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RESUMEN

Todo sistema para que funcione bien tiene que ser auditado, se tiene que comparar lo normado ver-
sus los registros y procedimientos, el Sistema de Aseguramiento y Gestion de la Calidad 1SO
9000:2000 tiene su respectiva Norma I1SO 10011 que es una Guia para auditar Sistemas de Calidad.

ABSTRACT

All system that works must be auditted. It has to compare the standard versus the registrations and
procedure, the System of Insurance and Administration of the Quality ISO 9000:2000 have their
respective Norm ISO 10011 that is a Guide for auditing Systems of Quality.

INTRODUCCION

Cuando se adopta un sistema de gestién de la
calidad deberia ser una decisién estratégica
hacia la organizacion. Cuando se disefia e im-
planta el sistema de gestién de la calidad, éste
debe estar influido por necesidades, objetivos
particulares, los insumos suministrados, los pro-
cesos que se emplean y el tamano y estructura
de la organizacion. No es el propésito de la Se-
rie de Normas ISO 9000 uniformizar la estructu-
ra de los sistemas de gestion en la calidad o en
la documentacion.

Los requisitos del sistema de gestion de la cali-
dad especificados en esta Norma Internacional
son complementarios a los requisitos de los
productos.

Esta Norma Internacional pueden utilizarla las
partes internas y externas, incluyendo entida-
des de certificacion, para evaluar la capacidad
de la organizacién para cumplir los requisitos

del cliente, los requisitos reglamentarios y los
propios requisitos de la organizacion.

ISO 9000 es una Serie de Normas establecidas
por la Organizacion Internacional de Estandares
ISO que establece las exigencias minimas que
una empresa debe cumplir dentro de sus opera-
ciones para asegurar la Calidad de sus produc-
tos y/o servicios.

La Serie ISO 9000, se estructura en Normas
contractuales, para regular las exigencias del
cliente a c6mo debe operar el proveedor, y Nor-
mas no contractuales que sirven como guia pa-
ra la implantacién de las primeras. En 1987 sa-
li6 la primera version de la serie de normas 1SO
9000, la que fue revisada y reemplazada por la
versién ISO 9000: 1994 que no tuvo muchos
cambios, recientemente en la versién del afo
2000 denominada SO 9000: 2000 sufrié sus-
tanciales modificaciones.

REVISION DE LA NORMA ISO 9000

Con la versién ISO 9000:1994 habia problemas
como siguen:

e Dificultad de implantacion de la norma para
las pequenas empresas.

e La norma era orientada a empresas de ma-
nufactura.

*  Proliferacion de otras normas.

e No habia claridad entre el desenvolvimiento
de la empresa y las necesidades del cliente.

e  Obligacion de revision cada 5 afos.




OBJETIVOS DEL CAMBIO HACIA ISO 9000: 2000

e Que se pueda utilizar para cualquier tamano
de organizacion.

e Que se pueda utilizar para cualquier sector
empresarial.

e Que sea simple y facil de entender.

e Que mejore la compatibilidad con la Norma

ISO 14000 para sistemas gerenciales del
ambiente.

e Que exista una mejor interrelacion entre los
objetivos del negocio y los procesos.

e Que exista una mayor orientacion al mejora-
miento continuo y la satisfaccion del cliente.

NORMAS INVOLUCRADAS

e |SO 9000 Fundamentosy Vocabulario

e [SO 9001 Requerimientos
1SO 9002 y 9003)

(Eliminados

e |SO 9004 Guia para el
continuo

e SO 10011 Guia para auditar Sistemas de
Calidad

mejoramiento

NUEVA ESTRUCTURA DE LA ISO 9000: 2000

Seccidn O:
Seccion 1:
Seccion 2:
Seccion 3:
Seccion 4:

Introduccién

Alcance (posibles exclusiones)
Referencias normativas
Términos y definiciones
Sistema gerencial de Calidad

Seccion 5: Responsabilidad de la Gerencia
Seccion 6: Recursos Gerenciales

Seccidn 7: Realizacién del producto y/o servicio
Seccidn 8: Medicion, Andlisis y Mejora

COMPARACION ENTRE LAS NORMAS ISO 9000: 1994 Y ISO 9000: 2000

Nuevos requerimientos del ISO 9000:2000

5.2 Requerimiento del Cliente

5.3 Requerimientos Legales

5.6.4 Comunicaciones Internas

6.5 Ambiente de Trabajo

8.2.1.1 Medicién y Monitoreo de la Satisfaccion
del Cliente

En la actualidad las Empresas mas importantes
de Europa, América y Asia han introducido la
Norma y comienzan cada vez mas a exigir a sus
proveedores el cumplimiento de dicha norma.
En particular han comenzado las multinaciona-

les a limitarse a comprar s6lo de Empresas que
cumplen la Norma.

Las Empresas estdn implantando Sistemas de
Calidad tanto para cumplir los requisitos del
cliente, para apoyar la promocion de sus pro-
ductos como para sistematicamente reducir
costos de no Calidad.

Actualmente se logran desarrollar Sistemas de
Calidad con una documentacion estructurada
que evita en gran medida la burocratizacién y
con la nueva version de la norma ISO
9000:2000 mantendréa la agilidad, que permite
adecuar los procesos a nuevos requisitos.

Sistema de Calidad

Dizefio

Ceraencie

Marnual de Calidad

Procedimientos
Planes de Calidad
instructivos

Reqistros
Doocumentas

Produccion Venta

“En la actualidad

las Empresas
mads importantes
de Europa,
América y Asia ...
comienzan cada
vez mas a exigir
asus
proveedores el
cumplimiento de
dicha norma.”




