necesario plantear las secciones y

los acapites claves de la Norma de Gestion de Calidad, presentados a continuacion:

3.1 Contexto de la Organizacion

3.1.1 Conocimiento de la Organizacion y su contexto

La Norma ISO 9001:2015 expone que la organizacién debe comprobar los factores internos
y externos que son adecuados a su propdsito y direccion estratégica y que afecten su
capacidad para cumplir con el logro de los resultados previstos de su SGC.

70



3.1.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas

La Norma I1SO 9001:2015 plantea que debido a su efecto en la capacidad de la organizacion
de proporcionar regularmente productos y servicios que satisfagan los requisitos del cliente

y los legales y reglamentarios aplicables, la organizacién debe determinar:

a) Las partes interesadas que son pertinentes al SGC;
b) Los requisitos pertinentes de estas partes interesadas para el SGC.

La organizacion debe de realizar el seguimiento y la revision de la informacion sobre estas

partes interesadas y sus requisitos pertinentes.

3.1.3 Determinacién del alcance del Sistema de Gestion de Calidad

La Norma 1SO 9001:2015 plantea que la organizacion debe determinar la aplicabilidad y los

limites del SGC para establecer su alcance.

Para determinar este alcance la organizacion debe considerar:

a) Las cuestiones externas e internas referidas en el apartado de conocimiento de la
organizacion y su contexto;

b) Los requisitos de las partes interesadas pertinentes indicados en el apartado de
comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas;

c) Los productos y servicios de la organizacion.
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El alcance del SGC de la organizacion debe estar disponible y mantenerse como informacion

documentada.

3.1.4 Sistema de Gestion de la Calidad y sus procesos

En el acépite 4.4.1 la Norma indica que la organizacion debe establecer, implementar,

mantener y mejorar continuamente un Sistema de Gestion de la Calidad, incluido los

procesos necesarios y sus interacciones, de acuerdo con los requisitos de la Norma

Internacional.

FUNDAPEC en el departamento de Operaciones debe determinar los procesos necesarios

para el Sistema de Gestion de la Calidad y su aplicacion a través de la organizacion, y debe:

9)

Determinar las entradas requeridas y las salidas esperadas de estos procesos;
Determinar la secuencia e interaccion de estos procesos;

Determinar y aplicar los criterios los métodos (aqui se incluyen el seguimiento, las
mediciones y los indicadores del desempefio relacionados) necesarios para asegurar
la eficacia de la operacidon y el control de los procesos;

Determinar los recursos necesarios para estos procesos Yy asegurarse de su
disponibilidad;

Asignar las responsabilidades y autoridades para estos procesos; (Ver anexo D)
Evaluar estos procesos e implementar cualquier cambio necesario para asegurarse de
que los procesos logren los resultados previstos.

Mejorar los procesos y el SGC.

En el acapite 4.4.2 plantea que la organizacién en la medida de lo posible debe:

a)

Mantener la informacion documentada para apoyar la operacion de sus procesos;
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b) Conservar la informacion documentada para tener la confianza de los procesos se

realizan segun lo planificado.

El departamento de Operaciones de FUNDAPEC no dispone de un Manual de Calidad donde
se describan los procesos que se ejecutan, por lo que, la propuesta incluye la elaboracion de
un manual de calidad de acuerdo con el formato propuesto al final de este capitulo, basado
en la Norma 1SO 9001:2015. (Ver Anexo B).

3.2 Liderazgo

En el acapite 5.1.1 especifica que la alta direccidén debe demostrar liderazgo y compromiso
con el Sistema de Gestion de Calidad:

a) Asumiendo la responsabilidad y obligacién de rendir cuentas con relacion a la
eficacia del SGC.

b) Asegurar el establecimiento de la politica de calidad y los objetivos de la calidad para
el sistema de gestion de calidad, y que estos sean compatibles con el contexto y la
direccion estratégica de la organizacion;

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

d) Asegurar que el SGC logre los resultados previstos;

e) Promover la mejora continua.

El Gerente de Operaciones es quien debe asegurar el cumplimiento de la calidad en el
departamento. Asi mismo, debe delegar los responsables para las diferentes actividades y los

mismos deben de conocer:
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¢ La politica de calidad y sus objetivos, los cuales deben de estar disponible y
mantenerse como informacion documentada. Se recomienda que estén colocadas en

los murales de institucion.

¢ Los indicadores de desempefio del Sistema de Gestion de Calidad, expuestos en el

acapite 9 de Evaluacion del Desempefio.

¢+ Las acciones preventivas y correctivas y sus responsables de cumplimiento. (Ver

Anexo C).

3.2.1 Enfoque al Cliente

La alta direccion debe asegurarse que se determinen y cumplan los requisitos de los clientes
legales y reglamentarios, se determinen y traten los riesgos y oportunidades y se mantenga
la atencidn en proporcionar consistentemente productos y servicios que cumplan con estos

requisitos.

La Gerencia del departamento debe asegurarse de los requisitos establecidos por el cliente se
cumplan, con el fin de mantener la satisfaccion del cliente. Es necesario que se realice una

medicion constante de la satisfaccion al cliente.

3.3 Politica de Calidad

En el acépite 5.2.1 la Norma 1SO 9001:2015 plantea que la alta direccion debe de establecer,

implementar y mantener una politica de calidad que:
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a) Sea apropiada al proposito y contexto de la organizacion y apoye su direccion

estratégica;

b) Proporcione un marco de referencia para el establecimiento de los objetivos de

calidad;

c) Incluya un compromiso de cumplir los requisitos aplicables;

d) Incluya un compromiso de mejora continua del Sistema de Gestion de Calidad.

FUNDAPEC no dispone de una politica de calidad definida; por lo que se sugiere la

implementacion de la politica propuesta a continuacion:

“Nuestro compromiso es proporcionar el acceso a recursos financieros para promover la
educacion a través del mejor servicio de calidad brindado a nuestros clientes, con una firme
intencidn de satisfacer plenamente sus expectativas, proyectandonos como la institucién de
crédito educativo lider en el mercado dominicano reconocida por sus niveles de servicio y
atencion, su agilidad y mejora continua de los procesos basados en la Norma ISO
9001:2015.”

La politica de calidad deber ser revisada, evaluada y aprobada por la alta direccion, asi
mismo, esta politica debera ser evaluada transcurridos dos afios de su implementacion para

una adecuacion a la institucion.
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3.3.1 Comunicacién de la Politica de Calidad

En el acépite 5.2.2 se especifica que la politica de calidad debe de:

a) Estar disponible y mantenerse como informacion documentada;
b) Comunicarse, entenderse y aplicarse dentro de la organizacion;

c) Estar disponible para las partes interesadas pertinentes; segin corresponda.

La Gerencia debe establecer cuales son las vias de comunicacion en el departamento, se

proponen:

% Intranet
¢+ Correos Electrénicos o Comunicaciones Internas

% Reuniones de Seguimiento

3.3.2 Roles, responsabilidades y autoridades de la organizacion

En el acapite 5.3 plantea que la alta direccion debe de asignar la responsabilidad y autoridad
para asegurar que el sistema de gestion de calidad es conforme a los requisitos de la Norma,
asegurar que los procesos estan generando y proporcionando las salidas previstas y asegurar

que se promueve el enfoque al cliente en toda la organizacion.

La Direccion de FUNDAPEC debe establecer las relaciones entre el personal y definir las

responsabilidades y autoridades en las descripciones de puesto de cada empleado.
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3.4 Planificacion

3.4.1 Objetivo de la Calidad y Planificacion para lograrlo

En el acépite 6.2 de la Norma ISO 9001:2015 establece que la organizacion debe de
establecer objetivos de calidad para las funciones y niveles correspondientes y los procesos

necesarios para el Sistema de Gestion de Calidad.

Estos objetivos deben de:

a) Ser medibles;

b) Ser coherentes con la politica de calidad;
c) Tomar en cuenta los requisitos aplicables;
d) Comunicarse;

e) Ser objeto de seguimiento;

f) Actualizarse segin corresponda.

Los objetivos se sugieren implementar en el departamento de Operaciones son los siguientes:

% Implementar la mejora continua en los procesos.

o

»  Aumentar el nivel de compromiso de los miembros de la organizacion.

e

AS

Aumentar el grado de satisfaccion del cliente.

o

Mejora de los procesos del sistema.

La organizacion debe mantener documentados los objetivos de la calidad.
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3.4.2 Planificacién de los cambios

El acépite 6.3 plantea que cuando la organizacion establezca la necesidad de cambio en el

Sistema de Gestion de Calidad, estos cambios se deben llevar a cabo de manera planificada.

Se debe considerar:

a) El propdsito de los cambios y sus consecuencias potenciales;
b) La integridad del Sistema de Gestion de Calidad,;
c) Disponibilidad de recursos;

d) Asignacion o reasignacion de responsabilidades y autoridades.

3.5 Apoyo

3.5.1 Generalidades

En el acapite 7.1.1 la Norma ISO 9001:2015 plantea que la organizacion debe determinar y
proporcionar los recursos necesarios para el establecimiento, implementacion,

mantenimiento y mejora continua del Sistema de Gestion de Calidad.

Se debe considerar las capacidades y limitaciones de los recursos internos existentes y que

se necesita obtener de los proveedores externos.

3.5.2 Personas

La organizacion debe determinar y proporcionar las personas necesarias para la
implementacion eficaz de su sistema de gestion de la calidad y para la operacion y control de

SUS Procesos.
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En cuanto a recursos humanos se refiere, FUNDAPEC debe reclutar colaboradores capaces
y que muestren las aptitudes necesarias para realizar los procesos establecidos en el
Departamento de Operaciones y desarrollar los colaboradores existentes.

% Proveer capacitaciones de formacion a los colaboradores, registrando cada una de
estas.

¢+ Suministrar la informacion necesaria para el cumplimiento de los objetivos.

% Realizar evaluaciones a cada uno de los colaboradores del departamento.

% Conservar un expediente ya sea fisico u digital, donde consten los conocimientos de

cada empleado antes y durante su labor en la institucion.

3.5.3 Infraestructura

La Norma ISO 9001:2015 plantea que para la organizacion lograr la conformidad de sus
productos y servicios debe proporcionar, determinar y mantener la infraestructura necesaria

para la operacion de sus procesos.

Esto incluye, pero no se limita a:

a) Edificaciones y servicios asociados.
b) Equipos, incluyendo software y hardware.
c) Los recursos de transporte.

d) Tecnologia de informacién y comunicacion.
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3.5.4 Ambiente para la operacion de los procesos

La Norma, en su acépite 7.1.4, hace referencia al ambiente como una combinacion de factores

humanos y fisicos, tales como:

a) Sociales; referentes a un ambiente libre de conflictos.
b) Psicoldgicos; referente a las emociones y condiciones de estrés de los individuos.
c) Fisicos; que aluden a las condiciones de temperatura, humedad, iluminacién o

ventilacion que pueden variar dependiendo el tipo de servicio suministrado.

Estos factores necesarios para las operaciones realizadas deben ser proporcionados,
determinados y mantenidos por la organizacion para lograr la conformidad de sus productos

Yy servicios.

3.5.5 Recursos de seguimiento y medicion

La Norma ISO 9001:2015 dice que la organizacién debe determinar y proporcionar los
recursos para asegurarse de la validez y fiabilidad de los resultados cuando se realice el
seguimiento o la medicion para verificar la conformidad de los productos y servicios con los

que se requieren.

Es por esto, que la empresa debe asegurarse que los recursos proporcionados:

a) Sean apropiados para el tipo especifico de actividades de seguimiento y medicion que
seran realizadas.
b) Se mantengan para asegurarse de la para asegurarse de la idoneidad continua para su

propésito.
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3.6 Competencias

En el acapite 7.2 la Norma 1SO 9001:2015 establece que la organizacion debe:

d)

Determinar las competencias necesarias de las personas que, bajo su control, realizan
trabajos que afecten el desempefio y eficacia del SGC;

Asegurarse de que las personas, basadndose en su educacion, formacion o
experiencias, son competentes;

Tomar acciones para adquirir las competencias que sean necesarias, esto puede incluir
tutorias, contrataciones o subcontrataciones de personal competente;

Conservar informacion documentada de las competencias.

En cuanto a la capacitacion del recurso humano, FUNDAPEC debe reclutar colaboradores

capaces y que muestren las aptitudes necesarias para realizar los procesos establecidos en el

Departamento de Operaciones y desarrollar los colaboradores existentes.

3.7 Toma de conciencia

Es responsabilidad de la organizacion, expuesto por la Norma ISO 9001:2015 en la seccion

7.3, asegurarse de que las personas que desempefian trabajos bajo el control de esta tomen

conciencia sobre:

La politica de calidad;

Objetivos de calidad,;

Contribucién con la eficacia del SGC, incluyendo los beneficios de la mejora de
desempefio;

Implicaciones del incumplimiento de los requisitos del SGC;
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Referente a la toma de conciencia se entiende que FUNDAPEC debe suministrar a los
colaboradores la informacidn necesaria para el cumplimiento y seguimiento de la politica de
calidad y de los objetivos de calidad, necesarios para realizar los procesos establecidos en el

Departamento de Operaciones.

3.8 Requisitos para los productos y servicios

3.8.1 Comunicacion con el cliente

Basado en lo planteado en la Norma, en el acépite 8.2.1 referente a la comunicacion con el
cliente, la institucion debe proporcionar informacion relativa a los productos y servicios,
tratar los contratos, pedidos o consultas con estos, obtener retroalimentacion de los clientes

y manipular la propiedad de este.

Para el cumplimiento de estos requisitos FUNDAPEC debe:

e Preparar registros que sirvan de soporte para documentar los requisitos de los
clientes.
e Preparar formularios que evidencien la satisfaccion o insatisfaccion de los clientes.

o Desarrollar guias explicitas sobre los servicios que ofrece FUNDAPEC a los clientes.

3.8.2 Determinacion de los requisitos para los productos y servicios.

La seccion 8.2.2 de la Norma I1SO 9001:2015 establece que para la determinacion de los
requisitos que se ofreceran a los clientes es deber de la organizacidn asegurarse de que estos

se definan incluyendo:

a) Requisitos legales y los reglamentos que apliquen;
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b) Requisitos que se consideren necesarios por la organizacion;

Asi como también es responsabilidad de la organizacién cumplir con las declaraciones

hechas acerca de los productos o servicios a ofrecer.

3.9 Disefio y desarrollo de los productos y servicios

3.9.1 Planificacidon del disefio y desarrollo

Esta seccion, 8.3.2 de la Norma, plantea que la organizacion debe considerar:

a) Laduracién, complejidad y naturaleza de las actividades;

b) Etapas requeridas del proceso, incluyendo revision de disefio y el desarrollo;

c) Responsabilidades y auditorias envueltas en el proceso;

d) Actividades requeridas de validacion y verificacion;

e) Necesidades de los recursos internos y externos

f) Necesidad de la participacion de los clientes y usuarios;

g) Informacion necesaria documentada como evidencia del cumplimiento de los

requisitos;

FUNDAPEC debe encargarse de establecer los sistemas de comunicacion entre las partes
involucradas en el disefio y desarrollo, para asegurar una comunicacion eficaz y que no se

tengan ambigliedades entre las responsabilidades de cada parte.
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3.9.2 Entradas para el disefio y desarrollo

La Norma 1SO 9001:2015 estipula en la seccién 8.3.3 que la organizacion debe determinar

los requisitos para los tipos de servicios o productos a desarrollar y disefiar. Para esto se debe

considerar:

Requisitos funcionales y de desempefio;

Informacion que provenga de actividades previas de desarrollo y disefio similares;
Requisitos legales y reglamentarios;

Caodigos o normas de las practicas que se han comprometido a implementar;
Consecuencias potenciales de falla, tomando en cuenta la naturaleza del producto o

Servicio;

Las entradas deben ser completas, sin ambigledades y ser adecuadas para los fines de

desarrollo y disefio, asi como también se debe conservar informacién documentada y las

entradas contradictorias resueltas.

3.9.3 Controles del disefio y desarrollo

En esta seccidn se deben aplicar controles de disefio y desarrollo para asegurar que:

a)
b)

c)

d)

Los resultados a lograr sean definidos;

Se realicen revisiones para evaluar la capacidad de los resultados, con el fin de
cumplir con los requisitos;

Realizar actividades de verificacion para asegurar que lo que sale del disefio y
desarrollo cumple con los requerimientos de las entradas;

Realizar actividades de validacion para asegurar que los productos y servicios

resultantes satisfacen los requisitos de uso previsto;
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e) Tomar las acciones que sean necesarias acerca de los problemas determinados durante
la revision o actividades de validacion y verificacion;

f) Conservar informacion documentada de cada actividad.

3.9.4 Salidas del disefio y desarrollo

La Norma dicta, en la seccion 8.3.5, que para las salidas del disefio y desarrollo la

organizacion debe asegurarse de:

a) Estas cumplen con los requisitos de entrada;

b) Son adecuadas a los procesos posteriores;

c) Incluyen requisitos de seguimiento y medicion (cuando son apropiados);

d) Especifican las caracteristicas esenciales para el propdsito previsto de los productos
Yy Servicios;

e) Conservar informacion documentada sobre las salidas.

3.9.5 Cambios del disefio y desarrollo

En este acépite, la Norma ISO 9001:2015, establece que es responsabilidad de la
organizacion revisar, identificar y controlar los cambios hechos durante el disefio y desarrollo
para asegurar que no haya impactos adversos en conformidad con los requerimientos. Para
ellos se debe mantener informacion documentada sobre los cambios hechos al disefio y
desarrollo, resultados de las revisiones, autorizacion a los cambios realizados y de las

acciones tomadas con intencion de prevenir los impactos adversos.
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3.10 Control de procesos, productos y servicios suministrados

externamente

3.10.1 Generalidades

Esto se refiere a que la organizacion debe asegurarse de que los procesos, productos y
servicios suministrados externamente estan conformes a los requeridos. Y que la

organizacion debe determinar los controles a aplicar a estos cuando:

a) Los productos y servicios de los proveedores externos estan destinados a incorporarse
dentro de los propios productos y servicios de la organizacion.

b) Los productos y servicios son proporcionados directamente a los clientes por
proveedores externos en nombre de la organizacion.

c) Un proceso, 0 una parte del proceso, es proporcionado por un proveedor externo como

resultado de una decision de la organizacion.

La organizacion debe determinar y aplicar criterios para la evaluacion, la seleccion, el
seguimiento del desempefio y la reevaluacion de los proveedores externos, basandose en su
capacidad para proporcionar procesos o productos y servicios de acuerdo con los requisitos.
Y la empresa debe conservar la informacion de esas actividades y cualquier informacion

necesaria que surja de las evaluaciones.

3.10.2 Tipo, alcance y control

La Norma ISO 9001:2015 dice que la organizacion debe asegurarse de que los procesos y
servicios suministrados externamente no afectan de manera adversa la capacidad de la
organizacion de entregar productos y servicios conformes, de manera coherente a sus

clientes. Por lo que, debe:
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d)

Asegurarse de que los procesos suministrados externamente permanezcan dentro del
sistema de gestion de calidad.

Definir los controles que pretende aplicar a un proveedor externo y a los que pretende
aplicar a las salidas resultantes.

También hay que tener en consideracion:

1. El impacto potencial de los procesos, productos y servicios suministrados
externamente en la capacidad de la organizacion de cumplir los requisitos del
cliente.

2. La eficacia de los controles aplicados por el proveedor externo.

Determinar la verificacion, u otras actividades necesarias para asegurarse de que los
procesos, productos y servicios suministrados externamente cumplen con los

requisitos.

3.10.3 Informacion para los proveedores externos

La organizacion debe asegurarse de la adecuacion de los requisitos antes de su comunicacion

al proveedor externo. Por esta razon, la empresa debe comunicar a los proveedores externos

de sus requisitos para:

a)
b)

f)

Los procesos, productos y servicios a proporcionar.
La aprobacion requerida para:
1. Productos y servicios.
2. Métodos, procesos Yy equipos.
3. Laliberacion de productos y servicios.
Su competencia, en esta se incluye cualquier calificacion requerida de las personas.
Las interacciones del proveedor externo con la organizacion.
El control y el seguimiento del desempefio del proveedor externo a aplicar por parte
de la organizacion.
Las actividades de verificacion o validacion que la organizacion, o su cliente,

pretende llevar a cabo en las instalaciones.
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3.11 Produccidn y provision del servicio

3.11.1 Control de la produccién y provision del servicio

Es responsabilidad de la organizacion implementar la produccion y provision del servicio.

Esto, bajo condiciones controladas, debe incluir cuando aplique:

a) La disponibilidad de la informacion que es documentada (caracteristicas del
producto, actividades a realizar y los resultados a alcanzar);

b) Disponibilidad y uso de los recursos de medicion y seguimiento;

c) Implementacién de las actividades de medicion y seguimiento para verificar que son
cumplidas los criterios de control de los procesos y los criterios de aceptacion de los
servicios o productos;

d) Designar personas competentes;

e) Implementar acciones que prevengan errores humanos;

f) Implementar actividades posteriores a entrega (liberacion y entrega);

3.11.2 Identificacién y trazabilidad

En este punto de la Norma ISO 9001:2015 se hace referencia la responsabilidad de la
organizacion con respecto al seguimiento de los resultados obtenidos a la salida con respecto

de los requerimientos de entradas.

La Norma establece que es responsabilidad de la organizacion controlar la identificacion
Unica de las salidas cuando sea un requisito la trazabilidad y conservar informacion

documentada que permita esto.
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3.11.3 Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos

El acépite 8.5.3 de la Norma hace referencia a la propiedad de los clientes o proveedores
externos como materiales, herramientas, componentes, equipos, datos personales, propiedad

intelectual y datos personales.

Es deber de la organizacion cuidar la propiedad, suministrada por los clientes o proveedores
externos para la utilizacién o incorporacion dentro de los servicios, mientras esté bajo el
control de la misma. En caso de que la propiedad se deteriore, pierda o se considere
inadecuada debe ser notificado al cliente o proveedor externo, conservando informacion

documentada de esta notificacion.

3.11.4 Preservacion

En este punto, 8.5.4, la Norma establece que, para asegurar la conformidad con los requisitos,
en la medida necesaria, la organizacion debe preservar las salidas durante la prestacion del
servicio o produccion. Esto incluye manipulacion, identificacion, almacenamiento,

transporte o transmision de la informacion y proteccion.

3.11.5 Control de los cambios

Es deber de la organizacion, en la medida necesaria para asegurar la continuidad en
conformidad con los requisitos, controlar y revisar los cambios para la prestacion del servicio

0 produccion.

Asi mismo, es deber de la organizacion conservar documentacion sobre la liberacion de los

servicios o productos. Esto debe incluir:

a) Evidencia de conformidad con los criterios de aceptacion;
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b) Trazabilidad de las personas autorizadas a realizar la liberacion;

3.12 Evaluacion del desempefio

En esta parte, la Norma indica que la organizacion necesita determinar quée cosas se debe
medir, analizar, evaluar y dar seguimiento, para mejorar la satisfaccion del cliente con la

mejora de los productos y servicios que brinda.

3.12.1 Seguimiento, medicion, anélisis y evaluacion

3.12.2 Generalidades

El acépite 9 de la Norma ISO 9001:2015 dice que la organizacion debe determinar:

a) Qué necesita seguimiento y medicion.

b) Los métodos de seguimiento, medicion, analisis y evaluacion necesarios para
asegurar resultados validos.

c) Cuando se deben llevar a cabo el seguimiento y la medicion.

d) Cuando se deben analizar y evaluar los resultados.

También especifica que se debe evaluar el desempefio y la eficacia del sistema de gestion de
calidad. Por lo que la organizacion debe conservar la informacién documentada apropiada

como evidencia de los resultados.
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3.12.3 Satisfaccion del cliente

En este acépite la Norma dice que la organizacion debe realizar el seguimiento de las

percepciones de los clientes del grado en que se cumplen sus necesidades y expectativas. Y

debe determinar los métodos para realizar el seguimiento y revisar la informacion. En estos

se pueden incluir:

Encuestas

Retroalimentacion del cliente sobre los productos y los servicios suministrados
Reuniones con los clientes

Informes

Entre otros

3.12.4 Anélisis y evaluacion

La Norma dice que la organizacion debe analizar y evaluar los datos y la informacion

apropiados que surgen por el seguimiento y la medicion. Y los resultados de este deben

utilizarse para evaluar:

La conformidad de los productos y servicios.

El grado de satisfaccion del cliente.

El desempefio y la eficacia del sistema de gestion de calidad.

Si la planificacion fue hecha eficazmente.

La eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y las oportunidades.
El desempefio de los proveedores externos.

La necesidad de mejoras en el sistema de gestion de calidad.
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3.12.5 Auditoria interna

La Norma 1SO 9001:2015, establece que:

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

proporcionar informacion de si el sistema de gestion de calidad:

b)

Esta conforme con:
1. Los requisitos propios de la organizacion para su sistema de gestion de
calidad.
2. Los requisitos de la norma internacional.

Se implementa y se mantiene eficazmente.

3.12.7 La organizacion debe:

a)

Planificar, establecer, implementar y mantener uno o varios programas de auditoria
que incluyan la frecuencia, los métodos, las responsabilidades, los requisitos de
planificacion y elaboracion de informes, que deben tener en consideraciéon la
importancia de los procesos involucrados, los cambios que afecten a la organizacion
y los resultados de auditorias previas.

Definir los criterios de la auditoria y su alcance.

Seleccionar a los auditores y llevar a cabo auditorias para asegurarse de la objetividad
e imparcialidad del proceso de la auditoria.

Asegurarse que los resultados de la auditoria se informen a la direccién pertinente.
Realizar las correcciones y tomar las acciones correctivas adecuadas sin demoras
justificadas.

Conservar informacion documentada como evidencia de la implementacion de un

programa de auditoria y de los resultados de las auditorias.
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3.12.8 Revision por la direccion

3.12.9 Generalidades

La Norma dice que la alta direccion debe revisar el sistema de gestion de calidad de la

organizacion a intervalos planificados, para asegurarse de su conveniencia, adecuacion,

eficacia y alineacion continua con la direccion estratégica de la organizacion.

3.12.10 Entradas de la revision por la direccion

En este acépite se dice que la revision por la direccién debe planificarse y llevarse a cabo

incluyendo consideraciones sobre:

a) El estado de las acciones de las revisiones por la direccién previa.

b) Los cambios en las cuestiones internas y externas que pertenezcan al sistema de

gestion de la calidad.

c) La informacion del desempefio y la eficacia del sistema de gestion de calidad,

incluidas las tendencias relativas a:

1.

o g~ w D

7.

La satisfaccion del cliente y la retroalimentacion de las partes.

El grado al que se han logrado los objetivos de calidad.

El desempefio de los procesos y conformidad de los productos y servicios.
Las no conformidades y las acciones correctivas.

Los resultados del seguimiento y la medicion.

Los resultados de las auditorias.

El desempefio de los proveedores externos.

d) La adecuacion de los recursos.

e) La eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y las oportunidades.

f) Las oportunidades de mejora.
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3.12.11 Salidas de la revision por la direccién

Segun la Norma, las salidas deben ser documentada como evidencia de los resultados y

deben incluir las decisiones y acciones relacionadas con:

a) Las oportunidades de mejora.
b) Cualquier necesidad de cambio en el sistema de gestion de calidad.

c) Las necesidades de recursos.

3.13 Mejora

3.13.1 Generalidades

En este acépite la Norma ISO 9001:2015 dice que la organizacion debe determinar y
seleccionar las oportunidades de mejora e implementar cualquier accidén necesaria para

cumplir los requerimientos del cliente y aumentar la satisfaccion de este. Por lo que estas

deben incluir:

a) Mejorar los productos y servicios para cumplir los requisitos, asi como considerar las
necesidades y expectativas.
b) Corregir, prevenir o reducir los efectos no deseados.

c) Mejorar el desempefio y la eficacia del sistema de gestion de calidad.

Para lograr estos objetivos se puede recurrir a acciones correctivas, mejora continua, cambio

abrupto, innovacion y reorganizacion.
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3.13.2 No conformidad y accion correctiva

La Norma establece que, ante la ocurrencia de una no conformidad, incluidas las originadas

por quejas, la organizacion debe:

b)

Reaccionar ante la no conformidad y a su vez:
1. Tomar acciones para controlarla y corregirla.
2. Hacer frente a las consecuencias.
Evaluar la necesidad de acciones para eliminar las causas de la no conformidad, con
el fin de que no vuelva a ocurrir, mediante:
1. Surevision y analisis.
2. Ladeterminacion de sus causas.
3. Ladeterminacion de si existen no conformidades similares.
Implementar cualquier accion necesaria.
Revisar la eficacia de cualquier accion correctiva tomada.
En caso de ser necesario, actualizar los riesgos y oportunidades determinados, durante
la planificacion y en caso de ser necesario, hacer cambios al sistema de gestion de la

calidad.

La organizacién debe conservar informacion documentada como evidencia de:

a)

La naturaleza de las no conformidades y cualquier accion tomada posteriormente.

b) Los resultados de las acciones correctivas que se tomen.

3.13.3 Mejora continua

La Norma dice que la organizacion debe buscar maneras de mejorar continuamente su

sistema de gestion de calidad, tomando en cuenta los resultados de los analisis y la evaluacion
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y las salidas de la revision por la direccion, para determinar si hay necesidades u

oportunidades que deban tomarse en cuenta.

96



CONCLUSION

En el presente trabajo de grado, se tomaron como caso de estudio dos procesos del
Departamento de Operaciones de la Fundacion APEC de Crédito Educativo, Inc.
(FUNDAPEC), “Aplicacion de Pagos y Desembolsos” y “Notificacion de Novedades a
Clientes en la Via de Pago de Descuento a Nomina”. Para esto se analizé la forma actual de
cdmo se ejecutan estos procesos en la Institucion de Servicios Financieros y se evidencio la
falta de un Sistema de Gestion de Calidad, por lo que, se tom6 como referencia la Norma
ISO 9001:2015, como guia para el disefio del mismo. A continuacion, se observan algunas

de las conclusiones sobre la investigacion realizada:

e La aplicacion de la Norma 1SO 9001:2015 es para la institucion, una via de mejorar
sus procesos actuales tomando en cuenta que la calidad y la rapidez en los servicios
son un factor clave para el mercado actual.

e El disefio de un Sistema de Gestion de la Calidad realizado a la medida de las
necesidades de una organizacién, representa un area de oportunidad para el
establecimiento de estrategias que le permitiran enfrentar de manera efectiva los
cambios en su entorno y al mismo tiempo contribuira a la consolidacion de una
empresa cada vez mas competitiva en el mercado.

e Laimplementacion de un Sistema de Gestion de la Calidad representara una mejora
notable en el servicio actual ofrecido por la empresa y fortalecera los vinculos con los
clientes de la organizacion.

e Se determinaron y establecieron herramientas e indicadores de mejora en los

procedimientos estudiados.
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RECOMENDACIONES

Entre las recomendaciones que se pueden apreciar para mejorar el servicio brindado, basando
el Sistema de Gestion de Calidad en la Norma ISO 9001:2015 para el departamento de
operaciones de Fundacion APEC de Crédito Educativo, Inc. (FUNDAPEC) se encuentran:

e Iniciar la implementacion de la Norma ISO 9001:2015 para los procesos de “La
gestion de pagos via ndémina” y “La aplicaciéon de pagos y desembolsos” y
posteriormente seguir con los demas procesos y departamentos de la institucion de
servicios financieros.

e Definir, Documentar y dar seguimiento a los objetivos de calidad establecidos por la
organizacion.

e Revisar y realizar una busqueda de mejoras en los procedimientos cada afio.

e Realizar auditorias internas cada tres meses en los departamentos en los que se
aplique la norma para verificar que los procedimientos se sigan cumpliendo como
fueron establecidos por la institucion.

e Documentar todos los procedimientos en una base de datos que sea accesible para
cualquier empleado de la empresa.

e Realizar evaluaciones periddicas al personal para velar por el correcto desarrollo de
las funciones que desempefian.

o Establecer indicadores que revelen el desempefio del sistema de gestion de calidad en
cada departamento de la institucién, para poder realizar las acciones correctivas y

preventivas pertinentes.
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Prologo

IS0 (Organizacion Intemacional de Momalizacion) es una federaciom mundial de organismos
nacionales de normalizacion (organismos miembros de IS0). El trabajo de preparacion de las normas
intemacionales normalments se realiza a fravés de los comités técnicos de 130. Cada organismo
miembro interesado en una materia para la cual se haya establecido un comité técnico; tiene el
derecho de estar representado en dichc comité. Las organizaciones internacionales, plblicas y
privadas, en coordinacién con 1S0, también participan en el trabaje. 150 colabora estrechamente con
la Comision Elecirotécnica Internacional (IEC) en todas las materias de normalizacién electrotécnica.

En la parte 1 de las Directivas |30fIEC se describen los procedimientos utiizados para desarrollar esta
norma y para su mantenimiento posterior. En particular deberla tomarse nota de los diferentes criterios
de aprocbacion necesarios para los distintos tipos de documentos IS0, Esta norma se redactd de
acuerdo con las reglas editorales de la parte 2 de las Direclivas ISOVIEC  (wéase
www_iso.orgidirectives).

Se llama la atencidn sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de este documento puedan
estar sujetos a derechos de patente. IS0 no asume la responsabilidad por la identificacion de
cualquiera o itodos los derechos de patente. Los detaslles sobre cualquier derecho de patente
identificado durante el desarrollo de esta norma se indican en la introduccidn yo en la lista 150 de
declaraciones de patente recibidas (véase www.iso.org/patents).

Cualquier nombre comercial ufilizado en esta norma es informacién que se proporciona para
comodidad del usuario y no constituye una recomendacion.

Para obtener una explicacién sobre el significade de los términos especificos de 150 y expresiones
relacicnadas con la evaluacion de la conformidad, asi como informacién de la adhesien de 150 a los
principios de la Organizacién Mundial del Comercio (OMC) respecto a los Obsticulos Técnicos al
Comercio (OTC), véase la siguiente direccion: hitp:/fwww.iso.org/isoifnrewnrd. htm.

El comité responsable de esta noma es el ISONTC 176, Gestion y aseguramiento de la calidad,
Subcomité SC 2, Sistemas de la calidad.

Esta quinta edicién anula y sustituye a la cuarta edicion (Morma IS0 8001:2008), que ha sido revisada
técnicamente, mediante la adopcion de una secuencia de capitulos revisados y la adaptacion de los
principios de gestion de la calidad revisados y de nuevos conceptos. También anula y sustituye al
Corrigendum Técnico 150 9001:2008/Cor 122004,
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Prologo de la version en espariol

Esta Morma Internacional ha sido traducida por el Grupo de Trabajo Spanizh Trapslation Task
Force (STTF) del Comité Técnico ISOMTC 176, Gesfidn y aseguramiento de la calidad, en el gue
paricipan representantes de los organismos nacionales de normalizacien y representantes del
sector empresarial de los siguientes paises:

Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, Espafia, Estados Unidos
de America, México, Perd, Replblica Dominicana, Uruguay y Venezuela.

Igualmente, en el citado Grupo de Trabajo participan representantes de COPANT (Comision
Panamericana de Mormas Técnicas) y de INLAC (Institute Latinoamericano de Aseguramiento de
la Calidad).

Esta traduccion es parte del resultado del trabajo que &l Grupo ISOTC 176 STTG viene desarrollando

desde su creacion en el afic 1999 para lograr |a unificacion de la terminglagia en lengua esparfiola en el
ambito de la gestion de |a calidad.
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0 Introduccion

0.1 Generalidades

La adopciom de un sistema de gestion de la calidad es una decision estratégica para una
organizacion que le puede ayudar a mejorar su desempefic global y proporcionar una base salida
para las iniciativas de desarmollo sostenible.

Los beneficics potenciales para una organizacion de implementar un sistema de gestion de la calidad
basado en esta Normma intermacional son:

a} la capacidad para proporcicnar regularmente productos y servicios que satisfagan los requisites
del cliente y los legales y reglamentarios aplicables;

b} facilitar cportunidades de aumentar la satisfaccion del cliente;

c) abordar los riesgos y oponunidades asociadas con su contexto y objetivos;

d} la capacidad de demostrar la conformidad con requisitos del sistema de gestion de la calidad
especificados;

Esta Morma Internacional puede ser utilizada por partes intemas y externas.

Mo es la intensién de esta Morma Intemacional presuponer la necesidad de:

— uniformidad en la estruciura de los distintos sistemas de gestion de |a calidad;

— alineacion de la documentacion a la estructura de los capitulos de esta Morma Intermacional;
— utiizacion de la terminclogia especifica de esta Norma Internacional dentro de la organizacion.

Los requisitos del sistema de gestion de la calidad especificados en esta Norma Internacional son
complementaros a los requisitos para los productos y servicios.

Esta Moma Intemacional emplea el enfogue a procesos, que incorpora el cicle Planificar-Hacer-
Verificar-Actuar (PHWVA) y el pensamiento basado en riesgos.

El enfoque a procesos permite a una organizacion planificar sus procesos y sus interacciones.

El ciclo PHWVA permite a una organizacion asegurarse de que SUS procesos cuenien Con recursos y se
gestionen adecuadamente, y gue las oporunidades de mejora se determinen y se acile en
CONSECcUEnca.

El pensamients basado en riesgos permite a una organizacion determinar los factores que podrian
Causar gue sus procesos y su sistema de gestion de la calidad se deswvien de los resultados
planificados, para poner en marcha controles preventivos para minimizar los efectos negativos y
maximizar el uso de las oportunidades a medida gue surjan (véase el capitulo A 4).

El cumplimients permanente de los requisitos y |la consideracion constante de las necesidades y
expectativas futuras, representa un desafic para las crganizaciones en un entorno cada vez mas
dinamico y complejo. Para lograr estos objetivos, la organizacion podria considerar necesario adoptar
diversas formas de mejora ademés de la comeccidn y la mejora continua, tales como el cambio
abrupto, la innovacion y la reorganizacion.

En esta Morma Intemacional, se utiliza las siguientes formas verbales:

— “debe” indica un requisito;
— “deberiz” indica una recomendacion
— “puede” indica un permiso, una posibilidad o una capacidad.