INDUSTRIAL DATA

SISTEMA DE CALIDAD

Se entiende por Sistema de Calidad la estructu-
ra organizacional, las responsabilidades, los
procedimientos, procesos y recursos que se re-
quieren para la Gestién de Calidad. Las Normas
contractuales establecen exigencias respecto
de la IS0, documentacién y operatoria del Siste-
ma de Calidad.

Es importante comprender que el Sistema es
propio de la Empresa y por ende los requisitos a

€l son definidos, por la necesidad de la Empre-
sa y no en forma arbitraria por la Norma. En és-
te contexto la definicién de la politica de Cali-
dad establece la relacion entre la estrategia de
la Empresa y su vision de la Calidad. Esto debe
a su vez corresponder con la estructura organi-
zacional, las responsabilidades, procedimien-
tos, procesos y recursos que se definan para el
Sistema de Calidad.

MEJORA CONTINUA
SISTEMA DE GESTION

DE LA CALIDAD
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LOS PROCESOS

Los procesos se documentan a través de las
actividades y su secuencia, que se define a tra-
vés de un flujograma. Adicionalmente se deben
definir los roles que asumen los distintos cargos
que intervienen como las acciones que se to-
man sobre los registros. Lo primero se acostum-
bra a definir mediante la matriz tarea cargo y la
segunda mediante la matriz tarea registro. La
ventaja de este tipo de documentacién de los
procedimientos es su facil lectura, aplicacion y
modificacion.

El nivel de detalle exigido por la Norma, es
aquel que la no definicion expresa de la activi-

dad y puede llevar a problemas y errores en la
ejecucion. Si por ejemplo, un equipo hace una
verificacién de rutina, basta que se indique ésta
en el manual de calidad. Si el control es ma-
nual, debe indicarse que se debe realizar e in-
cluso detallar la forma de ejecucion, si su des-
conocimiento puede llevar a errores. Si la forma
de uso esta detallada en un manual del fabri-
cante del equipo, basta citar éste sin ser nece-
sario repetir las indicaciones. En este caso, eso
si pasa a ser el manual del equipo un documen-
to controlado, es decir un documento por el
cual hay que velar que esté siempre vigente y.
disponible.




LAS EXIGENCIAS DE LA NUEVA NORMA ISO 9000: 2000

La Norma I1SO 9000: 2000 era antes un conjun-
to de Normas que podia ser segmentado en
aquellas que son usadas en relaciones contrac-
tuales y aquellas que representan un apoyo a la
empresa que implanta la Norma. La primera
llamada contractual, establece aquellas préacti-
cas que se recomiendan, que el cliente exija a
su proveedor a bien de asegurar la Calidad de
los productos/servicios adquiridos/contratados.
En ese sentido, es cada vez mas habitual que el
cliente exija que el proveedor opere bajo ISO
9000 a bien de tener la certeza de que se han
establecido las practicas requeridas. Las Nor-
mas no contractuales, sirven de apoyo a la em-
presa que implanta, dando pautas de cémo im-
plantar las précticas exigidas, pero también
dando consejos en aspectos no contractuales,
que son recomendables para la operacion efi-
ciente y rentable de la Empresa.

En sintesis, la Norma establece una serie de
mejores practicas (best practics) que deben ser
implantadas y mantenidas operativas dentro de
la empresa. Estas practicas emanan de la expe-
riencia de cientos de Empresas Europeas y cu-
bren la mayor parte de las areas de la Empresa.
A modo de ejemplo se detectd en el pasado que
muchos problemas que se le traspasaban al
cliente final, se originaban en los productos o
insumos adquiridos. Para evitar este tipo de
problema la Norma exige que se establezca un
proceso de compras que seleccione los produc-
tos/proveedores en funcién de un criterio que
considere la calidad y oportunidad demostrados
en el pasado y el precio ofrecido. La Norma no
dicta el criterio, exige si que éste esté definido,
sea permanentemente usado y se generen los
registros necesarios para poder evaluar el com-
portamiento pasado.

Las exigencias de las Normas contractuales son
traducidas a un manual de Calidad que detalla
en base, a la experiencia de la Empresa y las
Normas no contractuales, cémo deben realizar-
se estas practicas. El cumplimiento de dichas
exigencias se asegura a través de Auditorias
periédicas, tanto internas como externas. Las

primeras deben asegurar que los procesos defi-
nidos se mantengan operativos en el tiempo
mientras, que el segundo tipo de Auditoria bus-
ca demostrar al cliente el cumplimiento. Existen
auditorfas externas tanto del Cliente como de
tercera parte. La mayor parte de las Auditorias
de tercera parte, son realizadas a bien de certi-
ficar o mantener el certificado de cumplimiento
de la Empresa. Este facilita la negociacién con-
tractual con la Empresa y es empleado para
promocionar productos y servicios.

Para la Norma de la version 1SO 9000:1994
existian tres tipos de Empresas y por ende esta-
blece exigencias distintas segln el caso. Empre-
sas que sblo producen, debian de cumplir la
Norma 1SO 9002:1994, mientras que aquellas
que adicionalmente disefian o modifican el pro-
ducto, debian cumplir la ISO 9001:1994. Para
aquellas que sélo requerian de Control de Cali-
dad pero no disefiaban ni producian se habia
establecido la 1ISO 9003:1994.