La informacion identifica como "NOTA” se presenta a modo de orentacién para la comprension o

T
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clasificacion del requisito cormespondiente.
0.2 Principios de la gestion de la calidad

Esta Morma Internacional se basa en los principios de la gestion de la calidad descritos en la Norma
150 9000. Las descripciones incluyen una declaracion de cada principio, una base racional de por qué
el principio es importante para la organizacion, algunos ejemplos de los beneficios asociados Con el
principio y ejemplos de acciones tipicas para mejorar el desempefio de la organizacion cuando se
apligue el principio.

Los principios de la gestion de la calidad son:

— Enfogue al cliente;

— liderazgo;

— compromise de las personas;

— enfoque a procesos;

— mejora;

— toma de decisiones basada en la evidencia;
— gestion de las relaciones.

0.3 Enfoque basado en procesos
0.3.1 Generalidades

Esta Morma Intemacional promueve la adopcion de un enfoque a proceses al desarrollar, implementar
y mejorar |la eficacia de un sistema de gestion de la calidad, para aumentar la satisfaccion del dients
mediante &l cumplimiento de los requisitos del diente. En el apartado 4.4 se incluyen requisitos
especificos considerados esenciales para la adopeion de un enfoque a procesos.

La comprensicn y gestion de los procesos interrelacicnados comao un sistema contribuye a la eficacia y
eficiencia de la ocrganizacion en el logre de sus resultados previsios. Este enfogue permite a la
organizacion controlar las interelaciones e interdependencias entre los procesos del sistema, de modo

que se pueda mejorar el desempefio global de la organizacian.

El enfoque a procesos implica la definicion y gestion sistematica de los procesos y sus interacciones,
con &l fin de alcanzar los resultados previsios de scuerdo con la politica de la calidad v |a direccion
estratégica de la organizacion. La gestion de los procescs v el sistema en su conjunto pusde

alcanzarse utilizando el ciclo PHVA (véase 0.2.2) con un enfoque global de pensamiento basado en
riesgos (vease 0.3.3) dirigide a aprovechar las oportunidades y prevenir resultados no deseados.

La aplicacion del enfoque a procesos en un sistema de gestion de la calidad pemite:
a} la comprension y el cumplimiento de los requisitos de manera coherente;

b} la consideracion de los procesos en t&rminos de valor agregado;

c) el logro de un desempefio del proceso eficaz;

d} la mejora de los procesos con base en la evaluacion de los datos y la informacion.

La Figura 1 proporciona una representacion esquemdtica de cualguier proceso y muestra la
interaccion de sus elementos. Los puntos de control del seguimiento y la medicion, que son
necesarios para el control, sen especificos para cada procesc y variaran dependiendo de los riesges
relacionados.
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Figura 1 — Represantacion esquematica de los elementos de un proceso

0.3.2 Ciclo Planificar-Hacer-Verificar-Actuar

El ciclo PHVA puede aplicarse a todos los procescs y al sistema de gestion de la calidad como un
todo. La Figura 2 ilustra como los Capitulos 4 a 10 pueden agruparse en ralacion con el ciclo PHVA.

-

)
d Sistema de Gestién de la Calidad(4) N

Organizacién | \

y su contexto

4
Planificar Ha
Planificacién Liderazgo
) )

Actuar Verificar

Ne y
expectativas
de las partes
Imroudt: \ /
s >, A

Nota Los nomeros en paréniesls hacen referencia a 0s capituios de esta Noma Intemacional.

Figura 2 — Representacion de la estructura de esta Norma Internacional con el ciclo PHVA
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El ciclo PHVA puede describirse brevemente como sigue:

— Planificar: establecer los objetivos del sistema y sus procescs, vy los recursos necesanos para generar
y proporcionar resultados de acuerdo con los requisitos del cliente y las politicas de la organizacion, e
identificar y abordar los riesgos v las oportunidades;

— Hacer: implementar lo planificado;

— Verificar: realizar el seguimiento y (cuando sea aplicable) la medicion de los procesos v los productos
y servicios resultantes respecto a las politicas, los objetivos, los requisitos v las-actividades
planificadas, e informar sobre los resultades;

— Actuar; tomar acciones para mejorar el desemperio, cuando sea necesario
0.3.3 Pensamiento basado en riesgos

El penzamiento basado en riesgos (véase el Capitulo A 4) es esencial para lograr un sistema de gestion
de la calidad eficaz. El concepto de pensamiento basado en riesgos ha estado implicito en ediciones
anteriores de esta Morma Intemacional, incluyendo, por ejemple, llevar, a cabo accones preventivas para
eliminar no conformidades potenciales, analizar cualquier no conformidad que ocurra, y tomar acciones
gue sean apropiadas para log efectos de la no conformidad para prevenir su recurmencia.

Para sar conforme con los requisitos de esta Nomma Internacional, una crganizacion necesita planificar e
implementar acciones para abordar los riesgos v las oportunidades. Abordar tanto los riesgos como las
oportunidades establece una base para aumentar la eficacia del sistema de gestion de la calidad, alcanzar
mejores resultados y prevenir los efectos negativos.

Las oportunidades pueden surgir como resultado de una situacion favorable para lograr un resultado
previsto, por ejemplo, un conjunto de circunstancias qué permita a la organizacion atraer clientes,
desamollar nuevos productos y servicies, reducir los residuos o mejorar la productividad. Las acciones
para abordar las oportunidades también pueden incluir la consideracion de los riesgos asociados. El nesgo
es el efecto de la inceridumbre v dicha inceridumbre puede tener efectos positivos o negativos. Una
desviacion positiva que surge de un riesgo puede proporcionar una oportunidad, pero no todos los efectos
positivos del riesgo tienen como resultado oportunidades.

0.4 Relacion con otras normas de sistemas de gestion

Esta Moma Internacional aplica el marco de referencia desamcllade por 150 para mejorar € alineamiento
entre sus Mormas Internacionales para sistemas de gestion (véase el Capitulo 4.1).

Esta Morma Intemacional permite a una organizacion ufilizar el enfoque a procesos, en conjunto con el
ciclo PHYVA vy el pensamiento basado en riesgos, para alinear o integrar su sistema de gestion de la
calidad con los requisitos de ofras normas de sistemas de gestion.

Esta Norma internadional se relaciona con la Morma 150 9000 y la Norma 150 9004 como sigue:

— IS0 9000 Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y vocabulario, proporciona una
referencia esencial para la comprension e implementacion adecuadas de esta Morma Intemacional.

— 150 9004 Gestion para el éxito sostenido de una organizacion. — Enfoque de gestion de la calidad,
proporciona orientacion para las organizaciones que elijan ir mas alla de los requisitos de esta Morma
Intemacional.

El Anexo B proporciona detalles de otras Mormas Intemacionales sobre gesiion de la calidad y sistemas
de gestion de la calidad que han sido desamolladas por & Comité Técnico ISOITC 176.

Esta Morma Intermacional no incluye requisitos especificos de ofros sistemas de gestion, tales como
10
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aquellos para la gestion ambiental, la gestion de la salud y seguridad ocupacional o la gestion financiera.

Para varos sectores se han desamollado normas del sistema de gestion de la calidad especificas del
sector, basadas en los requisitos de esta Noma Internacional. Algunas de estas normas especifican
requisitos adicionales del sistema de gestion de la calidad, mientras que otras =& limitan & proporcionar
orientacion para la aplicacion de esta Norma Intemacional dentro del sector particular.

En la pagina web de acceso abieto del Comité Técnico ISOTC  178ISC 2
en: www.iso.oraftc176/c02/public, puede enconfrarse una matriz gque muestra la correlacion enfre los
capitulos de esta Norma Intemacional y la edicion anterior (150 9001:2008).

11
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Sistemas de gestion de la calidad — Requisitos

1 Objeto y campo de aplicacion

E=sta Morma Intemacional especifica los requisitos para un sistema de gestion de la calidad cuando
una organizacion:

a) necesita demostrar su capacdidad para proporcionar regulamente productos y servicios que
satisfagan los requisitos del cliente y los legales vy reglamentarios aplicables, y

b} aspira a aumentar la satisfaccion del cliente a través de |a aplicacion eficaz del sistema, incluidos
los procesos para la mejora del sistema y el aseguramiento de la conformidad con los requisitos
del cliente y los legales y reglamentarios aplicables.

Todos los requisitos de esta Norma Intemacional son genéricos v se pretende gue sean aplicables a
todas las organizaciones, sin importar su tipo, tamario y el producto suministrado.

MCTA 1 En esta Morma Intemacional, los términos —productol o -serviciol se aplican dnicamente a productos
y servicios destinados a un cliente o solicitados por &l

NOTA 2 El concepte que en la version en inglés se expresa como "statutory and regulatory requirements” en esta

version en espanol se ha traducido como requisitos legales y reglamentarios

2 Referencias normativas

Los documentos indicados a continuacion, en su totalidad o en parte, son normas para consulta
indispensables para la aplicacion de este documento. Para las referencias con fecha, solo se aplica la
edicion citada. Para las referencias sin fecha se aplica la Oltima edicion (incluyendo cualquier
modificacion de ésta).

IS0 9000:2015, Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y vocabulario.

3 Términos y definiciones

Para los fines de este documento, s aplican los términos y definiciones incluidos en la Norma 150
9000:2015.

4 Contexto de la organizacion
4.1 Conocimiento de la organizacidn y de su contexto

La organizacion debe determinar las cuesstionss extemas e intemas que son pertinentes para su
propdsito v su dirsccion estratégica v que afectan a su capacidad para lograr los resultados previstos de
su sistema de gestion de la calidad.

La organizacion debe realizar el seguimiento v la revision de la informacion sobre estas cuestiones
externas e internas.

MOTA 1 Las cuestiones pueden incluir factores positives y negatives o condiciones para su consideracion.

MOTA 2 La comprension del contexto externo puede verse facilitado al considerar cuestiones que surgen de los
entormos legal, tecnologico, competitive, de mercado, cultural, social v economico, ya sea internacional, nacional,
regional o local.
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MOTA 3 La comprensicn del contexto intemo puede verse facilitada al considerar cuestiones relativas a los valores,
la cultura, los conocimientos y &l desempefic de la organizacion

4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas

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

a) las partes interesadas que son pertinentes al sistema de gestion de la calidad;

b} los requisitos perinentes de estas partes interesadas para el sistema de gesfion de la calidad.

La organizacion debe realizar el seguimiento v la revision de la informacion sobre estas partes
interesadas v sus requisitos perfinentes.

4.3 Determinacion del alcance del sistema de gestidn de la calidad

La organizacion debe determinar los limites v la aplicabilidad del sistema de gestién de la calidad para
establecer 2u alcance.

Cuando se determina este alcance, la organizacion debe considerar:

a) las cuestiones externas e internas referidas en el apartado 4.1;

b) los requisitos de las partes interesadas pertinentes indicados en el apartado 4.2;
¢) los productos y servidos de la organizacion.

La organizacién debe aplicar todos los requisitos dé estd Morma Intemacional s =on aplicables en el
alcance determinado de su sistema de gestion de la calidad.

El alcance del siztema de gestidn de la calidad de la organizacion debe estar disponible y mantenerse
como informacion documentada. El alcance debe establecer los tipos de productos y senvicios cubiertos, v
proporcionar la justificacion para cualquier requizito de esta Norma Intemacional que la organizacion
determine que no es aplicable para & alcance de su sistema de gestion de la calidad.

La conformidad con esta Morma Internacional sdlo se puede declarar =i los requisitos determinados como
no aplicables no afectan a la capacidad o a la responsabilidad de la organizacion de asegurarse de la
conformidad de sus productos y servicios v del aumento de la satisfaccion del cliente.

4.4 Sistema de gestidn de la calidad y sus procesos

441 Laorganizacion debe establecer, implementar, mantener v mejorar continuaments un sistema de
geztion de |a calidad, incluidos los procesos necesarios y sus interacciones, de acuerdo con los requisitos
de esta Norma Intemacional.

La organizacion debe determinar los procesos necesaros para el sistema de gestion de la calidad v su
aplicacion a través de la organizacion, y debe:

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

b} determinar la secuencia e interaccion de estos procesos;
13
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¢) determinar v aplicar los criterios v los métodos (incluyendo el seguimiento, las mediciones v los
indicadores del desempefio relacionados) necesarios para asegurarse de la operacion eficaz v el
control de estos procesos;

d) determinar los recursos necesarios para estos procesos y asegurarse de su disponibilidad,

e) asignar las responsabilidades y autoridades para estos procesos;

f) abordar los riesgos y oportunidades determinados de acuerdo con los requisites del apartado 6.1:

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

h) mejorar los procesos vy el sistema de gestion de |a calidad.

4.4.2 En la medida en que sea necesario, la organizacicn debe:
a) mantener informacion documentada para apoyar la operacion de sus procesos;

b} conservar la informacion documentada para tener la confianza de gue los procesos se realizan segln
lo planificado.

5 Liderazgo
5.1 Liderazgo y compromiso

5.1.1 Generalidades

La alta direccion debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al sistema de gestion de la
calidad:

a) asumiendo la responsabilidad vy obligacion de rendir cuentas con relacion a la eficacia del sistema de
gestion de la calidad;

b} asegurandose de gue se establezcan la politica de la calidad vy los objetivos de la calidad para el
sistema de gestion de la calidad, y que éstos ssan compatibles con el contexto y la direccion
estratégica de la organizacion;

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

d) premoviendo el uso del enfoque a procesos vy el pensamiento basado en riesgos;

g) asegurandose de que los recursos necesarios para el sistema de gestion de la calidad estén
disponibles;

fi comunicando la importancia de una gestion de la calidad eficaz y conforme con los requisitos del
sistema de gestion de la calidad;

g) asegurandose de que el sistema de gestion de |a calidad logre los resultados previstos;

h} comprometiendo, dirigiendo y apoyando a las personas, para confribuir a la eficacia del sistema de
gestion de la calidad;

i} promoviendo la mejora;
14
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)

apoyando otros roles pertinentes de la direccion, para demostrar su liderazgo en la forma en la que
aplique a sus areas de responsabilidad.

NOTA En ésta Morma Internacional se puede interpretar el términe "negocic” en su sentido mas amplic, es decir,
Referide a aquellas actividades que son esenciales para la existencia de la organizacion; tanto si la organizacion es
publica, privada, con o sin fines de lucro.

5.1.2 Enfoque al cliente

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

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

b} se determinan y se consideran los niesgos y oportunidades que pueden afectar a la conformidad de
los productos y servicios v & la capacidad de aumentar la satisfaccion del cliente;

¢) =2 mantiene el enfoque en el aumento de la satisfaccion del cliente.

5.2 Politica

5.2.1 Establecimiento de la politica de la calidad

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

a)
b}
c)

dj

sea apropiada al proposito v contexto de la organizacion v apoye su direccion estratégica;
proporcione un marco de referencia para el establecimiento de los objetives de la calidad;
incluya un compromizo de cumplir los requisites aplicables;

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

£.2.2 Comunicacion de la politica de la calidad

La politica de la calidad debe:

a)
b)

c)

estar dizponible y mantenerse como informacion documentada;
comunicarse, entenderse y aplicarse dentro de la organizacion;

estar disponible para las partes interesadas pertinentes; segln corresponda.

5.3 Roles, responsabilidades v autoridades en la organizacion

La alta direccion debe asegurarse de gue las responsabilidades v autoridades para los roles pertinentes
se asignen, se comuniguen y se entiendan en toda la organizacion.

La alta direccion debe asignar la responsabilidad y autoridad para:

a)

b)

asegurarse de que el sistema de gestion de |a calidad es conforme con los requisitos de esta Morma
Internacional;

asegurarse de gue los procesos estan generando v proporcionando las salidas previstas;
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¢) informar, en particular, a la alta direccion sobre el desempefio del sistema de gestion de la calidad v
sobre las oportunidades de mejora (véase 10.1):

d) asegurarse de gue se promusve el enfoque al cliente en toda la organizacion;

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

6 Planificacion

6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades

6.1.1 Al planificar el sistema de gestion de la calidad, la organizacion debe considerar las cuestfiones
referidas en el apartado 4.1 y los requisitos referidos en el apartado 4.2, y determinar los riesgos vy
oportunidades que es necesario abordar con el fin de:

a) asegurar que el sistema de gestion de |a calidad pueda lograr sus resultados previstos;
b} aumentar los efectos deseables;

c) prevenir o reducir efectos no deseados,

d) lograr la mejora

6.1.2 La organizacion debe planificar:

a) las acciones para abordar estos niesgos y oportunidades;

b) la manera de:
1) integrar e implementar las acciones en sus procesos del sistema de gestion de la calidad (véase
44
2) evaluar la eficacia de estas acciones.
Las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades deben ser proporcionales al impacto
potencial en la conformidad de los productos vy los senvicios.

MNOTA 1 Las opciones para abordar los riesgos pusden incluir: evitar fesgos, asumir riesgos para perseguir una
ocportunidad, eliminar la fuente de riesgo, cambiar la probabilidad y las consecuencias, compartir el riesgo o
mantensr nesgos mediante decisiones informadas.

MNOTA 2 Las oportunidades pueden conducir a la adopeion, de nuevas practicas, lanzamiento de nueves productos,
apertura de nuevos mercados, acercamiento a mueves clientes, establecimiento de asociaciones, utilizacion de

nuevas tecnologias y otras posibilidades deseables y viables para abordar las necesidades de la organizacién o las
de sus clientes

6.2 Objetivos de la calidad y planificacion para lograrlos

6.2.1 La organizacion debe establecer objetivos de la calidad para las funciones y niveles pertinentes y
los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad.

Los objetivos de la calidad deben:

a) ser coherentes con la politica de la calidad;
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b) ser medibies;
c) tener en cuenta los requisitos aplicables;

d) serpertinentes para la conformidad de los productos y servicios y para el aumento de la satisfaccion
del cliente;

e) ser objeto de seguimiento;

f) comunicarse;

g) actualizarse, Segun corresponda

La organizacion debe mantener informacion documentada sobre los objetivos de la calidad.
6.2.2 Al planificar cémo lograr sus objetivos de |a calidad, la organizacion debe determinar:
a) qué sé va a hacer;

b) gqué recursos se requeriran,

c) quién sera responsable;

d) cuando se finalizara;

e) como se evaluaran los resultados

6.3 Planificacion de los cambios

Cuando la organizacion determine la necesidad de cambios en el sistema de gestion de Ia calidad, estos
cambios se deben llevar a cabo de manera planificada (véase 4.4).

La organizacion debe considerar:

a) el proposito de los cambios y sus consecuencias potenciales;
b) laintegridad del sistema de gestion de Ia calidad;

c) ladisponibilidad de recursos,

d) la asignacion o reasignacion de responsabilidades y autoridades.
7 Apoyo

7.1 Recursos

7.1.1 Generalidades

La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos-necesarios para el establecimiento,
implementacion, mantenimiento y mejora continua del sistema de gestion de la calidad.

La organizacion debe considerar:
a) las capacidades y limitaciones de los recursos internos existentes;
17
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b) qué se necesita obtener de los proveedores externos.
7.1.2 Personas

La organizacion debe determinar y proporcionar |as personas necesaras para la implementacion eficaz de
su sistema de gestion de la calidad y para |la operacion y control de sus procesos.

7.1.3 Infraestructura

La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener la infragstructura necesaria para la operacion
de sus procesos y lograr la conformidad de los productos y servicios.

MOTA La infraestructura puede incluir:

a) edificios y servicios asocizdos;

b} equipo, incluyendo hardware y software;

¢} recursos de transporte;

d) tecnologia de la informacion v la comunicacion.

7.1.4 Ambiente para la operacion de los procesos

La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener el ambiente necesario para la operacion de
sus procescs y para lograr la conformidad de los productos y senvicios.

MOTA  Un ambiente adecuado puede ser una combinacion de factores humanos y fisicos, tales comeo:

a) sociales (por ejemplo, no discriminatorio, ambiente tranguila, libre de conflictos];

b} psicologicos (por ejemplo, reduccion del estrés, prevencion del sindrome de agotamiento, cuidado de las
EMOCIoNes )

c) fisicos (por ejemplo, temperatura, calor, humedad, luminacion, cinculacien del aire, higiene, ruide). Estos
factores pueden diferir sustancialmente dependiends de los producios y senvicios suministrados.

7.1.5 Recursos de seguimiento y medicion

7.1.5.1 Generalidades

La organizacion debe determinar y proporcionaros recursos necesaros para asegurarse de la validez y
fiahilidad de los resultados cuando se realice el seguimiento o la medicion para verificar la conformidad
de los productos y servicios con los requisitos.

La organizacion debe asegurarse de que |03 recursos proporcionados:

a) son apropiados para el tipo especifico de actividades de seguimiento y medicion realizadas;
b) se mantienen para asegurarse de la idoneidad continua para su proposito.

La organizacion debe conservar la informacion documentada apropiada como evidencia de que los
recursos de seguimiento y medicion son iddneos para su proposito.

7.1.5.2 Trazabilidad de las mediciones
Cuando la trazabilidad de las mediciones es un requisito, o es considerada por la organizacion como

parte esencial para proporcionar confianza en la validez de los resultados de la medicion, el equipo de
medicion debe:
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a) calibrarse o verificarse, o ambas, a intervalos especificados, o antes de su utilizacion, contra
patrones de medicion trazables a patrones de medicion internacionales o nacionales; cuando no
existan tales patrones, debe conservarse como informacion documentada la base ufilizada para la
calibracion o la verificacion;

b} identificarse para determinar su estado;

¢) protegerse contra ajustes, dafio o deterioro gque pudieran invalidar el estado de calibracion y los
posteriores resultados de la medicion.

La organizacion debe determinar si la validez de los resultados de medicion previos se ha visto afectada

de manera adversa cuando el equipo de medicion se considere no apto para su proposite previsto, y
debe tomar las acciones adecuadas cuando sea necesario.

7.1.6 Conocimientos de laorganizacion

La organizacion debe determinar los conocimientos necesarios para la operacion de sus procesos y para
legrar la conformidad de los productos y servicios.

E=tos conocimientos deben mantenerse y ponerse a disposicion en la medida en que sea necesario.
Cuando se abordan las necesidades vy tendencias cambiantes, la organizacion debe considerar sus
conocimientos Actuales y determinar como adquinr o acceder a los conocdmientos adicionales necesarias

yolas actualizaciones requeridas.

NOTA 1 Los conccimientos de la organizacién son conocimientos especificos que la organizacion adguiere
generalmente con la experiencia. Es informacion que se utiliza v s comparte para lograr los objetivos de la
organizacion.

NOTA 2 Los conocimientos de la organizacion pueden basarse en:

a) fuentes intemas (por ejemplo, propiedad intelectual; conocimientos adguiridos con la experiencia; lecciones
aprendidas de los fracasos y de proyectos de éxito; capturar y compartr conocimienios y experiencia no
documentados; los resultados de las mejoras en los procesos, productos y servicios);

b} fuentes extemas (por ejemplo, normas; academia; conferencias; recopilacion de conocimientos provenientes
de clientes o proveedores extermnos).

7.2 Competencia

La organizacion debe:

a) determinar la competencia necesaria de las personas que realizan, bajo su control, un trabajo que
afecta al desempenio v eficacia del sistema de gestion de la calidad;

b} asegurarse de que estas personas sean competentes, basandose en la educadon, formacion o
experiencia apropiadas;

¢} cuando sea aplicable, tomar acciones para adquirir la competencia necesaria y evaluar la eficacia de
las acciones tomadas;

d) conservarla informacion documentada apropiada como evidencia de la competencia.

NOTA  Las acciones aplicables pueden incluir, por ejemplo, la formacion, la tutoria o la reasignacion de las
personas empleadas actualmente; o la contratacion o subcontratacion de perscnas competentes.
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7.3 Toma de conciencia

La organizacion debe asegurarse de que las personas que realizan el frabajo bajo el control de la
organizacion tomen conciencia de:

a) la politica de la calidad;
b} los objetivos de la calidad perfinentes;

¢) su contribucion a la eficacia del sistema de gestion de la calidad, incluidos los beneficios de una
mejora del desempenio;

d) las implicacicnes del incumplimiento de los requisitos del sistema de gestion de la calidad.
7.4 Comunicacion

La organizacién debe determinar las comunicaciones intemas y externas pertinentes al sistema de
gestion de la calidad, gue incluyan:

a) gue comunicar;

b} cuando comunicar;

¢} @ quién comunicar;

d) como comunicar;

g) quién comunica.

7.5 Informacién documentada

7.5.41 Generalidades

El sistema de gestion de la calidad de la organizacion debe incluir:

a) lainformacion documentada requerida por esta Norma Internacional;

b) lainformacion documentada gue la organizacion determina como necesaria para la eficacia del
sistema de gesticn de la calidad.

NOTA La extension de la informacion documentada para un sistema de gestion de la calidad puede variar de
una organizacion a otra, debido a:

— &l tamafio de la organizacion y a su tipe de actividades, procesos, producios y senvicios;

— la complejidad de los procesos y sus interacciones;

— la competencia de las personas.

7.5.2 Creacion y actualizacion

Al crear y actualizar la informacion documentada, la organizacion debe asegurarse de que lo siguiente
sea apropiado:
a) laidentificacion y descripcion (por ejemplo, titulo, fecha, autor o ndmero de referencia);

h) el formato (por ejemplo, idioma, version del software, grafices) v los medios de soparte (por ejemplo,
papel, electronico);
20
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c) larevision y aprobacion con respecto a la conveniencia y adecuacion.
7.5.3 Control de la informacion documentada

7.53.1 La informacion documentada requerida por el sistema de gestion de la calidad y por esta
Norma Internacional se debe controlar para asegurarse de gque:

a) esté disponible y sea idonea para su uso, donde v cuando se necesite;

) esté protegida adecuadaments (por ejemplo, contra pérdida de la confidencialidad, uso inadecuado o
pérdida de integridad).

7.5.3.2 Para el control de la informacion documentada, la organizacion debe abordar las siguientes
actividades, segun corresponda:

a) distribucion, acceso, recuperacion y uso;

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

¢} control de cambios (por ejemplo, control de version);

d) conservacion y disposicion.

La inforchiérn dm:umf:ntada de origen exter!'ln, gue la organizacion determina como necesaria para la
planificacion y operacion del sistema de gesfion de la calidad, se debe idenfificar, segun sea apropiado, y
controlar.

La informacion documentada conservada como evidencia de la conformidad debe protegerse contra
modificaciones no intencionadas.

NOTA  El acceso puede implicar una decision en relacion al pemiso, solamente para consultar la informacion
documentada, o al pemiso y a la autoridad para consultar y medificar la informacian documentada.

8 Operacion

8.1 Planificacion y control operacional

La organizacion debe planificar, implementar v confrolar los procesos (véase 4.4) necesarios para
cumplir los requisitos para la provision de productos y senvicios, y para implementar las acciones
determinadas en el capitulo § mediante:

a) la determinacion de los requisitos para los productos y servicios;

b) el establecimiento de criterios para:

1) los procesos;
2) la aceptacion de los productos y servicios:
c) la determinacion de los recursos necesaros para lograr la conformidad con los requisitos de los

productos y senvicios;
d) laimplementacion del control de los procesos de acuerdo con los criterios;
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g) la determinacion, el mantenimiento y la conservacion de la informacion documentada en la
extension necesaria para:

1) tener confianza en que los procesos se han llevado a cabo segin lo planificado;

2) demostrar la conformidad de los productos y servicios con sus requisitos.
La salida de esta planificacion debe ser adecuada para las operaciones de la organizacion.

La organizacion debe controlar los cambios planificados v revisar las consecuencias de los cambios no
previstos, tomando acciones para mitigar cualguier efecto adverso, segln sea necesario.

La organizacion debe asegurarse de que los procesos contratados externamente estén controlados (véase
5.4).

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

La comunicacion con los clientes debe incluir.

a) proporcionar la informacion relativa a los productos y servicios;
b) tratar las consultas, los contratos o los pedidos, incluyendo los cambios;

¢) obtener la retroalimentacion de los clientes relativa a los productos y servicios incluyendo las
quejas de los clientes;

d) manipular ¢ controlar la propiedad del cliente;

g) establecer los requisitos especificos para las acciones de contingencia, cuando sea pertinente.
8.2.2 Determinacion de los requisitos para los productos v servicios

Cuando se determinan los requisites de los productos y servicios que se van a ofrecer a los clientes, la
organizacion debe asegurarse de que:

a) los requisitos para los productos v senvicios se definen, incluyendo:

1) cualquier requisito legal y reglamentario aplicable;

2} aquellos considerados necesarios por la organizacion;
) la organizacion puede cumplir con las declaraciones acerca de los productos y senvicios gue ofrece.

8.2.3 Revision de los requisitos para los productos y servicios

8.2.3.1 La organizacion debe asegurarse de que fiene la capacidad de cumglir los requisitos para los
productos y senvicios gue se van a ofrecer a los clientes. La organizacion debe llevar a cabo una revision
antes de comprometerse a suministrar productos y servicics a un cliente, para incluir:

a) los requisitos especificados por el diente, incluyendo los requisitos para las Actividades de enfrega v
las posteriores a la misma;

b} los requisitos no establecidos por el cliente, pero necesarios para el uso especificado o previsto,
cuando sea conocido;
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¢) los requisitos especificados por la organizacion;
d) los reguisitos legales y reglamentanios aplicables a los productos y senvicios;
e) las diferencias existentes entre los requisites del contrato o pedido y los expresados previaments.

La organizacion debe asegurarse de que se resuelven las diferencias existentes entre los requisitos del
contrato o pedido v los expresados previamente.

La organizacion debe confirmar los requisitos del cliente antes de la aceptacion, cuando el cliente no
proporcione una declaracion documentada de sus requisitos

NOTA  En algunas ocasiones, como las ventas por internet, es imealizable llevar a cabo una revision formal para
cada pedido. En su lugar la revision puede cubrir la informacion del producto pertinents, como catalogos.

8.2.3.2 La organizacion debe conservar- la informacion documentada, cuando sea aplicable:

a) sobre los resultados de la revision;

b) sobre cualguier requisito nuevo para los productos y sernvicios.

§.2.4 Cambios en los requisitos para los productos y servicios

La organizacion debe asegurarse de que, cuando se cambien los requisites para los productos
servicios, la informacion; documentada perfinente sea modificada, v de que las personas pertinentes
sean conscientes de los requisites modificados.

8.3 Diseno vy desarrollo de los productos y servicios

8.3.1 Generalidades

La organizacion debe establecer, implementar y mantener un proceso de disefio y desamollo gque sea
adecuado para asegurarse de la posterior provision de productos v servicios.

8.3.2 Planificacion del disefio v desarrollo

Al determinar las etapas v controles para el disefio y desarrollo, la organizacion debe considerar:
a) La naturaleza, duracion y complejidad de las actividades de disefio y desamollo;

b} las etapas del proceso requeridas, induyendo las revisiones del disefio y desamollo aplicables;
¢) las actividades requeridas de verificacion y validacion del disefio v desarrollo;

d) las responsabilidades y autoridades involucradas en el proceso de disefio y desamollo;

g) las necesidades de recursos intermmos y externos para el disefo y desamollo de los productos v
servicios;

f) la necesidad de controlar las interfaces entre las personas que participan activamente en el proceso
de dizefio v desamollo;

a) la necesidad de la parficipacion activa de los clientes v usuaros en el proceso de disefio v desarrallo;
h)  los requisitos para la posterior provision de productos v senvicios;

i} el nivel de control del proceso de disefio v desamollo esperado por los clientes v otras partes
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c) los requisitos especificados por la organizacion;
d) los requisitos legales y reglamentarios aplicables a los productos y senvicios;
e) las diferencias existentes entre los requisitos del conirato o pedido y los expresados previamente.

La organizacion debe asegurarse de que se resuelven las diferencias existentes entre los requisitos del
confrato o pedido vy los expresados previamente.

La organizacion debe confirmar los requisitos del cliente antes de la aceptacion, cuando el cliente no
proporcione una declaracion documentada de sus requisitos

NOTA  En algunas ocasiones, como las ventas por internet, es imealizable llevar a cabo una revision formal para
cada pedido. En su lugar la revision puede cubsir la informacion del producta pertinents, como catalogos.

8.2.3.2 La organizacion debe conservar- la informacion documentada, cuando sea aplicable:

a) sobre los resultados de la revision;

b} sobre cualguier requisito nuevo para los productos y senvicios.

8.2.4 Cambios en log requisitos para los productos vy servicios

La organizacion debe asegurarse de que, cuando se cambien los requisitos para los productos y
servicios, la informacion; documentada perfinente sea modificada, v de que las personas pertinentes
sean conscientes de los reguisites modificados.

8.3 Diseno y desarmolle de los productos v servicios

8.3.1 Generalidades

La organizacion debe establecer, implementar vy mantener un proceso de disefio y desamollo que sea
adecuado para asegurarse de la posterior provision de productos y servicios.

8.3.2 Planificacion del diseno y desarrollo

Al determinar las etapas v controles para el disefio y desarrollo, la organizacion debe considerar:
a) La naturaleza, duracion y complejidad de las actividades de disefio y desamollo;

b} las etapas del proceso requerdas, incuyendo las revisiones del disefio y desamollo aplicables;
¢) las actividades requeridas de verificacion y validacion del disefio v desarrollo;

d) las responsabilidades y autoridades involucradas en el proceso de disefio y desamallo;

g) las necesidades de recursos intemos v externos para el disefio v desamollo de los productos v
servicios;

f) la necesidad de controlar las interfaces entre las personas que participan activamente en el proceso
de disefio v desarrollo;

g) lanecesidad de la parficipacion activa de los clientes y usuarios en el proceso de disefio y desarrollo;
h) los requisitos para la posterior provision de productos y senvicios;

i} el nivel de control del proceso de disefio v desamollo esperado por los cientes y otras partes
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interesadas pertinentes;

i1 lainformacion documentada necesaria para demostrar que se han cumplido los requisitos del disefio
y desamolio.

8.3.3 Entradas para el disefio y desarrollo

La organizacion debe determinar los requisitos esenciales para los tipos especificos de productos v
senvicios a disefiar y desarrollar. La organizacion debe considerar:

a) los reguisitos funcionales v de desempefio;

b) lainformacion proveniente de actividades previas de disefio y desamollo similares:

¢} los requisitos legales y reglamentarios;

d) normmas o codigos de pracficas que la organizacion se ha comprometido a implementar;

e) las consecuencias potenciales de fallar debido a la naturaleza de los productos y servicios.

Las entradas deben ser adecuadas para los fines del disefio y desarrollo, estar completas v sin
ambigledades.

Las entradas del disefio v desamollo contradictorias deben resolverse.

La organizacion debe conservar la informacion documentada sobre las entradas del disefio y desarmollo.
8.3.4 Controles del disefio y desamrollo

La organizacion debe aplicar controles al proceso de disefio y desarrollo para asegurarse de que:

a) se definen los resultados a lograr,;

b} se realizan las revisiones para evaluar la capacidad de los resultados del disefio y desarrollo para
cumgdir los requisitos;

¢) se realizan actividades de verificacion para asegurarse de gue las salidas del disefio y desarrollo
cumplen los requisitos de las entradas;

d) se realizan actividades de validacion para asegurarse de que los productos v senvicios resultantes
satizfacen los ‘requisitos para su aplicacion especificada o uso previsto;

g) 82 toma cualquier accion necesara sobre los problemas determinados durante las revisiones, o las
actividades de verificacion y validacion;

f) =& conserva la infformacion documentada de estas actividades.

MOTA Las revisiones, la verificacion y la validacion del disefio y desamollo tienen propésitos distintos. Pueden
realizarse de forma separada o en cualquier combinacion, seglin sea idéneo para los productos y servicios de la
crganizacion.

8.3.5 Salidas del disefio y desarrollo
La organizacion debe asegurarse de que las salidas del disefio y desarrollo:
a) cumgplen los requisites de las entradas;
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b) son adecuadas para los procesos posteriores para la provision de productos v servicios;

¢) incluyen o hacen referencia a los requisitos de seguimiento v medicion, cuando sea apropiado, v a
los criterios de aceptacion;

d) especifican las caracterisficas de los productos y servicios gue son esenciales para su proposito
previzsto y su provision segura y comecta.

La organizacion debe conservar informacion documentada sobre las salidas del disefio y desamollo.

8.3.6 Cambios del disefio y desarrollo

La organizacion debe identficar, revisar y controlar los cambios hechos durante el disefio v desarmollo de
los productos y servicios, o posteriormente en la medida necesaria para asegurarse de que no haya un
impacto adverso en la conformidad con los requisitos.

La organizacion debe conservar la informacion documentada sobre:

a) los cambios del disefio y desarrollo;

b) los resultados de las revisiones;

¢) laautorizacion de los cambios;

d) las acciones tomadas para prevenir los impactos adversos.

8.4 Control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente

8.4.1 Generalidades

La organizacion debe asegurarse de que los procesos, productos y senvicios suministrados extermnamente
son conformes a los requisitos.

La organizacion debe determinar los controles a aplicar a los procesos, productos vy servicios
suministrados externamente cuando:

a) los productos y servicios de proveedores externos estan destinados a incorporarse dentro de los
propios productos y servicics de la organizacion;

b} los productos y servicio son proporcionados directamente a los clientes por proveedores externos en
nombre de la organizacion;

¢} un proceso, o una parte de un proceso, es proporconado por un proveedor externo como resultado
de una decision de la organizacion.

La organizacion debe determinar y aplicar criterios para la evaluacion, la seleccion, el seguimiento del
desempefio y la reevaluacion de los proveedores externos, basandose en su capacidad para
proporcionar procesos o productos v senvicios de acuerdo con los requisitos. La organizacion debe
conservar la informacion documentada de estas actividades y de cualguier accion necesaria gue surja de
las evaluaciones.

8.4.2 Tipo vy alcance del control

La organizacion debe asegurarse de que los procesos, productos y senvicios suministrados extermnamente
no afectan de manera adversa a la capacidad de la organizacion de entregar productos v senvicios
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conformes de manera coherente a sus clientes.
La organizacion debe:

a) asegurarse de que los procesos suministrados externamente permanecen dentro del control de su
sistema de gestion de la calidad;

b} definir los controles que pretende aplicar a un proveedor externo y los que pretende aplicar a las
salidas resultantes;

¢) tener en consideracion;

1) el impacte potencial de los procesos, productos vy servicios suministrados externaments en la
capacidad de la organizacion de cumplir regularmente los requisitos del cliente v los legales y
reglamentarios aplicables;

2} la eficacia de los controles aplicados por el proveedor externo;

d) determinar la verficacion, u ofras actividades necesarias para asegurarse de gque los procesos,
productos y senvicios suministrados externamente cumplen los requisitos.