Es importante entender que la Norma contrac-
tual es impuesta por el Cliente y por ende no es
una eleccién de la Empresa la cual debe cum-
plirla. Una empresa manufacturera que preten-
dia cumplir 1SO 9003:1994 en vez de ISO
9002:1994 sélo podia acceder a certificar la
inspeccién de sus productos y no satisfacia al
Cliente, que exige el aseguramiento de la Cali-
dad del proceso productivo.

Pero ahora ya todo eso terming, como se habré
visto la nueva norma ISO 9001: 2000 elimina a
las ISO 9002:1994 y ISO 9003: 1994, sélo que
cuando se lleven a cabo nuevas certificaciones,
y si alguna empresa no cumple por ejemplo con
disefio y desarrollo (que viene a ser la diferencia
entre la ISO 9001 y la ISO 9002 de la versién
1994).

La Norma indicada y su titulo es: ISO 9001 Sis-
temas de Calidad - Modelo de aseguramiento
de la Calidad en el disefio/desarrollo, produc-
cién, instalacion y servicio.

“...la nueva
norma ISO
9001: 2000
elimina a las
ISO
9002:1994 y
ISO
9003:1994”




“ Esta Norma
Internacional
promueve la
adopcion de un
enfoque a
procesos con el
fin de alcanzar
la satisfaccién
del cliente
mediante el
cumplimiento
de sus
requisitos.”

ENFOCADA A LOS PROCESOS

Esta Norma Internacional promueve la adopcién
de un enfoque a procesos para el desarrollo,
implantacion y mejora de la eficacia de un siste-
ma de gestién de la calidad, con el fin de alcan-
zar la satisfaccion del cliente mediante el cum-
plimiento de sus requisitos.

Para que una organizacion funcione de manera
eficaz, debe identificar y gestionar numerosas
actividades relacionadas entre si. Una actividad
que utiliza recursos, y que se gestiona con el fin
de permitir la transformacién de entradas
(inputs) en salidas (outputs), puede considerar-
se como un proceso. Frecuentemente la salida
de un proceso forma directamente la entrada
del siguiente proceso.

La aplicacién de un sistema de procesos dentro
de la organizacion, junto con la identificacién e
interacciones entre estos procesos, asi como su

gestién puede denominarse como "enfoque a
procesos".

Una ventaja del enfoque a procesos es el con-
trol continuado que proporciona sobre los pun-
tos de unién entre los procesos individuales de-
ntro del propio sistema de procesos, asi como
sobre su combinacién e interaccion.

Cuando se utiliza en un sistema de gestion de
la calidad, un enfoque de este tipo enfatiza la
importancia de:
a) la comprension y el cumplimiento de los
requisitos,
b) la necesidad de considerar los procesos en
términos de valor anadido,
¢) la obtencién de resultados del desempefio
y eficacia de los procesos, y
d) la mejora continua de los procesos en ba-
se a medidas objetivas.

LAS NORMAS NO CONTRACTUALES ISO 9000: 2000 E ISO 9004: 2000

Las Normas no contractuales fueron creadas
para ayudar a las Empresas a establecer el Sis-
tema de Calidad. La primera de ellas, la 1SO
9000:2000, contiene una introduccién a las
Normas en si, mientras que las restantes des-
criben modelos de Sistemas de Calidad, segin
el giro de la Empresa.

Los modelos de los Sistemas de Calidad contie-
nen recomendaciones como se deberia disenar
el sistema e incluso aspectos que son recomen-
dables incluir, aun cuando no pueden ser una
exigencia contractual. Es asi como incluyen as-
pectos sobre la administracion de los costos
que es clave para el éxito de la Empresa, pero
no incumbe al cliente.

Las Normas indicadas y sus titulos son:

Normas de gestién de calidad y aseguramiento
de la calidad:

I1SO 9000-1: Guia para la seleccidn y uso.

ISO 9000-2: Guia genérica para la aplicacién de
1SO 9001, ISO 9002 e ISO 9003.

ISO 9000-3: Guia para la aplicacién de I1SO
9001 en el desarrollo, suministro y mantencién
de software.

Gestién de calidad y elementos del sistema de
Calidad:

ISO 9004-1: Parte 1: Guia.

1SO 9004-2: Parte 2: Guia para los servicios.
1SO 9004-3: Parte 3: Guia para materiales pro-
cesados.

Muchas de estas se irdn convirtiendo en nor-
mas de consulta.

RELACION DE LA ISO 9004: 2000 CON LA NORMA ISO 9001: 2000

Las actuales ediciones de las Normas 1SO 9001
e ISO 9004 se han desarrollado como un par
consistente de normas de sistemas de gestion
de la calidad, que han sido disefiadas para
complementarse entre si, pero que pueden utili-
zarse igualmente como documentos indepen-
dientes. Aunque las dos normas tienen diferen-
tes ambitos de aplicacion, tienen una estructura
similar para facilitar su aplicacién como un par
consistente.

La Norma ISO 9001 especifica los requisitos
para un sistema de gestién de la calidad que
podrian utilizarse para su aplicacién a nivel in-
terno por las organizaciones, para certificacion,
o con fines contractuales. Se centra en la efica-

cia del sistema de gestion de la calidad para
dar cumplimiento a los requisitos del sistema
de gestion de la calidad.

La Norma ISO 9004 proporciona directrices so-
bre un rango mas amplio de objetivos de un sis-
tema de gestion de la calidad que la Norma ISO
9001, especialmente para la mejora continua
del desempeiio y de la eficacia globales de la
organizacién. La Norma ISO 9004 se recomien-
da como un guia para aquellas organizaciones
cuya alta direccién requiera ir més alld de los
requisitos de la Norma ISO 9001, persiguiendo
la mejora continua del desempefio. Sin embar-
go, no estd pensada para su utilizacién con fi-
nes contractuales o de certificacion.