8.4.3 Informacion para los proveedores externos

La organizacion debe asegurarse de la adecuacion de los requisitos antes de su comunicacion al
proveedor extemo.

La organizacion debe comunicar a los provesdores externos sus requisitos para:
a) los procesos, productos y senvicios a proporcionar;
b la aprobacion de:
1) productos y servicios;
2) meétodos, procesos y equipos;
3) laliberacion de productos y servicios;
¢) la competencia, incluyendo cualquier calificacion requerida de las personas;

d) las interacciones del proveedor externo con la organizacion;

g) el control v el seguimiento del desempefic del proveedor externo a aplicar por parte de la
organizacion;

f) las actividades de verificacion o validacion que la organizacion, o su cliente, pretende llevar a cabo
en las instalaciones del proveedor extemo.

8.5 Produccion y provision del servicio

8.5.1 Control de la produccion y de la provision del servicio

La organizacion debe implementar la produccicn y provision del servicio bajo condiciones controladas.
Las condiciones controladas deben incluir, cuando sea aplicable:

a) ladisponibilidad de informacion documentada que defina:

1) las caracteristicas de los productos & producir, los servicios a prestar, o las actividades a
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desempefiar;
2} los resultados a alcanzar;

b} la dizponibilidad y el usc de los recursos de seguimiento y medicion adecuados;

¢) la implementacion de actividades de seguimienta v medicion en las etapas apropiadas para verificar
gue se cumplen los criterios para el control de los procesos o sus salidas, y los criterios de
aceptacion para los productos v senvicios;

d) el uso de la infraestructura y €l entomno adecuados para la operacién de los procesos;

e) la designacion de personas competentes, incluyendo cualquier calificacion requerida;

f) la validacion v revalidacion periddica de la capacidad para alcanzar los resultados planificados de los
procesos de produccion y de prestacion del servicio, cuando las salidas resultantes no puedan
verificarse mediante actividades de seguimiento o medicion posteriores;

g) laimplementacion de acciones para prevenir los emores humanos;

h} laimplementacion de actividades de liberacion, entrega y posteriores a la entrega.

8.5.2 Identificacion y trazabilidad

La organizacion debe utilizar los medios apropiados para identificar las salidas, cuando sea necesario,
para asegurar la conformidad de los productos y servicios.

La organizacion debe idenfificar &l estado de las salidas con respecto a los reguisitos de seguimiento v
medician a través de la produccion y prestacion del servicio.

La organizacion debe controlar la identificacion Unica de las salidas cuando la trazabilidad sea un
requisito, y debe conservar la informacion documentada necesara para permitir la trazabilidad.

8.5.3 Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores extemos

La arganizacion debe cuidar la propiedad pertenscients a los clientes o & provesdores externos mientras
ezté bajo el control de la organizacion o esté siendo utilizado por la misma.

La organizacion debe identificar, verficar, proteger v salvaguardar la propiedad de los dientes o de los
proveedores externos suministrada para su ufilizacién o incorporacion dentro de los productos
servicios.

Cuando la propiedad de un cliente o de un proveedor extemno se pierda, deteriore o de algln otro modo
ge considere inadecuada para su uso, la organizacion debe informar de esto al cliente o provesdor
externo y conservar la informacion documentada sobre lo ocurrido.

MNOTA La propiedad de un cliente o de un proveedor extemno pusde incluir materales, componentes, herramientas y
equipos, instalaciones, propiedad intelectual y datos personales.

8.5.4 Preservacion

La organizacion debe preservar las salidas durants |a produccion v prestacion del senvicio, en la medida
necesaria para asegurarse de la conformidad con los requisitos.

MOTA La preservacion puede incluir la identificacion, la manipulacion, el control de la contaminacion, el embalaje, el

almacenamiento, la transmision de la informacicn o el transporte, y la proteccion.
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8.5.5 Actividades posteriores a la entrega

La organizacion debe cumplir los requisitos para las actividades posteriores a la entrega asociadas con
los productos v servicios.

Al determinar el alcance de las actividades posteriores a la enfrega que se requieren, la organizacion
debe considerar:

a) los requisitos legales y reglamentarios;

b} las consecuencias potenciales no deseadas asociadas a sus productos y servicios; j=

¢) lanaturaleza, el uso vy Ia vida Gfil previzsta de sus productos y senvicios;

d) les requisitos del diente;

g) la retroalimentacion del cliente.

NOTA Las actividades postericres a la entrega pueden incluir acciones cubiertas por las condiciones de |a garantia,
Dbligaciupes contractuales como servicios de mantenimiento, y sernvicios suplementarios como el reciclaje o la
disposicion final

§.5.6 Control de los cambios

La organizacion debe revisar y controlar los cambios para la produccién o la prestacion del servicio, en la
extension necesaria para asegurarse de la continuidad en la conformidad con los requisitos.

La organizacion debe conservar informacion documentada que describa los resultados de la revision de
los cambios, las personas que autorizan el cambio y de cualguier accion necesaria que surja de la
revizion.

8.6 Liberacion de los productos y servicios

La organizacion debe implementar las disposiciones planificadas, en las etapas adecuadas, para verificar
gue se cumplen los requisitos de los productos y servicios.

La liberacion de los productos y servicios al cliente no debe levarse a cabo hasta que se hayan
completado satisfactoriaments las disposicicnes planificadas, a mencs que sea aprobado de otra manera
por una autoridad pertinente y cuando sea aplicable, por &l cliente.

La organizacion debe conservar la informacion documentada sobre la liberacion de los productos v
genvicios. La informacion documentada debe incluir:

a) evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacion;
) trazabilidad a las personas que autorizan la liberacion.
8.7 Control de las salidas no conformes

8.7.1 La organizacién debe asegurarse de que las salidas que no sean conformes con sus reguisitos se
identifican v se controlan para prevenir su uso o entrega no intencionada.

La organizacion debe tomar las acciones adecuadas basandose en la naturaleza de la no conformidad v
en su efecto sobre la conformidad de los productos y servicios. Esto se debe aplicar también a los
productos y sendcios no conformes detectados después de la entrega de los productos, durante o
después de la provision de los senvicios.
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La organizacion debe tratar las salidas no conformes de una o mas de las siguientes maneras:
a) comeccion;

b} separacion, contencion, devolucion o suspension de provision de productos y servicios;

¢) informacion al clients:

d) obtencidn de autorizacion para su aceptacion bajo concesion.

Debe verificarse la conformidad con los requisitos cuando se comigen las salidas no conformes.
8.7.2 Laorganizacion debe conservar la informacion documentada que:

a) describa la no conformidad:

b) describa laz acciones tomadas:

¢) describa todas las concesiones obtenidas;

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

% Evaluacion del desempeiio

9.1  Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion
9.1.1 Generalidades

La organizacion debe determinar:

a) gué necesita sequimiento y medicion;

b} los métodos de seguimiento, medicion, analisis v evaluacidn necesaros para asegurar resultados
validos;

¢) cuando se deben llevar a cabo el seguimiento v la medicion;
d) cuando se deben analizar ¥ evaluar los resultados del seguimiento v la medicion.
La organizacion debe evaluar el desempefio v la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

La organizacion debe conservar la informacion documentada apropiada como evidencia de los
resultados.

9.1.2 Satisfaccion del cliente

La organizacion debe realizar el seguimiento de las percepcionss de los clientes del grado en qgue se
cumplen sus necesidades v expectativas. La organizacion debe determinar los métodos para obiener,
realizar & seguimiento y revisar esta informacian.

MNOTA Los ejemplos de seguimiento de las percepciones del cliente pusden incluir las encuestas al cliente, la
retroalimentacion del cliente sobre los producios y servicios entregados, las reuniones con los clientes, el analisis de
las cuctas de mercado, las felicitaciones, las garantias wiilizadas y los informes de agentes comerciales.
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9.1.3 Analisis y evaluacion

La organizacion debe analizar v evaluar los datos v la informacion apropiados que surgen por el
seguimiento y la medicion.

Los resultados del andlisis deben utilizarse para evaluar:

a) la conformidad de los productos y servicios;

b el grado de satisfaccion del cliente;

¢) el desempefio v la eficacia del sistema de gestion de |a calidad;

d) silo planificado se ha implementado de forma eficaz;

e) la eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades;
f) el desempefio de los provesdores extermnos;

g) lanecesidad de mejoras en el sistema de gestion de la calidad.

MOTA Los métodos para analizar los datos pueden incluir técnicas estadisticas.
9.2 Auditoria interna

9.2.1 La organizacion debe llevar a cabo auditorias intemas a intervalos planificados para proporcionar
informacién acerca de si el sistema de gestion de la calidad:

a) es conforme con:

1) los requisitos propios de la organizacion para su sistema de gesfion-de la calidad;
2} los requisitos de esta Noma internacional;

b} se implementa y mantiens eficazmente.

9.2.2 La organizacion debe:

a) planificar, establecer, implementar y mantener uno o varios programas de auditoria gue incluyan la
frecuencia, los métodos, las responsabilidades, los requisitos de planiﬁca_u:i{':n v la elaboracion de
informes, que deben tener en consideracion la importancia de los procesos involucrados, los cambios
gue afecten a la organizacion y los resultados de las auditorias previas;

by definir los criterios de la auditoria y el alcance para cada auditoria;

¢) seleccionar los auditores y llevar a cabo auditorias para asegurarse de la objetividad v la

d) imparcialidad del proceso de auditoria;

g) asegurarse de que los resultados de las auditorias se informen a la direccion pertinente;

f) realizar las correcdones y tomar las acciones comectivas adecuadas sin demora injustificada;

g) conservar informacion documentada como evidencia de la implementacion del programa de auditoria
y de los resultados de las auditorias.
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MOTA YVease la Norma 150 19011 a modo de orientacion.

9.3

Revigion por la direccion

9.3.1 Generalidades

La alta direccion debe revisar el sistema de gestion de la calidad de la organizacién a intervalos
planificados, para asegurarse de su conveniencia, adecuacdon, eficacia y alineacion continuas con la
direccion estratégica de la organizacion.

9.3.2 Entradas de la revisidn por la direccién

La revision por la direccion debe planificarse y llevarse a cabo incluyendo consideraciones sobre:

a)

b}

c)

d)
e

f)

el estado de las acciones de las revisiones por la direccion previas;

los cambics en las cuestiones externas e intemas gue =ean pertinentes al sistema de gestion de la
calidad;

la informacién sobre el desempefio vy la eficacia del sistema de gestion de la calidad, incluidas las
tendencias relativas a:

1) la satisfaccion del cliente y la retroalimentacion de las partes interesadas pertinentes;
2} el grado en que se han logrado los objetives de la calidad;

3) el desempefio de log procesos y conformidad de los productos y servicios;

4) las no conformidades y acciones comectivas;

5) los resultados de seguimiento y medicion;

B) los resultados de las auditorias;

7) el desempefio de los proveedores extemos;

la adecuacion de log recursos;

la eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos v las oportunidades (véase 6.1);

las oportunidades de mejora.

9.3.3 Salidas de la revision por la direccion

Las salidas de la revigion por la direccion deben incluir las decisiones y acciones relacionadas con:

a)
b)

c)

las oportunidades de mejora;
cualquier necesidad de cambio en & sistema de gestion de la calidad;

las necesidades de recursos.

La organizacion debe conservar informacion documentada como evidencia de los resultados de las
revisiones por la direccion.
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10 Mejora
10.1 Generalidades

La organizacion debe determinar vy seleccionar las oportunidades de mejora e implementar cualquier
accion necesana para cumplir los requisitos del cliente v aumentar la satisfacdon del diente.

Estas deben incluir:

a) mejorar los productos v servicios para cumglir los requisitos, asi como considerar las necesidades y
expectativas futuras;

b} comegir, prevenir o reducir los efectos no deseados;

¢) mejorar el desempeno v la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

NOTA  Los ejemplos de mejora pueden incluir correccion, accidn comectiva, mejora continua, cambio abrupfo,
innovacion y recrganizacion.

10.2 Mo conformidad y accion correctiva

10.2.1 Cuando ocurra una no conformidad, incluida cualguiera originada por guejas, la organizacion
debe:

a) reaccionar ante la no conformidad y, cuando sea aplicable:

1) tomar acciones para controlarla y comegiria;

2} hacer frents a las consecuencias;

b} ewvaluar la necesidad de acciones para giminar las causas de la no conformidad, con el fin de que no
vuelva a ocurrir ni ocumra en otra parte, mediante:

1) larevigion y el analisis de la no conformidad;
2) la determinacién de las causas de la no conformidad;

3) la determinacion de si existen no conformidades similares, o que potencialmente puedan ocurrir;
¢) implementar cualquier accion necesaria;
d) revisar la eficacia de cualguier accion correctiva tomada;
g) =i fuera necesarno, actualizar los riesgos y oportunidades determinados, durante la planificacion; v
f) =i fuera necesario, hacer cambios al sistema de gestion de la calidad.,
Las accicnes comectivas deben ser apropiadas a los efectos de las no conformidades encontradas.
10.2.2 La organizacion debe conservar informacion documentada tomo evidencia de:
a) lanaturaleza de las no conformidades y cualguier accion tomada posteriormente;

b) los resultados de cualguier accion comectiva.
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10.3 Mejora continua

La organizacion debe mejorar continuamente la conveniencia, adecuacion y eficacia del sistema de
gestion de la calidad.

La organizacion debe considerar los resultados del analisis v la evaluacion, y las salidas de la revision
por la direccion, para determinar si hay necesidades u oporfunidades que deben considerarse como parte
de la mejora continua.
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Anexo A
(informativo)

Aclaracion de la nueva estructura, terminologia y conceptos

A1 Estructura y terminologia

La estructura de los capitulos (es decir, la secuencia de capitulos) y parte de la terminologia de la
presente edicion de esta Morma Intermacional, en comparacion con la edicion anterior (Morma 150
9001:2008), han cambiado para mejorar la alineacion con ofras normas de sistemas de gestion.

Esta Morma Intermacional no establece requisitos en su estructura y terminologia para aplicarse en la
informacion documentada del sistema de gestion de la calidad de una organizacion.

La estructura de los capitulos pretende proporcionar una presentacion coherente de los requisitos, mas
que un modelo para documentar las polificas, objetivos v procesos de una organizacion. A menudo la
estructura v el contenido de la informacion documentada relacionada con un sistema de gestion de la
calidad puede ser mas pertinente para sus usuarios sirelaciona tanto los procesos operados por la
organizacion como la informacion mantenida para ofros propositos.

Mo hay ningln requisito para que los términos utilizados por una organizacion s2 reemplacen por los
términos utilizados en esta Norma Internacional para especificar requisitos del sistema de gestion de la
calidad. Las organizaciones pusden elegir ulilizar términos que se adecien a sus operaciones (por
ejemplo: utilizar “registros™, “documentacion” o “protocolos” en lugar de “informacion documentada”; o
"proveedor”, "socio” o vendedor en lugar de "proveedor externo™). La Tabla A1 muestra las principales
diferencias en terminologia enfre esta edicion de esta Morma Internacional vy la edicion anterior.

Tabla A.1 — Principales diferencias en terminologia entre las Normas 150 9001:2008 e 150

9001:2015
150 9001: 2008 150 9001:2015
Productos Producios y senvicios
Exclusiones Mo se utiliza
{Vease el Capitulo A5. para aclarar su
aplicabilidad)
Representante de la direccion Mo se utiliza

(Se asignan responsabilidades y autoridades
similares pero ningln requisito para wn dnico
representante de la direccidn)

Documentacion, manual de la calidad, procedimientos Informacian documentada

documentados, registros

Ambiente de trabajo Ambiente para la operacion de los procesos
Equipo de seguimiento y medicidn Recursos de seguimiento y medicion

Productos comprados Productos y servicios suministrados extemaments|
Proveedor Proveedor extemno

A.2 Productos y servicios

La Morma 150 9001:2008 usaba el término "producto” para incluir todas las categorias de salidas. La
presente edicion de esta Norma Intermmacional utiliza "productos v servicios". Los “productos v servicios"
incluyen todas las categorias de salidas (hardware, senvicios, software v materiales procesados).

La inclusion especifica de "senicios" pretende destacar las diferencias entre productos v senvicios en la
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aplicacion de algunos requisitos. La caracteristica de los servicios es que al menos parte de las salidas
se realiza en la interfaz con el cliente. Esto significa, por ejemplo, que la conformidad con los requisitos
no puede confimarse necesariamente antes de la entrega del senvicio.

En la mayoria de los casos, productos v servicios se usan juntos. La mayoria de las salidas que las
organizaciones proporcionan a los clientes, o gue les suministran los provesdores externos, incluyen
tanto productos como servidos. Por ejemplo, un producto tangible o intangible puede tener algln senvicio
asociado o un servicio puede tener algun producto tangible o intangible asociado.

A3 Contexto de la organizacion

El apartado 4.2 especifica requisitos para que la organizacion determine las partes interesadas que son
perinentes para el sistema de gestion de la calidad vy los requisitos de esas partes interesadas. Sin
embargo, el apartade 4.2 no implica la ampliacion de los requisitos del sistema de gestion de la calidad
mas alla del objeto v campo de aplicacion de esta Morma Intemacional. Como se establece en el objeto v
campo de aplicadion, esta Morma Internacional es aplicable cuando una organizacion necesita demostrar
su capacidad para proporcicnar regularmente productos y servicios gue cumplen les requisitos del diente
y los legales y reglamentarios aplicables, v que aspira a aumentara satisfaccian del clisnte.

Esta Morma Internacional no establece requisitos para que la organizacion considere partes interesadas
cuando ha decidido gque esas partes no son pertinentes para su sistema de gestion de la calidad. La
organizacion es la que decide =i ez pertinents para su sistema de gestion de la calidad un reguisito
particular de una parte interesada perinente.

A4 Enfoque basado en el riesgo

El concepto de pensamiento basado en riesgos ha estado implicite en ediciones previas de esta Morma
Internacional, por ejemplo, mediante requisitos para la planificacion, la revizion v |a mejora. Esta Norma
Internacional especifica requisitos para que la organizacion enfienda su contexto (véase 4.1) y determine
los riesgos como base para la planificacion (véase 6.1). Esto representa la aplicacion del pensamiento
hasado en fesgos a la planificacion e implementacion de los procesos del sistema de gestion de la calidad
(véaze 4.4) y ayudara a determinar la extension de la informacion documentada.

Uno de los propositos fundamentales de un sistema de gestion de la calidad es actuar como una
herramienta preventiva. Consecuentemente, esta Morma internacional no tiene un capitulo o apartado
separado sobre acciones preventivas. El concepto de accion preventiva se expresa mediante el uso del
pensamiento basado en riesgos al formular requisitos del sistema de gestion de la calidad.

El pensamiento basado en riesgos aplicado en esta Norma internacional ha permifido alguna reduccion en
los requisitos prescriptives v su sustitucion por requisitos basados en el desempefio. Existe una mayor
flexibilidad que en la Morma |S0 90012008 en log reguisitos para los procesos, la informacion
documentada v las responsabilidades de la organizadon.