LA EXIGENCIA DE LA NORMA POR PARTE DEL CLIENTE

Cada vez mas frecuentemente el Cliente euro-
peo, americano y asiético exigen que el provee-
dor esté a lo menos en el proceso de implantar la
Norma. Paises exportadores que hagan caso omi-
so de estas sefias se encontraran tarde o tem-
prano con la situacion de que el Cliente se res-
trinja a comprar sélo de proveedores certificados

o introduzcan la ausencia del certificado como
argumento para negociar el precio. Esto no es un
ardid; las Empresas reducen hoy el nivel de con-
trol de entrada en productos que provienen de
Empresas certificadas y tarde o temprano le tras-
pasaran los costos de inspeccion a aquellos que
demuestren no poder cumplir el ISO 9000.

EL USO DE LA NORMA CON FINES PROMOCIONALES

Cumplir la Norma es asegurarle al Cliente que la
Empresa no s6lo opera bajo criterios que asegu-
ran la Calidad, también le indican que la Empre-
sa es controlada periddicamente para asegurar
que no abandone dichas practicas. En ese sen-
tido, la Norma le da la tranquilidad al usuario
que el nivel logrado se mantendré en el tiempo.
Una forma objetiva de demostrar el cumplimien-
to lo constituye la certificacion de la Empresa.

En los casos que la Empresa busca usar el Siste-
ma de Calidad como argumento de ventas, se
recomienda seccionar el manual de Calidad en
una parte puablica que hace referencia a aque-
llos procesos que representan ventajas competi-
tivas y por ende no son publicos. El manual de
Calidad publico demuestra asi al Cliente que
existen procesos y controles internos que velan
porque sea satisfecho y que éstos no sélo estan
en el papel, ya que son fiscalizados por terceros.

HOMOLOGACION DE UNA NORMA

La homologacion consiste en traducir la Norma
original buscando mantener el sentido original,
pero adaptando el lenguaje al pais correspon-
diente. Hoy existen mas de 50 homologaciones

de la Norma ISO 9000. También en el Peri se
trabaja con una Norma homologada, que por
este mismo motivo lleva la ciclo NTP-ISO 9000
(NTP = Norma Técnica Peruana).

IMPLANTACION DE LA NORMA

La implantacién de la Norma requiere basica-
mente el acondicionamiento de los procesos de
la Empresa a los requerimientos de la Norma, la
documentacion de dichos procesos en procedi-
mientos como de las responsabilidades y regis-
tros a generar.

Se ha demostrado que la mejor forma de im-

plantar la Norma consiste en:

1. Seleccidn de la norma contractual que corres-
ponde implantar.

2. Capacitar al personal a cargo de la implantacion.

3. Sensibilizar a la organizacién al cambio cultu-
ral que se busca.

4, Determinar aquellos elementos que la Norma
exige y que no estan presentes en dichos
procesos.

5. Levantar los procesos existentes en la Empresa.

6. Redisenar los procesos para que cumplan las
exigencias de la Norma.

7. Documentar los procesos y definiciones exigi-
das por la Norma.

8. Asegurar gque se cumplen los procesos defini-
dos a través de auditorias periddicas.

9. Certificacién de la empresa por una auditoria
de tercera parte.

Por lo general se habla en el punto 1y 2 de la
etapa diagndstica, en las etapas 3 y 4 de dise-
fio y en la ultima de marcha blanca y posterior-
mente de operacion que son supervisados a
través de auditorias de Calidad. Adicionalmente
es conveniente incluir una etapa inicial de capa-
citacién, tanto de aquellos que operaran el Sis-
tema de Calidad, como del personal que traba-
jaré bajo este esquema.

DIAGNOSTICO DEL AREA

Tras seleccionar la Norma a implantar, se debe
determinar qué procesos o actividades de estos
faltan, deben ser modificados o sélo documen-
tados. Este trabajo requiere una comprension
detallada de la Norma, en lo posible a nivel de
un auditor de Calidad. Para aprender el rol del
auditor de Calidad existe el curso de auditor de
Calidad , el cual no puede eso si transmitir la
experiencia necesaria. Por este motivo es con-
veniente contar con auditores con experiencia,

o por lo menos tener el apoyo de consultores
especializados. El riesgo es alto cuando un no-
vato diagnostica mal, u omita alglin punto rele-
vante que no es implantado. Esto es grave, da-
do que es habitual que frente a las mds de 300
exigencias de una ISO 9001 este error quede
oculto hasta las Gltimas Auditorias del proyecto
o incluso se detecte recién a través de la Audi-
torfa de Certificacién. Si la omision es grave, la
Empresa se vera imposibilitada en certificar en

.. las
Empresas
reducen hoy el
nivel de control
de entrada en
productos que
provienen de
Empresas
certificadas...”




“Inglaterra busca
realizar el minimo
redisefio posible,
lograr cumplir a
corto plazo la
Norma y luego
entrar en un
proceso de
mejoramiento
continuo; Europa
continental busca
redisenar el
proceso para
luego
documentarlo.”

esa ocasidn, lo que llevara a una frustracién de
todos los involucrados y a una crisis generaliza-
da del proyecto.

El primer paso consiste, en asociar los distintos
capitulos de la Norma a las éreas y personas
claves correspondientes. Esto lleva a la confor-
macién de un programa en que se entrevista
area tras area respecto de los puntos de la Nor-
ma. Antes de las entrevistas, es necesario que
el equipo prepare una pauta que permita reali-
zar la entrevista en forma efectiva. Por lo gene-
ral, ayuda el uso de una lista de chequeo como
las que se emplean en las Auditorias de un Sis-
tema operando. La Unica diferencia es que esta
lista se establece en base a la Norma, mientras
que las necesarias para la Auditoria se basan
en la documentacién del Sistema. El nimero de
puntos a chequear determina la duracién de
cada entrevista, con lo cual se puede transfor-
mar la pauta recién mencionada en un crono-
grama.

La ténica de la entrevista no corresponde a la
bisqueda de incumplimientos, si no a determi-
nar los elementos que existen para poder cum-
plir la exigencia.

Adicionalmente se registra en un campo
"comentarios”, todo aquello que puede ser de
utilidad al momento de adecuar el procedimien-
to o documentar el requisito. El resultado es
una lista de disefios y modificaciones a proce-
sos y definiciones. Con ésta se puede estable-
cer un plan de trabajo.

Si se desea, se puede cuantificar el grado de
avance introduciendo un puntaje por exigencia
y ponderando éste por el producto de los por-
centajes de las tablas "Exigencias" (++: 100%,
+ 75%, o0: 50%, - 25% y - 0%) Yy
"Documentacién” (+: 100%, o 50% y - 0%). En
este caso una Empresa que por primera vez
realiza el diagnéstico obtiene por lo general en-
tre 30% y 60% de cumplimiento.

REDISENO DE PROCESOS

El diagndstico por lo general evidencia una se-
rie de falencias, que ya han creado en el pasa-
do problema o pueden a futuro inducir a costos
de no Calidad. Para subsanar estos problemas
y poder cumplir con las exigencias de la Norma,
es necesario adecuar los procesos existentes.
Para este enfoque existen dos, en que han
marcado la forma de implantar la Norma en el
Reino Unido y Europa continental. Mientras en
Inglaterra se busca realizar el minimo redisefio
posible, lograr cumplir a corto plazo la Norma y
luego entrar en un proceso de mejoramiento
continuo; en Europa continental se busca pri-
mero redisefar el proceso para luego docu-
mentarlo. La diferencia de enfoque lleva a que
una Empresa mediana certifica en Inglaterra
dentro de 7 a 12 meses, mientras que en Euro-
pa continental el minimo es de un afo. Visto en
un contexto global el modelo europeo evita re-
procesos al solo documentar una vez, sin em-
bargo, atrasa la Certificacién, lo cual puede
afectar la motivacién del personal involucrado.

Por este motivo el europeo acompania el proce-
so con otro de sensibilizacion y busca que los
mismos duefios del proceso redisefien, optimi-
cen y operen éste. Bajo el esquema ingles es
incluso factible que consultores externos dia-
gramen la documentacién y que el duefo del
proceso sea mas bien instruido a motivado.

La experiencia muestra que en muchos casos un
camino intermedio es él mas sano. Procesos con
falencias menores son redisefiados, mientras
que procesos con problemas més de fondo son
acondicionados, para cumplir en forma minima
la Norma. El redisefio de éstos ocurre después
dentro de la fase de operacién del Sistema. Esto
es en particular ventajoso, si se ha implementa-
do un método para monitorear los costos de
errores, lo cual permite comprobar, si el redisefio
no sélo es efectivo si no rentable. Con este enfo-
que combinado se puede lograr implantar y certi-
ficar en tiempos entre 9 y 18 meses.

DEFINICION DE RESPONSABLES

La Norma exige una serie de definiciones que
estdn relacionadas con roles que deben ser
asumidos por los miembros de la Empresa. En
algunos casos, incluso limita la interdependen-
cia del rol respecto de otros cargos. Es asi cémo
el encargado del Sistema de Calidad que debe
tener una posicién que permita que ejerza la

autoridad que la Norma le exige.

Las responsabilidades, en un manual de Calidad
o plan de Calidad se documentan mediante la
matriz tarea cargo, que corresponde a una tabla
de doble entrada, en donde se asocian las acti-
vidades o roles con el cargo correspondiente.



GENERACION Y ADMINISTRACION DE REGISTROS

Uno de los principios de la Norma es, velar por-
que la ejecucion sea eficiente, asegurando que
existan siempre responsables que ejecuten las
tareas enmarcadas en ciertos criterios en pla-
z0s definidos. Para facilitar este tipo de enfoque
es importante fijar por escrito este tipo de
"acuerdos" por lo cual la Norma pone especial

énfasis en el control de documentos/registros
desde su creacién hasta su destruccién. Para
este efecto se introduce la matriz tarea registro,
se incluye en el manual una definicién del docu-
mento o especificacién del registro y se define
el plazo en que se debe mantener almacenado
hasta destruirlo.

LA OPERACION DEL SISTEMA

La operatoria cotidiana del Sistema de Calidad
consiste en mantener los procedimientos esta-
blecidos operativos, controlando a través de la
Auditoria interna los problemas que vayan-apa-
reciendo. Adicionalmente el Sistema de accio-
nes correctivas debe ir arrojando periédicamen-

Implantacion y
Auditoria de Calidad

1. Operacién bajo procesos
documentados

2. Planificacién de Auditorias
peridédicas

3. Estructuracién de pautas de
Auditoria

4. Ejecucion de Auditoria

5. Generacion de Informe

6. Comrecciones

7. Correccién y Seguimiento

y Auditorias Anteriores

Trabajo en terreno

Trabajo en Manual de Calidad

te oportunidades de mejora que son analizadas
a nivel de Gerencia, para proceder en los casos
que el costo / beneficio lo amerite a mejorar el
Sistema. Las Auditorias internas no son vistas
como un Sistema de control, si no de apoyo por
lo cual son planificadas y no de sorpresa.

DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

La Norma exige que el Sistema de Calidad esté
documentado. La estructura que habitualmente
se le da a ésta, comprende un manual de Cali-
dad que cita los distintos procedimientos. Estos
a su vez citan los planes de Calidad y/o instruc-
tivos especificos y en general todos los docu-
mentos, formularios y registros. La estructura se
extiende por todas las dreas involucradas en la
implantacion.

La segmentacién por funcién indicada en la gra-
fica no es un requisito de la Norma, si no la for-
ma en que en muchos casos esté organizada la
Empresa. Este esquema hoy en dia estd cam-
biando paulatinamente a una orientacién por
procesos, lo cual es totalmente compatible con
la Norma y de hecho facilita la redaccién de pro-
cedimientos mas simples.




“Los procesos

que requieren
un redisefno
deben ser
redefinidos en
base a lo que el
grupo que lo
ejecute y el
Buia que
domina la
Norma
acuerden.”

Es importante entender que la Norma no exige
una burocratizacion. En este sentido debemos
velar por redactar procedimientos los mas sim-
ples posibles. Para este efecto es fundamental
emplear las técnicas:

° Flujograma
® Matriz tarea cargo
° Matriz tarea registro

que simplifican la redaccién y flexibilizan la ac-
tualizacién de la documentacién. Recordemos
que la Norma exige la documentacion para evi-
tar que los procesos optimados vuelvan por
"relajamiento” de las personas a caer en sus
antiguos vicios. Por este motivo s6lo necesita-
mos documentar aquello cuya falta repercutird
en el control del proceso.

EL DISENO DE LOS MANUALES

El disefio de los manuales se inicia por definir en
grandes rasgos la estructura manual de Calidad -
procedimientos - plan de Calidad - instructivos
como se sefala en la descripcion de los docu-
mentos. Luego de estructurado el Sistema de
documentacién, se procede a definir los aspec-
tos generales tales como la politica de Calidad y
las responsabilidades del Sistema. Para este
efecto se emplea el resultado del diagnéstico,
que especifica cada vez dénde se encuentra una
informacién o quienes deben definir el dmbito.

Una vez armado el esqueleto, se inicia el traba-
jo de definicion de los procedimientos. Los pri-
meros procesos a ser disefiados corresponden
a aquellos vinculados a las responsabilidades
gerenciales, el control de documento, auditoria
interna y acciones correctivas. De esta forma,
con la puesta en marcha blanca del primer pro-
cedimiento operativo estdn a disposicion los

tres procesos de soporte antes mencionados.

Para cada uno de los procesos a documentar se
deberé definir si es factible emplear el procedi-
miento tal como se revel6 en el levantamiento,
si bastan pequefias modificaciones o se requie-
re un cambio mayor. En aquellos casos en que
se decide mantener y s6lo actualizar se procede
a su redaccion, aprobacion y oficializacion. Todo
proceso documentado y aprobado debe iniciar
lo antes posible su marcha blanca, para tener
suficiente tiempo de acondicionar cualquier pro-
blema que traigan las modificaciones hechas.

Los procesos que requieren un redisefio deben
ser redefinidos en base a lo que el grupo que lo
ejecute y el guia que domina la Norma acuer-
den. El proceso debe ser reescrito en el esque-
ma indicado bajo procedimientos y también au-
torizado y puesto en marcha blanca.

LA DIAGRAMACION DE LOS PROCESOS

La Matriz Tarea Cargo

Una de las formas mas simples de definir roles
dentro de un procedimiento o en general al defi-
nir responsabilidades, es la llamada matriz ta-
rea - cargo. En esta tabla de doble entrada se
representan por un lado las actividades que se
realizan y por el otro los cargos que las ejecu-
tan. En los puntos de cruce se define, a través
de una letra, el rol especifico del cargo. Habi-
tualmente se emplea una R para sefialar al car-
go "responsable”, una E para el que lo "ejecuta”
y una | para el que debe ser informado/
consultado.

La Matriz tarea Documento/Registro

Para permitir una adecuada definicién de la for-
ma de operar con los documentos/registros, es
practico establecer una tabla de doble entrada,
en que a un lado se listan aquellas tareas en
que intervienen los documentos/registros y en
la otra los documentos/registros en si. En el
corte entre ambos se indica la accién que se
debe tomar, en donde por ejemplo, la letra E
puede corresponder a "emitir", la A a "archivar”,
la D a "destruir", la U a "actualizar" y la C a

"consultar". Adicionalmente debe indicarse el
tiempo minimo en que se debe archivar/
guardar el documento/registro.

En algunos casos la actividad es realizada por
més de un cargo y es necesario indicar qué car-
go debe ejecutar la actividad con el documen-
to/registro. Esto es especialmente vélido para
actividades como aprobaciones.

Los Documentos Controlados

Documentos que pueden en algln momento que-
dar desactualizados e inducir a errores son deno-
minados documentos controlados, pues debe
asegurarse que estén siempre actualizados y dis-
ponibles. Ademds debe existir un mecanismo o
procedimiento que permita eliminar o evitar el
uso de aquellos que estan desactualizados.