Aungue el apartado .1 especifica que la organizacion debe planificar acciones para abordar los riesgos,
no hay ningln requisitc en cuanto a métodos formales para la gestion del resgo ni un proceso
documentado de la gestion del riesgo. Las organizaciones pusden decidir si desarrollar o no una
metodologia de la gestion del riesgo mas amplia de lo que requiere esta Norma Intemacional, por ejemplo
mediante |a aplicacion de otra orfientacion u ofras nomas.

Mo todos los procesos de un sistema de gestion de la calidad representan & mismo nivel de riesgo en
términos de la capacidad de la organizacion para cumplir sus objetivos, v los efectos de la incertidumbre
no =on log mismos para todas las organizaciones. Bajo los requisitos del apartado 6.1 la organizacion ez
responsable de la aplicacion del pensamiento basado en riesgos y de las acciones que toma para abordar
los riesgos, incluyendo si conserva o no informacion documentada como evidencia de su determinacion de
resgos.
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A5 Aplicabilidad

Esta Norma Intemacional no hace una referencia a las "exclusiones" en relacion con la aplicabilidad de
sus requisitos para el sistema de gestion de la calidad de la organizacion. Sin embargo, una organizacion
puede revizar la aplicabilidad de los requisitos debido al tamafio o la complejidad de la Organizacion, el
modelo de gestion que adopte, el rango de las actividades de la organizacion v la naturaleza de los
riesgos y oportunidades que encuentre.

Los requisitos para la aplicabilidad se tratan en el apartado 4.3, que define las condicicnes bajo las que
una organizacion puede decidir gue un requisito no se puede aplicar a ninguno de los procesos dentro del
alcance de su sistema de gestion de la calidad. La organizacion solo puede decidir que un requisito no es
aplicable si su decision no tuviera como resultado el fracaso a la hora de alcanzar la conformidad de los
productos y servicios.

A6 Informacion documentada

Comao parte de la alineacion con otras normas de sistemas de gestion, se ha adoptado un capitulo comin
sobre "informacion documentada” sin ningin cambio o adicion significativa (véase 7.,5). Cuando sea
apropiado, & texto de esta Norma Intermacional =2 ha alineado con sus requisitos. Consecuentements,
"informacion documentada” se utiliza para todos los requisitos dé documentos.

Donde la Morma SO 9001:2008 ufiizaba una terminologia especifica como “documento™ o
"procedimientos documentados”, "manual de la calidad” ¢ "plan de la calidad”, la presente edicion de esta
Morma Intemacional define requisitos para "mantener la informacion documentada®™.

Donde la Mormea 150 9001:2008 utilizaba el término "registros™ para denotar los documentos necesarios
para proporcionar evidencia de la conformidad con los requisitos, esto ahora se expresa como un
requisito para "conservar la informacion documentada®. La organizacion es responsable de determinar
gué informacion documentada se necesita conservar, el perodo de fiempo por el que se va a consenvar y
qué medios se van a utilizar para su conservacion.

Un requisitc para "mantener” informacion documentada no excluye la posibilidad de que la organizacion
también podria necesitar "conservar” la misma informacién documentada para un propésito particular, por
ejemplo, para conservar versiones anteriores de ella.

Donde esta Morma Intemacional hace referencia a "informacion”™ en lugar de "informacion documentada”
{por ejemplo, en el apartado 4.1: "La organizacion debe realizar el seguimiento v la revision de la
informacién sobre estas cuestiones externas e internas™), no hay ningun requisito de que esa informacion
se tenga que documentar. En tales situaciones, la organizacion puede decidir =i es necesario o no, o i
es apropiado mantener informacion documentada.

AT Conocimientos organizativos

En el apartado 7.1.6 de esta Norma Internacional se considera la necesidad de determinar v gestionar los
conocimientos mantenidos por la organizacion, para asegurarse de la operacion de sus procesos y gue
puede lograr la conformidad de sus productos v servicios.

Lo=s requisitos relativos a los conocimientos de la organizacion se introdujeron con el propasito de:

a) salvaguardar a la organizacion de la pérdida de conocimientos, por ejemplo:

_ por causa de rotacion de personal;

— fracaso a la hora de capturar ¥ compartir informacion.
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b} fomentar que la organizacion adquiera conocimientos, por ejemplo:
— aprendiendo de la experencia;

—  tuforias;

— estudios comparativos con las mejores practicas

A8 Control de los productos y servicios suministrados externamente

Todas las formas de provision externa de procesos, productos v servicios se tratan en el apartado 8.4 por
ejemplo, mediante:

a) compraa un proveedor, o]
b} un acuerdo con una compania asociada, o;
¢) procesos confratados exdemaments aun proveedor externo.

La contratacion externa siempre tiene la caracteristica esencial de un senvicio, ya que tendra al menos una
actividad desempefiada necesariamente en la interfaz entre el proveedor y la organizacion.

Los controles requerndos para la prestacion externa pueden variar ampliamente dependiendo de la
naturaleza de los procesos, productos v servicios. La organizacion puede aplicar el pensamiento basado en
riesgos para determinar el fipo v la extension de los controles apropiados para los proveedores extemos
pariiculares y para procesos, productos y servicios suministrados extermamente.
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Anexo B
(Informativo)
Otras Normas Internacionales sobre gestidn de la calidad y
sistemas de gestidn de la calidad desarrolladas por el Comité
Técnico ISO/TC 176

Las Mormas Internacionales descritas en este anexo han sido desarrolladas por el Comité Técnico |SONTC
176 para proporcionar informacion de apoyo para las organizaciones gue apliguen esta MNorma
Internacional, v para proporcionar orientacion para las organizaciones gue elijan ir mas alla de sus
requizitos. La orentacion o los requisitos contenidos en los documentos citados en este anexo no
aumentan, o modifican, los requisitos de esta Morma Intermacional.

La taba B.1 muestra la relacion enfre estas normas vy log capitulos perfinentes de esta MNorma
Internacional.

Este anexo no incluye la referencia a normas del sistema de gestion de la calidad especificas de un sector
desamrolladas por el Comité Técnico ISOTC 176.

Esta Morma internacional es una de las fres normas fundamentales desarrolladas por el Comité Técnico
ISCNTC 176,

— IS0 9000 Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos v vocabulario proporciona una
referencia esencial para la comprengion e implementacion adecuadas de esta Norma Intemacional.
Los principios de la gestion de la calidad se describen en detalle en la Morma 150 9000 y se han
tenido en cuenta en el desarmollo de esta Horma Internacional. Estos principios no son requisitos por
si mismos, pero constituyen la base de los requisitos especificados en esta Norma Internacional. La
Morma 150 9000 también define los términos, definiciones y conceptos utilizados en esta Norma
Internacional.

— 150 9001 (esta HNorma Intermacional) especifica requisitos orientados principalmente a dar confianza
en los productos y servicios proporcionados por una organizacion y por lo tanto & aumentar la
satisfaccion del cliente. También se puede esperar gque su adecuada implementacion aporte ofros
heneficios a la organizacion tales como la mejora de la comunicacion interna, mejor comprension y
control de los procesos de la organizacion.

— 150 9004 Gestion para el éxito sostenido de una organizacion — Enfoque de gestion de la calidad
proporciona orentacion para las organizaciones que elijan ir mas alla de los requisitos de esta Morma
Internacional, para considerar un rango mas amplio de temas que pueden conducir a la mejora del
desempeiio global de la organizacion. La Morma 150 9004 incluye orentacion sobre una metodologia
de autoevaluacion para gue una organizacion sea capaz de evaluar el nivel de madurez de su
sistema de gestion de la calidad.

Laz Mormas Intermacionales que figuran a continuacion pueden proporcionar asistencia a las
organizaciones cuando establecen o buscan mejorar sus sistemas de gestion de la calidad, sus procesos
o sus actividades.

— IS0 10001 Gestion de la Calidad—Satisfaccion del cliente — Directrices para los codigos de
conducta de las organizaciones proporciona orientacion a una organizacion para determinar que sus
disposiciones para lograr la satisfaccion del cliente cumplen las necesidades y expectativas del
cliente. Su uso puede aumentar la confianza del diente en una organizacion y mejorar la
comprension del cliente sobre lo que espera de una organizacion, reduciendo por lo tanto la
probabilidad de malentendides v quejas.
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— IS0 10002 Gestion de la Calidad — Safisfaccion del cliente — Directrices para el tratamiento de las
guejas en las organizaciones proporciona orientacion sobre el proceso de fratamiento de guejas al
reconocer y fratar las necesidades y expectativas de guienes reclaman y al resolver cualquier queja
recibida. La Morma 150 10002 proporciona un proceso de quejas abierto, eficaz v de uso facil,
incluyendo la formacion de las personas. También proporciona orentacion para negocios pequenos.

— IS0 10003 Gestion de la Calidad—Satisfaccion del diente — Directrices para la resolucion de
conflictos de forma externa a las organizaciones proporcicna orientacion para la resolucion eficaz y
eficiente de los conflictos de forma externa por quejas relacionadas con productos. La resolucion de
conflictos proporciona una via de reparacion cuando las organizaciones no ponen remedio a las
guejas de forma intemma. La mayoria de las guejas pueden resolverse exitosamente dentro de la
organizacion, sin procedimientos de confrontacion.

— IS0 10004 Gestion de la Calidad — Satisfaccion del cliente — Directrices para el seguimiento vy la
medicion proporciona directrices sobre acciones para aumentar la satisfaccion del cliente y para
determinar oporfunidades de mejora de los productos, procesos y atributos "valorados por los
clientes. Tales acciones pueden fortalecer la lealtad del cliente y ayudar a conservar clientes.

— IS0 10005 Sistemas de gestion de la Calidad — Directrices para los planes de |la calidad proporciona
orientacion para establecer v ufilizar planes de la calidad como un medio de relacionar los requisitos
del proceso, producto, proyecto o contrato con los métodos v practicas de trabajo que apoyan la
realizacion del producto. Loz beneficios de establecer un plan de la calidad suponen una mayor
confianza en que los reguisitos se cumpliran, de gue los procesos estan bajo control y de la
motivacion que esto puede dar a los que participan activamente.

— IS0 10006 Sistemas de gestion de la Calidad — Directrices para la gestion de la calidad en los
proyectos es aplicable a proyectos desde pequefios hasta grandes, de simples a complejos, desde
un proyecto individual a uno que es parte de un portafolio de proyectos. La Norma 150 10006 se
utiliza por el personal que gestiona proyectos y que necesita asegurarse de que su organizacion esta
aplicando las practicas contenidas en las normas de sistemas de gestion de |a calidad de 1S0.

— IS0 10007 Sistemas de gestion de la Calidad — Directrices para la gestion de la configuracion asiste
a las organizaciones a aplicar la gestion de la configuracion para la direccién técnica y administrativa
a lo largo del ciclo de vida de un producto. La gestion de la configuracion puede utilizarse para
cumplir los requisitos de identificacion y trazabilidad del producto especificados en esta Morma
Intermacional.

— IS0 10008 Gestion de la Calidad — Satisfaccion del diente — Directrices para las transacciones de
comercio electronico enfre empresa y consumidor proporciona orentacion sobre como las
organizaciones pueden implementar un sistema eficaz y eficiente de transacciones de comercio
glectronico entre empresa y consumidor (B2C ECT, por sus siglas en inglés) y por lo tanto
proporcionar una base para qué los consumidores aumenten su confianza en las B2C ECT, las
organizaciones aumenten la capacidad para satisfacer a los consumidores y ayuden a reducir las
quejas y los conflictos.

— IS0 10012 Sistemas de gestion de las mediciones — Requisitos para los procesos de medicion v los
equipos de medicidn proporcicna orientacion para la gestion de los procescs de medicion v la
confirmacion metrologica del equipo de medicion utilizado para apoyar y demostrar el cumplimiento
con los requisitos metrologicos. La Norma ISC 10012 proporciona criterios de gestion de la calidad
para un sistema de gestion de las mediciones para asegurarse de que se cumplen los requisitos
metrologicos.

— ISOVTR 10013 Directrices para la documentacion del sistema de gestion de la calidad proporciona
directrices para el desarrollo v el mantenimiento de la documentacion necesaria para el sistema de
gestion de la calidad. El ISR 10013 puede utiizarse para documentar sistemas de gestion
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distintos de los de las normas de sistemas de gestion de la calidad de 150, por ejemplo, sistemas de
gestion ambiental y sistemas de gestion de la seguridad.

— IS0 10014 Gestion de la calidad — Directrices para la obtencion de beneficios financieros v
economicos esta difgida a la alta direccion. Proporciona directrices para la obtencion de los
heneficios financieros y econdmicos a través de la aplicacion de los principios de la gestion de la
calidad. Facilita la aplicacion de los principios de la gestion y la seleccion de métodos vy herramientas
que permitan &l éxito sostenido de una organizacion.

— IS0 10015 Gestion de la calidad — Directrices para la formacion proporciona directriices para asistir a
las organizaciones y tratar cuestiones relacionadas con la formacién. La Norma IS0 10015 puede
aplicarse cuando s requiera orentacion para interpretar referencias a "educacion™ y “formacion”
dentro de las normas de sistemas de gestion de la calidad de 150. Cualquier referencia a "formacion”
incluye todos los tipos de educacion y formacion.

— ISOTR 10017 Orientacion sobre las técnicas estadisticas para la Morma 150 9001:2000 explica las
técnicas estadisticas que se derivan de la varabilidad que puede observarse en & comportamiento y
en los resultados de los procesos, incluso bajo condiciones de aparente estabilidad. Las técnicas
estadisticas permiten un mejor uso de los datos disponibles para asistir en la toma de decisiones, v
por tanto, ayudar a mejorar continuamente la calidad de los productos y los procesos para lograr la
satisfaccion del cliente.

— IS0 10018 Gestion de la calidad — Directrices para la participacion activa y la competencia de las
personas proporciona directrices que influyen en la participacion activa v la competencia de las
personas. Un sistema de gestion de la calidad depende de la 'paricipacion activa de personas
competentes v la forma en la que hayan sido introducidas e. integradas en la organizacion. Es critico
determinar, desarmollar y evaluar los conocimientos, las habilidades, el comportamiento y el ambiente
de trabajo requerido.

— IS0 10019 Directrices para la seleccdon de consultores dé sistemas de gestion de la calidad v la
utilizacion de sus servicios proporciona orientacion para la seleccion de consultores del sistema de
gestion de la calidad v el uso de sus senvicios. Proporciona orientacion sobre el proceso para evaluar
la competencia de un consultor del sistema de gestion de la calidad y proporciona confianza en que
los senvicios del consultor cumpliran las necesidades y expectativas de la organizacion.

— IS0 19011 Directrices para la auditoria de los Sistemas de gestion proporciona orientacion sobre la
gestion de un programa de auditoria, sobre la planificacion y realizacion de una auditoria del sistema
de gestion, asi como sobre la competencia v la evaluacion de un auditor v de un equipo de auditoria.
La Moma ISC 19011 pretende que sea aplicada a los auditores, a las organizacicnes que
implementan sistemas de gesfion vy a las organizacionss que necesitan realizar auditorias de
sistemas de gestion.
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Tabla B.1 - La relacion de otras Normas Internacionales sobre de gestion de la calidad vy los
sistemas de gestion de la calidad y los capitulos de esta Horma Internacional.

Ofra norma Capitulo de esta Norma Internacional

internacional B T ] 9 10
150 @000 Todo Todo Todo Todo Todo Todo Todo
150 Q004 Todo Todo Todo Todo Toda Todo Todo
150 10001 822851 (012
150 10002 824 812 1021
150 10003 812
IS0 10004 012813
150 10005 53 6.1, 62 Todo Todo o1 102
150 10006 Todo Todo Todo Todo Todo Todo Todo
150 10007 852
150 10008 Todo Todo Todo Todo Toda Todo Todo
150 10012 715
IS0TR 10013 15
150 10014 Todo Todo Todo Todo Todo Todo Todo
150 10015 12
ISR 10017 61 FA R 21
150 10018 Todo Todo Todo Todo Todo Todo Todo
150 10010 24
150 12011 82
NOTA  "Todo™ indica que todos los apartades en el capitulo especifico de esta Norma Internacional estan relacionados con
la oira Norma Internacional
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Introduccion

Inserte aqui el nombre de la organizacion cs una organizacion certificada
en la Norma I1SO 9001:2015, Inserte aqui ¢l nombre de la organizacion
desarrolld, implementd v formalizd el Sistema de Gestion de Calidad el

inserte aqui la fecha con el fin de:

o Satisfacer los requisitos de fa Norma 1SO 9001:2015;

e  Documentar las mejores practicas de negocio de la institucion:

e Entender y satisfacer mas adecuadamente las necesidades y las
expectativas de sus clientes:

e Mejorar la administracion global de la institucion,

e Incluya mas incisos segin sus necesidades.

El manual describe ¢l Sistema de Gestion de Calidad, el aicance y la
Justificacion de las exclusiones junto con la descripeion y relacién entre los
procesos. Asi mismo, para cada seccion se hace referencia a los

procedimientos establecidos correspondientes.

Este manual se utiliza intermamente para orientar a los empleados Inserte
aqui el nombre de la organizacion con respecto a los requisitos de la
Norma ISO 9001:2015 que deben ser cumplidos y mantenidos para asegurar
la satisfaccion del cliente, la mejora continua y ofrecer las directrices
necesarias que generen una fuerza laboral dotada de poder. auteridad y

responsabilidad

de
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Seccion 1: Alcance

1.1 Generalidades

El manual de la Calidad traza los procedimientos, las politicas y los requisitos de nuestro
Sistema de Gestion de la Calidad. El sistema esta estructurado de forma que cumpla con

los lineamientos establecidos en la Norma Internacional 1ISO 9001:2015.

El sistema comprende / no comprende el disefo, desarrollo, produccion, instalacion y

servicio de los productos de la empresa

1.2 Aplicacion

Inserte aqui ¢l nombre de la organizacion ha determinado que todos los requisitos son

aplicables a las operaciones de esta institucion,

Inserte aqui ¢l nombre de la organizacion ha determinado que los siguientes requisitos
no son aplicables a las operaciones de esta institucion v son documentadas como

exclusiones:

o ldentifique aqui las exclusiones. En caso de no existir exclusiones,
documentar que no hay exclusiones. Documente la justificacion de cualquier

exclusion que se haga,
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Seccion 2: Referencias Normativas

2. 1 Referencias del Sistema de Gestion de Calidad

Durante la implementacion de nuestro Sistema de Gestion de la Calidad se utilizd como

referencia los siguientes documentos:

e UNIENISO 9001:2015, Sistema de Gestion de Calidad — Requisitos,

Seccion 3: Definiciones del Sistema de Gestion de Calidad

3.1 Definiciones del Sistema de Gestion de Calidad

En esta seccidn son colocadas las definiciones especificas para Inserte aqui el nombre

de la organizacion.

o Sistema de Gestion de Ia Calidad (SGC): Un sistema de gestion de la calidad
(SGC) se centra en lograr la politica de calidad y objetivos de calidad que
impulsan la empresa y los requisitos del cliente.

¢ Alta Direccién: Personas o grupo de personas que dirigen y controlan al mas alto
nivel una organizacion

o Satisfaccion del Cliente: Percepeion del cliente sobre ¢l grado en que se han
cumplido sus requisitos.

e Producto: Resultado de un proceso,
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e Servicio: Es resultado de lHevar a cabo, necesariamente, al menos una actividad en
la interfaz entre el proveedor y el cliente. y generalmente es intangible.
e Cliente: Organizacion o persona que recibe un producto o servicio

¢ Incluya las definiciones segiin su necesidad.

Seccion 4: Sobre la Organizacion

4. Contexto de la Organizacion

Inserte aqui el nombre de la organizaciéon ha establecido vy definido el
contexto de la organizacion siguiendo los lineamientos de la Norma ISO
9001:2015, para esto se realizd un anabisis PESTEL el cual se muestra a

continuacion:

Andlisis PESTEL
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Con este andlisis Inserte aqui el nombre de la organizacion pudo
identificar los factores del entorno que pueden afectar o estin afectando la

organizacion.

4.1 Comprension de la Organizacion

4.1.1 Historia

Inserte aqui la historia de su organizacion.

4.1.2 Mision

Inserte aqui la mision de su organizacion.

4.1.3 Vision

Inserte aqui la vision de su organizacion.
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4.2 Partes Interesadas

Inserte aqui ¢l nombre de la organizacién ha definido como parte interesadas a los

siguientes:

Usuarios

Inserte aqui a las personas que su organizacion considera como usuarios directos de

sus productos y/o servicios.

Proveedores

Los proveedores comprenden las personas externas naturales y/o jurldicas que nos

suministran recursos y servicios pars garantizar la operacion de Inserte aqui el

nombre de la organizacion.

Seccion 5: Sistema de Gestion de Calidad

4.3 Alcance del Sistema de Gestion de Calidad

4.3.1 Aplicacion

El Manual de Calidad traza las politicas, los procesos y requisitos del
Sistema de Gestion de Calidad. El sistema esta estructurado de tal forma que

cumpla con las condiciones establecidas en la Norma Internacional 1SO
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9001:2015.

El Sisterna de Gestion, ademdas de sus propios procesos, comprende las
actividades de los procesos de Inserte aqui los procesos claves de la

organizacion

INSERTE AQUI SU MAPA DE PROCESOS

4.4 Sistema de Gestion de Calidad v sus procesos

El Sistema de Inserte aqui ¢l nombre de su organizacion tiene establecido,
documentado. implementado y mantiene actualizado su Sistema de Gestion
de Calidad, mejorando continuamente su eficacia, de acuerdo con los
requisitos de la norma ISO 9001:2015. Se ha implantado este sistema de

gestion de calidad para:

* Identificar los procesos necesarios para la prestacion de los servicios v su
aplicacion a través de toda la organizacion,

*  Determinar la secuencia ¢ interaccion de los procesos.

* Determinar los criterios y métodos necesarios que aseguren que fos
procesos son eficaces.

* Proveer al Sistema de Inserte aqui ¢l nombre de su organizacion de
herramientas e informacion necesaria para apoyar la operacion y el
seguimiento de los procesos.

* Realizar el seguimiento, la medicion y el andlisis de estos procesos.

* Garantizar la calidad en la prestacion de los servicios.
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* Implementar las acciones necesarias para alcanzar los  resultados

planificados y la mejora continua de los procesos.

INSERTE AQUI SU SISTEMA DE MEJORA CONTINUA

5. Liderazgo

5.1. Liderazgo v compromiso

5.1.1 Generalidades

La Direccion de Inserte aqui el nombre de su organizacion es la principal responsable
en el desarrollo e implementacion del Sistema de Gestidn de Calidad, asi como de la
mejora continua del mismo, Para asegurar esto, la direccion comunica a todos los
cempleados, mediante los canales establecidos, la necesidad de satisfacer, determinar y

cumplir las necesidades de los usuarios del sistema

La Direccion es responsable de asignar y gestionar los recursos necesarios para implantar
este Sistema de Gestion de Calidad y de revisarlo periddicamente para verificar si se
estan alcanzando los objetivos y In politica de calidad. ademas del buen funcionamiento

del sistema.
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5.1.2 Enfoque al Cliente

La Direccion de Inserte aqui el nombre de su organizacion asegura la
oportuna v adecuada atencion a los usuarios v partes interesados, ndemis del
cumplimento de sus requisitos de acuerdo con lo establecido en los puntos 82,1 v

9.1.2 de ¢ste manual

5.2 Politica de Calidad

5.2.1 Establecimicnto de la politica de calidad

Inserte aqui ¢l nombre de su organizacion proporciona recursos y servicios de informacion
pertinentes con altes mveles de cahidad. Sc apoya en ¢l talento humano, la tecnologia, la
infracstructura y ¢l mejoramicnto continuo de sus procesos v servicios para facilitar of desarrollo
de lus actividades de ensehanza, aprendizaje, investigacion v ereacion, con ¢l fin de satisfacer las

necesidades de inlormacion de sus usuarios,

5.2.2 Comunicacion de la politica de Calidad

La Direccion de Inserte aqui ¢l nombre de su organizacion asume el compromiso de
difundir esta politica de calidad a todo su personal, mediante la distribucién de este

Manual de Calidad y en los siguientes medios:

. Intranet,

. Correos Electronicos.
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. Impresiones.

. Incluir otro medio de comunicacion que considere.

5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion

5.3.1 Responsabilidad y Autoridad

TLa Dircecion de Inserte aqui el nombre de su organizacion ha cstablecido Ins relaciones
entre ¢l personal del Inserte aqui el nombre del departamento de su organizacion, las
cuales se resumen en ¢l organigrama. Las responsabilidades y avtoridades se encoentran definidas

y consignadas en las descripeiones de cargos de cada empleado.

INSERTE AQUI EL ORGANIGRAMA DE SU ORGANIZACION

5.3.2 Representante de la Direccion

La Direccion de Inserte aqui ¢l nombre de su organizacién ha designado como su
representante a Inserte aqui el nombre la posicion de su representante de la direccion,
delegando en esta la autoridad y responsabilidad para. con independencia de sus otras
responsabilidades, asegurar que se ponen en practica permanente los requisitos de la

Norma ISO 9001:2015. El representante deberd:

* Asegurarse de que se establecen. implementan y mantienen los procesos necesarios para
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el Sistema de Gestion de Calidad,

* Informar a la alta direccion del desempeno del Sistema de Gestién de Calidad y de
cualquier necesidad de mejora.

* Dar seguimiento al programa anual de auditorias internas de calidad.

* Asegurar la resolucion a iempo de las acciones correctivas y preventivas.

* Propiciar la toma de acciones para abordar riesgos v oportunidades.

» Asegurar la promocion de la toma de conciencia de los requisitos de los usuarios en

todos los niveles de la organizacion.

6. Planificacion

6.1 Objetivos de Calidad

Los objetivos de calidad son establecidos v aprobados por la Direccion de Inserte aqui el
nombre de su organizacion en los niveles y en las funciones correspondientes dentro de

la organizacion. Estos objetivos son especificos, medibles y conformes a la politica de

calidad.

22

6.2 Planificacion del Cambio

Mediante la revision del SGC y las herramientas de planificacion, la Direccidn de Inserte
aqui ¢l nombre de su organizacion asegura el cumplimiento de los objetivos vy los

requisitos del sistema.
Herramientas de Planificacion:
* La gestion de los procesos identificados en ¢l mapa de procesos.

* La informacion documentada de apoyvo como: politicas, instructivos, entre otros.

* Los objetivos de calidad y los pasos para el cumplimiento de los mismos,
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» Las acciones derivadas de las revisiones del sistema.

Los cambios que deban realizarse en el Sistema de Gestién de Calidad, se analizan en la
revision del sistema. tanto en lo que se refiere a las actividades de cambios organizativos,
de personal, de equipos e instalaciones, de aplicaciones informaticas, segun se define en
el Proceso de Inserte aqui el nombre del procedimiento definido para estos fines

(Inserte aqui la nomenclatura del proceso).

7. Apoyo

7.1 Recursos

7.1.1 Generalidades

Inserte aqui ¢l nombre de su organizacion ha identificado v proporcionado los recursos
para implementar y mantener el SGC, mejorar continuamente la eficacia del sistema y

aumentar la satisfaccion del cliente a través del cumplimiento de los requisitos.

7.1.2 Personas

La Gerencia de Gestion Humana en conjunto con la Direccion de Inserte agui el nombre
de su organizacion aseguran gue los participantes del Sistema de Gestion que realicen

actividades que incidan de forma directa en la conformidad con los requisitos de los

servicios. sean competentes en formacion, habilidades y experiencias.

7.1.3 Infraestructura
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Inserte aqui el nombre de su organizacion utiliza como herramienta principal para la

deteccion de las necesidades de equipos. infraestructura, hardware y sofiware la reunion
de revision del SGC, de igual forma, reuniones periddicas de seguimiento con los

responsables de los procesos,

Inserte aqui el nombre de su organizacion dispone del procedimiento Inserte aqui el
nombre del procedimiento definido para estos fines (Inserte aqui la nomenclatura

del proceso) en ¢l que se muestra como gestionar ¢l mantenimiento de los mismos

7.1.4 Ambicnte para la Operacion de los procesos

Los encargados de cada proceso son los responsables de asegurar ¢l mantenimiento vy la
mejora de las condiciones requeridas para la correcta ejecucion de las actividades que
afectan la calidad del servicio prestado a los usuarios

7.2 Competencia

Inserte aqui el nombre de su organizacion posee actividades establecidas parn definir
la competencia necesaria de su personal que realiza funciones que pueden afectar la
calidad, proporciona preparacién y formacién 0 toma de acciones necesarias para
satisfacer las necesidades identificadas y evaluar las acciones tomadas.

7.3 Toma de Conciencia

Inserte aqui el nombre de su organizacion cuenta con actividades previamente
definidas para asegurar que ¢l personal ¢s consciente de la importancia de las actividades

que desempena y de como contribuye al logro de los objetivos del mismo,

La toma de conciencia se desarrolla a través de actividades como capacitaciones, talleres
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de sensibilizacion, integracion y liderazgo, entre otras.

La Gerencia de Gestion Humana es la encargada de la retroalimentacion y desarrollo

individual de cada empleado con respecto al Sistema de Gestion de Calidad

7.4 Comunicacion

La Direccion de Inserte aqui el nombre de su organizacion sc encarga de asegurar la
comunicacion eficiente entre las dependencias y los procesos de la organizacion para la
difusion de los requerimientos de los usuarios v partes interesadas, politica y objetivos de

calidad y demas documentacion referente al Sistema de Gestion de Calidad.

La organizacion cuenta con Inserte aqui el nombre de los lugares donde son colocados
Ia politica y objetivos de calidad donde se postean la politica de calidad y sus objetivos,

asi como las acciones relevantes v logros en ¢f desempeno del SGC

7.5 Informacion Documentada

7.5.1 Generalidades

La documentacion del Sistema de Gestién de Calidad de Inserte aqui el nombre de su

organizacion cuenta con:

e Politica de Calidad y sus objetivos documentados;

e Manual de Gestion de Calidad:

e Procedimientos documentados requeridos por la Norma 1SO 9001:2015;

e  Documentos que garanticen ¢l funcionamiento de SGC;

e Registros requeridos para demostrar la conformidad con el sistema y los requisitos

de la norma de referencia.
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7.5.2 Creacion, actualizacion y control de Ia informacion documentada

Todos los documentos del Sistema de Gestion de Calidad de Inserte aqui el nombre de
su organizacién son controlados de acuerdo con el proceso de Inserte aqui el nombre
del procedimiento para el control de documentos (Inserte aqui la nomenclatura del

procedimiento). Este procedimiento define el proceso para:

* Aprobar los documentos en cuanto a su adecuacion antes de su emision.

» Revisar, actualizar y aprobar los documentos

= Asegurar que se identifiquen los cambios y ¢l estado de revision de los documentos.
« Garantizar que las versiones pertinentes de los documentos aplicables se¢ encuentren

disponibles en los puestos de trabajo.

El Sistema de Gestion de Calidad de Inserte aqui el nombre de su organizacion
establece y conserva los registros necesarios para proporcionar la evidencia de Ja
conformidad con los requisitos. Estos registros son legibles, estan identificados, se

protegen y se controlan para su recuperacion.

8. Operacion

8.1. Planificacion y control operacional

La planificacion de cada uno de los procesos del Sistema de Gestion de Calidad se

determina durante la revision del sistema, tomando como referencia los objetivos de

calidad, la politica de calidad y los requisitos de los demas procesos,

162



Cddigo: MC-01
Manual del Sistema de Version: 00

w Gestion de Calidad Pagina 19 de

8.2 Requisitos para los servicios

8.2.1 Comunicacion con el usuario

Inserte aqui el nombre de su organizacién dispone de mecanismos para dar
informacion sobre los servicios y fos productos que ofrece, por medio del personal y sus

canales de comunicacion en respuesta a consultas, solicitudes o novedades,

8.2.3 Revision de los requisitos relacionados con el servicio

Inserte aqui ¢l nombre de su organizacion dispone de los procedimientos de Inserte
aqui el nombre del procedimiento mediante los cuales se asegura de que los requisitos
de los servicios quedan establecidos, que estin acorde con los requisitos del usuario y que

se tiene capacidad de cumplir con ellos

8.3 Disefio y desarrollo de los servicios

La Direccion de Inserte aqui ¢l nombre de su organizacion en conjunto con la Gerencia
de Insertar aqui nombre de la Gerencia son las encargadas de realizar ¢l diseiio de los
productos y servicios ofrecidos por la organizacion de acuerdo « los requisitos exigidos
por la Norma ISO 9001:2015.

8.5 Produccidn y provision del servicio

8.5.6 Control de los cambios

La Direccion de Inserte aqui ¢l nombre de su organizacion debe revisar y controlar los

cambios para |a produccion o la prestacion del servicio, en la extension necesaria para

asegurarse de la continuidad en la conformidad con los requisitos.
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9. Evaluacion del Desempeiio
9.1 Seguimiento, medicion, andlisis v medicion
Inserte aqui el nombre de su organizacion planifica e implementa procesos de

medicion, seguimiento, andlisis y mejora para:

e Demostrar la conformidad con los requisitos del Servicio.
e Asegurar la conformidad del SGC

e Mejora continua de la eficacia del SGC,

Inserte aqui ¢l nombre de su organizacion verifica la capacidad de los procesos para
alcanzar los resultados planificados, mediante ¢l seguimiento vy én su caso medicion de

eslos,

9.1.2 Satisfaccion del usuario

Inserte aqui ¢l nombre de su organizacion realiza el seguimiento de la informacién
relativa a la percepcion de los usuarios con respecto al cumplimiento de los requisitos,
apoyandose en la retroalimentacion de los mismos.

9.1.3 Anilisis v Evaluacion

Los responsables de los procesos estin encargados de recolectar y analizar los datos para

identificar oportunidades de mejora en el Sistema de Gestién de Calidad, a través de los
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indicadores de gestion y los indicadores de cumplimiento de los objetivos de calidad.

Asi mismo, el personal de Inserte aqui el nombre de su organizacion es evaluado de
forma anual a través de una evaluacion de desempefio de acuerdo al procedimiento

establecido por la Gerencia de Gestion Humana,

9.2 Auditoria Interna

La Direccidn de Inserte aqui ¢l nombre de su organizacion en conjunto a la Gerencia
de Calidad ha establecido el proceso de Auditoria Intema, en el que se establece Ia
metodologia para verificar la conformidad del Sistema de Gestién de Calidad con los

requisitos internos, de la Norma ISO 9001:2015 y los usuarios

9.3 Revision por parte de la direccion

La Direccion de Inserte aqui ¢l nombre de su organizacion revisard de forma periodica
cada 6 meses ¢l Sistema de Gestion de Calidad, para asegurar la efectividad y evaluar la
necesidad de implementar cambios en el Sistema incluyendo la politica de calidad y sus
objetivos, esto con el {in de la mejora de los servicios y aumento de la satisfaccion al
cliente y las partes interesadas.

10. Mejora

10.1 No conformidad y accidén correctiva

Inserte aqui ¢l nombre de su organizacién ha establecido ¢l procedimiento de Inserte

aqui ¢l nombre del procedimiento mediante ¢l cual se asegura gue todo incumplimiento
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en cuanto a los requisitos del Sistema de Gestion de Calidad es registrado y corregido

10.2 Mejora Continua

Inserte aqui el nombre del procedimiento tiene como compromiso la mejora continua a
partir de las herramientas del sistema: la Politica de Calidad, los Objetivos de Calidad, los
resultados de las auditorias intemas y extemas, las acciones tomadas v todos los datos

que se analizan en la revision por la Direccion, en las que se determinan principalmente

las propuestas de mejora.

11. Anexos

INCLUIR AQUI TODOS LOS ANEXOS QUE SU ORGANIZACION REQUIERA

12. Historial de Cambios

Revision ipcién del Cambio Elaborado por

00 Documento inicial
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Anexo C. Registro de Acciones Correctivas, Preventivas y No Conformidades

Propuesto para FUNDAPEC
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Anexo D. Formato Propuesto para la Creacion de Documentos

FUNDAPEC

Operaciones
Manual de Procedimientos

Nombre del Procedimiento

I. Objetivo

II. Alcance

III.Lineamientos y Controles

IV.Procedimiento

V. Anexos

VL Revision y Aprobacion

VII. Historial de Cambios
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Anexo E. Mapa de Procesos propuesto para FUNDAPEC
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Anexo F. Anteproyecto

=
S

Universidad APEC
Decanato de Ingenieria e Informatica

Escuela de Ingenieria

Anteproyecto de Trabajo Grado para Optar por el Titulo de:

Ingeniero Industrial

Tema:

“Propuesta de diseiio del Sistema de Gestion de Calidad 1SO 9001:2015 para la
Fundacion APEC de Crédito Educativo, Inc. (FUNDAPEC), afo 2018".

Sustentantes:
Br. Alberto De los Santos 2012-2398
Br. Roger Brown 2013-0078
Br. Auris Cedano 2013-2401
Asesor:

Ing. Alvin Rodriguez

Distrito Nacional
Republica Dominicana
Julio 2017
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Introduccion

Las necesidades de calidad han existido desde el principio de la historia humana. Sin embargo, los
medios para satisfacerlas han sufrido cambios amplios y continuos. La calidad consiste en
satisfacer las especificaciones y exigencias del cliente, por lo que es un requisito inevitable para

permanecer en ¢l mercado.

A partir de los anos 30, antes de la ocurrencia de la segunda guerra mundial se empezaron a hacer
estudios relacionado con la calidad, con el objetivo de mejorar en términos de costos y beneficios,
Mediante el uso de la estadlstica para elevar la productividad y disminuir los errores, y de esta

manera mejorar la calidad de las empresas.

Por consiguiente, los Sistemas de Gestion de Calidad (SGC) apoyados en las normas 1SO 9000,
han tomado gran popularidad y distintas organizaciones han optado por establecerlo en sus

operaciones.

En la actualidad, existen diferentes modelos de calidad como son los casos del Modelo Deming,
Modelo Malcolm Baldrige y el Modelo EFQM, que permiten a las organizaciones disefiar,
implementar. mantener y evaluar Sistemas de Gestion que garanticen la calidad de sus operaciones

y servicios.