La forma clésica de lograr el control sobre los
documentos, es crearlos con una referencia de
la versién e indicando fecha y autoridad que los
liberd. Simultdneamente se llevan listas de las
versiones vdlidas e incluso para documentos
claves se lleva un registro de las copias autoriza-
das, que estan en uso. Estas copias son reem-




plazadas cada vez que se actualiza la version
destruyéndose la copia antigua. Documentos
para efectos de demostracion llevan en este ca-
so el membrete "COPIA NO CONTROLADA" que
indica que no necesariamente es la mas actual.
Un método novedoso y sumamente Util, es lle-
var la documentacion por computador. El usua-
rio consulta via la red de computadoras siempre
la version vélida en un computador central. Ca-
da impresién lleva el membrete "COPIA NO CON-
TROLADA" para evitar que circulen copias
"vélidas" desactualizadas.

La Capacitacién Necesaria

En todo proyecto de implantacién de las Nor-
mas ISO 9000:2000, es fundamental capacitar
tanto a los operadores del Sistema de Calidad,
como a aquellos que trabajardn bajo este es-
quema. Los primeros deben ser capaces de
desarrollar y mantener el manual de Calidad
ademds de auditar su cumplimiento. De las per-
sonas que trabajan en dreas que se rigen por el
manual de Calidad es fundamental que por lo
menos todas las personas en roles de supervi-
sién conozcan en forma bdésica la Norma y ten-
gan el concepto Calidad claro.

En primer lugar se requiere de un curso para
desarrollar y mantener el manual de Calidad.
Tienen una duracién de uno a dos dias, depen-
diendo del grado de ejercitacion que se realiza.
Debe incluir no sélo las técnicas de cémo dia-
gramar procesos, definir responsabilidades, de-
terminar el flujo de documentos/registros y en-
sefar las exigencias de la Norma respecto de la
mantenciéon de la documentacion. La Norma
pone especial énfasis en asegurar que toda ac-
tualizacién esté en los lugares donde se le re-
quiere, se retire el texto obsoleto, y que esté
siempre debidamente controlada y autorizada
antes de su entrega al uso. Esta capacitacion es
obligatoria para todo aquel que debe mantener
el manual de Calidad.

El segundo lugar clave es el curso de auditor de
Calidad. Existen versiones oficiales de las insti-
tuciones inglesas que supervisan la implanta-
cién de Sistemas de Calidad. Estos cursos lla-

mados de "Leader Assessor" (Asesor Lider), rea-
lizan en intensos cuatro dias y medio la ejercita-
cién de los participantes en las técnicas de inter-
pretar informacién y deteccion de no cumpli-
mientos. El curso termina con un examen escri-
to, una prueba vivencial y permite postular tras
haber acumulado una cierta experiencia al titulo
de "Leader Assessor". Esta capacitacion es obli-
gatoria para todo aquel que debe auditar el Sis-
tema de Calidad.

Para lograr un adecuado soporte del personal,
es importante realizar talleres de sensibilizacion
por lo menos para el que supervisa los procesos
afectos. La sensibilizacion debe poner énfasis
en esclarecer el concepto Calidad en el sentido
de ser la satisfaccién del Cliente. En ese sentido
debe comprender el personal, que la Norma es
un conjunto de exigencias, que nos impone el
Cliente para asegurar que los productos satisfa-
gan sus necesidades presentes y futuras. Un
taller de este tipo se realiza con unos 20 partici-
pantes en un medio dia.

Talleres de Sensibilizacién

El objetivo de la sensibilizacion debe ser acer-
carle a las personas el concepto Calidad como
satisfaccién de Cliente y buscar demostrarle
que la Norma es un camino para mantener di-
cha satisfaccion en el tiempo. Uno de los me-
dios més efectivos es emplear técnicas de jue-
g0, en que el participante es llevado a olvidar
que debe escuchar al Cliente, haciéndolo supo-
ner que €l sabe lo que éste necesita. El efecto
de la sorpresa al descubrir que éste tiene otras
prioridades, genera una situacién que hace re-
flexionar al participante. De igual manera es
necesario mostrarle cémo tendemos a perder
nuestras buenas intenciones y por ende tarde o
temprano no estaremos atendiendo adecuada-
mente a nuestro Cliente, a menos que usemos
Sistemas de Calidad, tales como los de la I1SO
9000.

Un taller de este tipo no deberia tener una dura-
cién superior a medio dia y se debe realizar en
un grupo de 15 a 20 personas para lograr una
dindmica adecuada.

LA AUDITORIA DE LA CALIDAD

La Auditoria de Calidad cumple la funcién de
detectar y apoyar la subsanacion de situaciones,
en que se opera fuera de aquello que se especi-
ficd en el manual de Calidad. Existen Auditorias
internas y externas, pudiendo ser las externas
realizadas por el propio Cliente o por un tercero.

El objetivo de la Auditoria es detectar no confor-
midades, es decir discrepancias entre lo que
exige la Norma y se define en el manual de Cali-

dad y documentos anexos o entre éstos y la for-
ma de operar en la realidad.

El proceso en si de la Auditoria no es exhausti-
vo, si no se basa en la obtencién de muestras
estadisticas de los &mbitos a controlar. Por esta
razén no existe la garantia de haber descubierto
toda no conformidad, si no una probabilidad
baja de que resten sin descubrir. Esta es la ra-
z6n por la cual las Auditorias de certificacion

“..es
fundamental
capacitar tanto
alos
operadores del
Sistema de
Calidad, como a
aquellos que
trabajaran bajo
este esquema.”




tipicamente arrojan alguna no conformidad me-
nor, pese a que la Gltima Auditoria interna reali-

zada supuestamente subsané todos los proble-
mas restantes.
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AUDITORIA MEDIANTE LISTA DE CHEQUEO

La lista de chequeo es un instrumento Gtil para
aquellos que no conocen de memoria el proce-
so a auditar o no tienen demasiada experiencia
en la conduccién de auditorias. Su redaccion se
ensefia en el curso de Auditor de Calidad y con-
siste basicamente en rescatar en estilo telegra-
fico los puntos claves o de mayor relevancia de-
ntro de un proceso definido.

Los equipos seran calibrados en funcién del
programa establecido para cada uno. Tras regis-
trar el nuevo estado de calibracion, el mecénico
registrara la nueva fecha de ésta.

e Revisar en lista de calibracion que todo equi-
po tenga una fecha futura indicada.

e Verificar para algunos equipos que la calibra-
cion se efectlo en la fecha planificada.

El auditor aprende répido a detectar situaciones
andémalas. Descubrird por ejemplo en este caso,
qué equipos de baja frecuencia de uso con ma-
yor frecuencia no cumplen el procedimiento,
pues el olvido de calibracién pasa mas tiempo
sin ser detectado. De esta forma desarrolla un
sexto sentido de qué tipo de actividades existird
mayor riesgo de no ser cumplidas.

LAS AUDITORIAS INTERNAS

La Norma exige, que con una periodicidad
"adecuada" se realicen auditorias internas. Es-
tas deben identificar actividades que no estén
conformes con los procesos establecidos y de-
tectar oportunidades de mejora. Las llamadas
no conformidades deben ser identificadas y do-
cumentadas. El proceso de auditoria debe in-
cluir la definicion de medidas correctivas, res-
ponsables por su ejecucion y plazos tras el cual
debe verificarse la subsanacion del problema.

Un personal con experiencia, es capaz de reali-
zar una Auditoria "de memoria" entrevistando al
responsable del drea sin mds que un block de
apuntes para dejar registrado puntos que pro-
fundizara en otro momento o drea. Para audito-
res menos expertos, 0 que no conocen de me-
moria el manual de Calidad de referencia es
recomendable elaborar o mantener una lista de
chequeo.




AUDITORIA DEL CLENTE

Las Auditorias por Cliente son bastante comu-
nes en Europa. Son empleadas de preferencia
en alianzas Cliente Proveedor, dado que crean
un canal muy efectivo de optimar el trabajo en
conjunto. El Auditor del Cliente por lo general
conoce los problemas con el producto del pro-
veedor y busca en conjunto con éste las causas.

Esto no sélo mejora substancialmente el proceso
del proveedor, ademas permite afianzar la alian-
za. El Cliente no buscara otro Proveedor porque
debera volver a desarrollarlo. De igual forma el
Proveedor se ha acomodado con el Cliente cono-
ciendo sus necesidades y evitando a su vez te-
ner que adecuarse a nuevas exigencias.

AUDITORIA EXTERNA

La Auditoria Externa, es usada principalmente
en el proceso de Certificacion. Para este efecto
una Empresa acreditada, es decir que a su vez
es auditada, para asegurar que la Auditoria que
realiza segin las Normas respectivas, procede
a auditar a la Empresa. Para este efecto el equi-
po auditor solicita el material que describe el
sistema de Calidad, y verifica que éste cumple
con los requisitos de la Norma. Posteriormente
visitara la Empresa para verificar que ésta ope-

ra segln lo establece la documentacién. El
equipo emite al final un informe en el que se
especifican las no conformidades detectadas.
Estas pueden referirse a inconsistencias entre
la documentacién y la norma, o entre la docu-
mentacién y la operacion de la Empresa. En es-
te Gltimo caso se considera una no conformi-
dad, incluso aguel incumplimiento respecto a la
documentacién que no es exigido por la Norma.

LA CERTIFICACION

La Certificacién es un proceso mediante el cual
una Empresa es auditada por terceros, para es-
tablecer su cumplimiento respecto de la Norma.
Para este efecto se comprueba que el manual y
la documentacién anexa estén acorde con la
Norma y la operatoria de la Empresa se rija se-
giin la documentacién. La primera auditoria pa-
ra la emisién del certificado es minuciosa. El au-
ditor, que por lo general se especializa en Em-
presas del giro, conoce en detalle la operatoria y
los elementos que habitualmente tienen mayor
problema para ser cumplidos. La documenta-
cién es estudiada por lo general antes de la visi-
ta y ésta se puede extender por varios dias. El
auditor buscara la evidencia concreta de que no
existan registros, se hayan omitido actividades

que quedan reflejadas en estos o en general el
personal desconozca situaciones o procesos de
los que debid estar informado. El encuentro de
una o mas no conformidades mayores impiden
la Certificacién y el Auditor debera repetir el pro-
ceso. Si se encuentran solo contadas no confor-
midades menores, este podra exigir su correc-
cién y tras esto solicitar la Certificacion.

El Certificado tiene normalmente una validez de
3 afos, sin embargo la Empresa se debe some-
ter a una Auditoria de rutina, en intervalos de 6
meses. La deteccién de no conformidades me-
nores o la no correccién oportuna de las mis-
mas llevaran a una suspension del Certificado.
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“El proceso de

auditoria debe
incluir la
definicion de
medidas
correctivas,
responsables
por su ejecucion
y plazos tras el
cual debe
verificarse la
subsanacion del
problema.”