Es por esto, que a través de un Sistema de Gestion de Calidad se busca estructurar. interrelacionar
y organizar la informacion para facilitar el uso y servicio a los clientes con la finalidad de satisfacer

sus requerimientos bajo una mejora continua.
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El objetivo de este trabajo de investigacion es mejorar el Departamento de Operaciones en la
Fundacion APEC de Crédito Educativo, Inc. (FUNDAPEC) a través de la propuesta de un disefio

de Sistema de Gestion de Calidad, basado en la norma internacional 1ISO 9001:2015.
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Preguntas de Investigaciéon

1. ¢ Los procedimientos utilizados por el personal son los correctos?
(Cudl es la percepcion que tienen los empleados con los procedimientos actuales?
(Cudles son las deficiencias que presentan los procesos actuales?

(Las herramientas utilizadas para la ¢jecucion de estos procesos son las correctas?

ol (9

¢, Cudles beneficios obtendra la institucion luego de la implementacion de este Sistema de
Gestion de Calidad?

Objetivos Generales y Especificos

Objetivos Generales

e Disefiar un Sistema de Gestion de Calidad ISO 9001:2015 para la Fundacion APEC de
Crédito Educativo, Inc. (FUNDAPEC).

Objetivos Especificos

¢ Analizar los procesos y procedimientos que existen en el Departamento de Operaciones en
FUNDAPEC.

o Identificar las deficiencias de los procedimientos actuales.

e [stablecer lineamientos para la mejora, medicion, indicadores y control de los procesos del
departamento de Operaciones.

e Determinar las herramientas adecuadas para los procesos del Departamento de
Operaciones que garanticen calidad en el mismo.

e Disefiar un modelo de Sistema de Gestion de Calidad basado en ISO 9001:2015, para el
Departamento de Operaciones.
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Planteamiento del Problema

Para enfrentar los retos de competitividad y productividad, las organizaciones requieren modelos
de gestion enfocados a la satisfaccion de los clientes y es a través del disefio e implementacion de
un sistema de gestion de la calidad con base en la norma ISO 9001, como se pueden enfrentar

dichos retos.

La Fundacién APEC de Crédito Educativo. Inc. (FUNDAPEC), cuenta con un departamento de
Calidad y Control de Riesgos incorporado recientemente en su estructura organizacional, el cual
tiene como objetivo asegurar fa calidad de los servicios y la documentacion de los procesos, sin
embargo, el Departamento de Operaciones ejecuta actividades como son la Aplicacion de Pagos
y Desembolsos, Cambios en las Condiciones de Préstamos, Cuadre de Cuentas de Préstamos y

Gestion de Pagos via Descuento de Némina, que inciden directamente en la satisfaccion del cliente.

Actualmente, los procesos de Aplicacion de Pagos y Desembolsos y Gestion de Pagos via
Descuento de Noémina estd generando quejas por parte de los clientes, debido a que existen pagos
que no son aplicados y/o gestionados de manera correcta, es decir, descuentos en exceso,
descuentos por debajo de la cuota correspondiente y descuentos luego de finalizado el préstamo,
todos estos a causa de diferentes factores como son: cuotas que no son actualizadas en tiempo
oportuno por el personal responsable del Departamento de Operaciones; cartas de descuentos que
son enviadas a las entidades correspondientes con la finalidad de suspender los descuentos a
nomina, ya sea porque el cliente finalizé o cancel6 el préstamo pero los mismos no son aplicados
y cartas emitidas por el departamento de operaciones enviadas a mensajeria que no son entregadas
a tiempo a las instituciones correspondientes, esto afectando la mision de la empresa vy la

satisfaccion del cliente.
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Asi también, el drea cuenta con sistemas tecnolégicos administrativos, una plataforma CRM y
herramientas de ayuda al usuario, que no son utilizadas en su totalidad, impactando de manera

directa la eficiencia del proceso.

Para estos puntos, se han tomado acciones correctivas las cuales no han sido efectivas y las mismas

no han eliminado la causa raiz de lo que lo genera.

Esta situacion descrita hace necesaria la implementacion de un sistema de Gestion de Calidad
basado en la Norma ISO 9001:2015, con una participacion activa y comprometida de la alta
gerencia y los colaboradores, mejorando considerablemente la comunicacion efectiva para dar a

conocer los objetivos de la organizacion y obtener mejores resultados.

Delimitacion del Tema

La investigacion se realizaré en la oficina principal de la Fundacién APEC de Crédito Educativo,
Inc. (FUNDAPEC), ubicada en la Av. Simén Bolivar No. 360, Gazcue, Distrito Nacional. El drea
de estudio se centrara en los procesos de Aplicacion de Pagos y Desembolsos y Gestion de Pagos

via Descuento de Nomina del Departamento de Operaciones.

La investigacion se desarrollara en el cuatrimestre Enero — Abril 2018 y la implementacion de la
norma ISO 9001 abarcard los procesos completos de Aplicacion de Pagos y Desembolsos y

Gestion de Pagos via Descuento de Nomina realizados por el Departamento de Operaciones.
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Justificacion

Las organizaciones requieren Sistemas de Gestion de Calidad (SGC) enfocados en la satisfaccion
del cliente, mantener una mejora continua en los procesos de la empresa se ha convertido en uno
de sus principales retos, ya que el mercado les exige trabajar de manera eficaz y eficiente. La
calidad es uno de los elementos clave en la estructuracion de una empresa al presentar como uno

de sus objetivos principales la satisfaccion del cliente.

La norma ISO 9001:2015, en sus generalidades. indica: “La adopcion de un sistema de gestion es
una decision estratégica en la organizacion, este le puede ayudar a mejorar su desempeiio global y

proporcionar una base sélida para las iniciativas de desarrollo sostenible™.

Sin embargo, no todas las instituciones prestan atencion para el disefio de una estructura que
garantice la calidad en los servicios brindados y las operaciones que se realizan en la misma. Dicha

situacion puede causar insatisfaccion en los clientes que consumen el producto final.

La Fundacion APEC de Crédito Educativo, Inc. (FUNDAPEC), no cuenta con un Sistema de
Gestion de Calidad, por consiguiente. sus procesos se realizan con inconsistencias y no existe
forma de controlar y medir el trabajo realizado, ocasionando reclamaciones y quejas por parte de

los clientes de forma frecuente.

Con la implementacion de este sistema, la organizacion dispondra de la documentacion necesaria
que le permitira establecer las formas eficaces de operar en la organizacion y toda la informacion
que permita el desarrollo de todos los procesos, para la posterior toma de decisiones tendentes a la

mejora continua de su desemperio.
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Marco Teoérico Referencial

Antecedentes

El objetivo es desarrollar la estructura del Sistema de Gestion de Calidad en DICOMTELSA,
basado en la norma ISO 9001:2008 que permita un mejoramiento continuo de toda la
Organizacion. (Méndez, Avella, 2009)

El desarrollo del presente es establecer un disefio del sistema de gestion de la calidad basado en
los requisitos de la norma [SO 9001:2008 para la empresa Dicomtelsa, que le permita establecer
una organizacion basada en procesos, y que a mediano plazo, pueda implementarse y llegar a
obtener una certificacion de la calidad, haciendo que la organizacion se enfoque en la satisfaccion
de las necesidades de los clientes y en la mejora continua para poder mantenerse en ¢l negocio de
la distribucion de productos y servicios relacionados con la telefonia celular en Colombia, y asi

mismo, llegar a ser mas competitivos y lograr ser los lideres del mercado.

Hablar del sistema de gestion de la calidad es referirse a la forma como una organizacion realiza
la gestion empresarial asociada con la calidad. En términos generales, consta de la estructura
organizacional junto con la documentacion, procesos y recursos empleados para alcanzar los

objetivos de calidad y cumplir con los requisitos del cliente.

Los sistemas de gestion de la calidad tienen que ver con la evaluacion de la forma como se hacen
las cosas y de las razones por la cuales se hacen, precisando por escrito el como y registrando los

resultados para demostrar que se hicieron.

El problema presentado por la institucion financiera BellBank es que no presentan un sistema
adecuado para la gestion y mejora continua de sus procesos de cajas y cierres diarios, ademas de

solo contar con un departamento de control de documentos, por lo que se propone diseflar un
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sistema de gestion de calidad basado en la norma ISO 9001:2008 y de esa forma lograr un aumento

en la eficiencia de sus procesos. (Gonzalez, Tejeda, Rosario, 2015)

La metodologia de investigacion usada por los autores de esta tesis se basd en la observacion,
estudios de campo y auditorias de procesos, es decir, lo que estd escrito debe ser igual a lo
observado. Asi mismo, el uso de herramientas de calidad con el fin de verificar que tan adecuados
estaban los procesos hasta ese momento y verificar cuales son las posibles mejoras que se le pueden

aplicar,

Los resultados de esta investigacion fue la propuesta de un manual de calidad, donde contiene
todos los procesos de las areas involucradas, una plantilla para el control de documentos y una
propuesta para el formato donde se escribiran los nuevos procedimientos y/o revisiones de los

existentes en la institucion.
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Marco Teoérico

“Los Sistemas de Gestion de la Calidad son un conjunto de normas y estandares internacionales
que se interrelacionan entre si para hacer cumplir los requisitos de calidad que una empresa
requiere para satisfacer los requerimientos acordados con sus clientes a través de una mejora

continua, de una manera ordenada y sistematica.

Los estdndares internacionales contribuyen a hacer mas simple la vida y a incrementar la
efectividad de los productos y servicios que usamos diariamente. Nos ayudan a asegurar que dichos

materiales, productos, procesos y servicios son los adecuados para sus propdésitos.” (Herrera, 2014)

En la actualidad estamos frente a un mundo competitivo, donde encontramos nuevas tecnologias
que nos sorprenden dia a dia, los clientes son cada vez mas exigentes, requieren productos o
servicios con caracteristicas que satisfagan sus necesidades y expectativas. Es por ello que las
organizaciones deben trabajar en pro de la satisfaccion total de sus clientes, mediante un proceso
de mejora continua e implementar normas estandarizadas para lograr la calidad méxima de los
productos o servicios que ofrecen. Es importante la plena colaboracion de todo el personal de la
organizacion o empresa, para que sea efectivo el servicio realizado, y que de esta manera se

obtengan excelentes resultados para la empresa.

“La Organizaciéon Internacional de Normalizacién representa un conjunto homogéneo de
estandares para asegurar que una organizacion produzea productos y servicios de calidad. Aunque
este estandar no representa la equivalencia de cada agencia, aprobacion o requisito de calidad, un
estudio de la norma proporciona una base sdlida para construir un sistema de calidad”.
(Annacchino. 2003)

La Norma ISO 9001:2008 fue revisada y actualizada a la version 9001:2015 para poder reflejar
ciertas evoluciones provocadas por los cambios en el mundo. Su esencia es la misma. su objetivo

principal sigue siendo el de satisfacer al cliente con la conformidad de productos y servicios

10
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proporcionados. Sobresale una importancia mayor dada al rol realizado por la direccion en cuanto

a la eficacidad del sistema de gestion de calidad. Tres evoluciones mayores intervienen:

» El enfoque en procesos: Sigue siendo parte importante de la norma ISO 9001, permitiendo
asi a las organizaciones planificar sus procesos e interacciones; Este enfoque incorpora el
ciclo PHVA e integra el pensamiento basado en riesgos.

« Se integra el pensamiento basado en riesgos: Prevenir que cosas malas sucedan y
aprovechar oportunidades de lo bueno. Reconociendo asi que no todos los procesos tienen
¢l mismo impacto en la capacidad de la organizacion en la entrega de productos o servicios
conformes.

« Ciclo PHVA (Planificar-Hacer-Verificar-Actuar): Cada proyecto, mision, proceso y
actividad deben de ser gestionadas con este método, permitiendo asi a las organizaciones
asegurarse por un lado de que sus procesos cuentan con recursos y sean gestionados
adecuadamente y por otra parte de que las oportunidades de mejora sean determinadas y

de que se actlie en consecuencia.

La version 2015 se estructura alrededor de nuevos ejes transversales para los cuales se encuentran
exigencias que deben ser satisfechas a todo lo largo de la norma. Esos puntos son: liderazgo: el
trabajo; los clientes; los recursos, conocimientos y competencias; riesgos y oportunidades:

externalizacion de los procesos, desempeio y mejora; SGC e informacion documentada.

La familia de normas ISO 9001 es su version 2015 se fundamenta en diez principios de gestion de

la calidad, que tienen como objeto conducir a una organizacion hacia el éxito a largo plazo:

. Objeto y campo de aplicacion
Referencias normativas
Términos y definiciones
Contexto de la organizacion
Liderazgo

Planificacion

Apoyo

Operacion

00" X O a7 e Wt 9
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9. Evaluacion del desempeiio

10, Mejora

Los principales beneficios derivados de la certificacion 1SO 9001 para las empresas de todos los

sectores, se pueden resumir en los siguientes puntos:

« Sistematizacion de operaciones.

« Aumento de la competitividad.

« Generacion de un nivel mayor de confianza a nivel interno y externo.

« Mejora de las estructuras de una forma sostenible.

« Reduccion de costes productivos,

* Adecuacion correcta a la legislacion y normativa relacionada a productos y servicios.

« Mejora del enfoque de la empresa de cara al cliente final.

En conclusion la importancia de implementar un Sistema de Gestion de la Calidad, estd en el hecho
de que se utiliza de plataforma para desarrollar al interior de la organizacion, una serie de
actividades, procesos y procedimientos, encaminados a lograr que las caracteristicas del producto
o del servicio cumplan con los requisitos del cliente, en pocas palabras sean de calidad, lo cual nos
da mayores posibilidades de que sean adquiridos por este, logrando asi el porcentaje de ventas

planificado por la organizacion.

12
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Marco Conceptual

e Calidad: Caracteristicas y rasgos que abarcan la funcionalidad y la apariencia de un
producto o servicio y su capacidad para satisfacer las necesidades del cliente segin lo
previsto. (Kurian, 2013)

e Requisitos: Necesidad o expectativa establecida, generalmente, implicita u obligatoria.

o Satisfaccion del Cliente: Percepcion del cliente sobre el grado en que se han cumplido sus
requisitos.

e Sistema: Integracion de componentes en un conjunto armonico que funciona a la
perfeccion y por lo tanto puede ser entendido y estudiado como una sola unidad. (Beecroft,
Dennis, Moran, 2003)

e Gestion: Control de una empresa u organizacion con el objetivo de hacerla rentable y
sostenible. (Kurian, 2013)

o Sistema de Gestion: Conjunto estructurado de etapas ordenadas relacionadas entre si, para
la mejora de los procesos y logro de objetivos. (Corporén, 2014)

e Sistema de Gestion de la Calidad (SGC): Un sistema de gestion de la calidad (SGC) se
centra en lograr la politica de calidad y objetivos de calidad que impulsan la empresa y los
requisitos del cliente. (Deighton, 2016)

e Alta Direccion: Personas o grupo de personas que dirigen y controlan al mas alto nivel
una organizacion, (Corporan, 2014)

* Mejora Continua: Actividad recurrente para aumentar la capacidad para cumplir con los
requisitos. (Corporan, 2014)

* Proceso: Conjunto especifico, estructurado y gestionado de actividades con entradas
conocidas, disefiado para producir una salida deseada; O una configuracion de capacidades
operativas y restricciones que estan disefiadas para producir un resultado deseado.
(Beecroft, Dennis, Moran, 2003)

e Procedimiento: Consiste en seguir ciertos pasos predefinidos para desarrollar una labor
de manera eficaz.

e Producto: Resultado de un proceso.

e Servicio: Es resultado de llevar a cabo, necesariamente, al menos una actividad en la

interfaz entre el proveedor y el cliente, y generalmente es intangible,
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Eficacia: Capacidad de respuesta para alcanzar un resultado determinado, o para producir
un efecto esperado.

Organizacion: Es un sistema disefiado para alcanzar ciertas metas y objetivos. Estos
sistemas pueden, a su vez, estar conformados por otros subsistemas relacionados que
cumplen funciones especificas. (Corporén, 2014)

Cliente: Organizacion o persona que recibe un producto o servicio.
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Diseiio Metodologico
Tipo de Investigacion

Este estudio tendrd un alcance descriptivo, en vista de que se busca especificar las propiedades,
las caracteristicas y la descripcion del proceso de Gestion de Pagos via Descuento de Noémina de
la Fundacion APEC de Crédito Educativo, Inc. (FUNDAPEC), la perspectiva y experiencia de los

participantes, y responsable del proceso.

El valor agregado de este tipo de estudio descriptivo es que pretende medir o recoger informacion

de manera independiente o conjunta sobre los conceptos o variables estudiadas.

Disefio de la Investigacion

Este estudio serd transversal. Estos tipos de estudios son disenados para medir la prevalencia de
una exposicion y/o resultado en una poblacion definida y en un punto especifico de tiempo. Se
utilizan en investigaciones con objetivos de tipo exploratorio o descriptivo para el analisis de la
interaccion de las variables en un tiempo especifico. Un estudio transversal puede incluir uno o

mas grupos o subgrupos de unidades de observacion o analisis.

Al igual que como parte de la recoleccion de los datos, este estudio es no experimental porque no
se manipulardn ninguna de las variables estudiadas. En este tipo de investigaciones los cambios en
las variables independientes ya ocurrieron y el investigador debe limitarse a la observacion de las

situaciones ya existentes dada la incapacidad de influir sobre las variables y sus efectos.

15

185



Métodos de Investigacion

La presente investigacion se basara en la aplicacion de los métodos: Deductivo, Inductivo, Analisis
v Sintesis. Utilizando el método deductivo, se analizardn los procesos del drea de trabajo y de esa
forma se determinara la causa raiz de los problemas del drea. A través del método inductivo, se
pretende llegar a un analisis ordenado, coherente y logico de la problematica encontrada, que

abarque todos los datos observados y analizados.

Igualmente se sintetizara las informaciones recolectadas de la documentacion existente en la
institucion con respecto a los procesos de Aplicacion de Pagos y Desembolsos y Gestion de Pagos
via Descuento de Nomina. Por otra parte, al analizar los resultados encontrados en el levantamiento
de la informacion, sera posible formular una propuesta efectiva y acabada sobre el rediseiio de los
procesos de Aplicacion de Pagos y Desembolsos y Gestion de Pagos via Descuento de Nomina
para la Fundacién APEC de Crédito Educativo, Inc. (FUNDAPEC).

Fuente de Informacion

En el segmento documental se utilizaran como fuente de informacion primaria: Libros,
Investigaciones relacionadas con los Sistemas de Gestion de Calidad, Entrevistas y la Norma 1SO
9001:2015.

Técnicas de Investigacion

Para la obtencion de las informaciones pertinentes en el estudio se utilizaran varias herramientas

citadas a continuacion:

o Entrevista: Se realizaran entrevistas al personal del drea, pues son los involucrados en los
procesos de la institucion.
e Observacion: Se utilizara este método para verificar que los procesos se estén realizando

de la forma correcta e identificar las deficiencias que presentan dichos procesos,
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e Consulta a Fuentes Bibliograficas y Otros: Se realizaran consultas a libros normas y
base de datos cientificas. Asi también, encuestas, muestreos y estadisticas necesarias para

recopilar la informacion.
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