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RESUMEN

Este estudio esta basado en la actualizacién de la Norma ISO 9001:2000, que
se llevara a cabo a finales del afio 2008, es decir la Norma 1SO 9001:2008.

Conscientes del compromiso de la Alta Direccién de la Facultad ICHE y su
necesidad de satisfacer los requerimientos de los estudiantes, tenemos a bien
realizar el estudio que nos permitira determinar los criterios para los cambios y
mejoras que deberan implementarse en la Facultad para el cumplimiento de
esta nueva version de la Norma antes mencionada, como parte del
mejoramiento continuo dentro de la Institucion, alineandose asi a los
requerimientos de estandares internacionales de calidad.

El Proyecto esta orientado a estudiar la estructura del Sistema de Gestidon de
Calidad 9001, su influencia en la satisfaccion de los clientes externos
(estudiantes) e internos (personal), los beneficios que se obtienen por tener
implementado un Sistema de Gestion de Calidad y las fortalezas que puede
obtener la facultad con este tipo de sistema.

Con el fin de realizar el proyecto de implementacion de mejoras del Sistema de
Gestion de Calidad de la Facultad ICHE en base a la version 2008
consideramos las siguientes etapas:

d Etapa #1.- Analisis de la situacion actual del Sistema de Gestién de Calidad
del ICHE.

d Etapa #2.- Comparacion de la Norma ISO 9001:2000 Vs. Cambios a
implementarse en la Norma ISO 9001:2008.

4 Etapa #3.- Analisis de la nueva version de la Norma ISO 9001:2008 y cada
uno de los cambios a los cuales debera sujetarse la Facultad ICHE.

4 Etapa #4.- Proyecto de Mejora aplicado a la Facultad ICHE
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INTRODUCCION

ISO 9001:2008 es la version mas reciente del estandar mas ampliamente
utilizada del mundo para la certificacion de sistemas de gestién de calidad.

La documentacién ISO 9001:2008, que se publicara antes de finales de afio,
sera la version de la norma que sustituira la ISO 9001 del afo 2000, que es
ejecutada por empresas y organizaciones del sector publico y privado en mas
170 paises. Aunque la certificacion no es un requisito obligado de la norma,
alrededor de un millén de organizaciones han sido auditadas y certificadas por
organismos de certificacion independientes (también conocido en algunos
paises como los organismos de registro) a ISO 9001:2000.

NUEVOS REQUERIMIENTOS ISO 9001:2008

La norma ISO 9001:2008 no incluye nuevos requerimientos, soélo incluye
aclaraciones sobre los requerimientos existentes de las normas ISO 9001:2000,
basadas en 8 afios de experiencia de estandares establecidos en millones de
empresas y organizaciones alrededor de todo el mundo. Asimismo, introduce
cambios destinados a mejorar la coherencia con la norma ISO 14001: 2004.

ACREDITACION Y CERTIFICACION ISO 9001:2008

No se concedera la Acreditacion y Certificacion 1SO 9001:2008 y/o los
certificados nacionales equivalentes, hasta después de la publicacion oficial de
la norma ISO 9001:2008 (que deberia tener lugar antes de finales de 2008) y
después de una rutina de vigilancia o de auditoria contra la recertificacion 1ISO
9001:2008.

VALIDEZ Y CADUCIDAD DE LAS CERTIFICACIONES ISO 9001:2000

Un ano después de publicadas las normas ISO 9001:2008 todas las
certificaciones emitidas seran ISO 9001:2008. Dos anos después de la
publicacién de las normas ISO 9001:2008 cualquier certificacion existente ISO
9001:2000 dejara de ser valida.



CAPITULO |

SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD (SGC): GENERALIDADES,
PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA, DISENO METODOLOGICO.

1.1 ANTECEDENTES

La Facultad de Ciencias Humanisticas y Econdmicas de la Escuela
Superior Politécnica del Litoral ofrece a los jovenes bachilleres, las carreras de
ECONOMIA CON MENCION EN GESTION EMPRESARIAL, INGENIERIA
COMERCIAL Y EMPRESARIAL, INGENIERIA EN GESTION EMPRESARIAL
INTERNACIONAL, LICENCIATURA EN ADMINISTRACION TECNOLOGICA E
INGENIERIA EN MARKETING, COMUNICACION Y VENTAS; y a los
estudiantes de Ingenieria de la ESPOL, el Programa de Formaciéon Humanistica
y Social con la MENCION EN GESTION EMPRESARIAL; siempre con los

niveles de calidad y excelencia que caracteriza a la Institucion.



MISION Y VISION

La Facultad de Ciencias Humanisticas y Economicas (ICHE) es una
entidad académica de ensefanza superior que se rige por las normas

estatutarias y reglamentarias de la ESPOL.

OBJETIVOS:

&l Propender hacia la formacién integral del estudiante para que sea capaz de
administrar y entender los procesos economicos de la sociedad que se

relacionan con su profesion.
&l Asimilar y desarrollar los mejores portes de la cultura nacional y universal.

&l Estudiar de manera critica y creativa el proceso histérico del Ecuador y sus

problemas socioeconémicos.

&l Analizar la relacion social entre ciencia, tecnologia y desarrollo econémico.

En la realizacion de estos objetivos la Facultad imparte una formacion
humanistica complementaria a todos los estudiantes de la ESPOL, forma
profesionales en las areas de su competencia y realiza investigacion, extension

y prestacion de servicios a la comunidad.

1.2 SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

Un Sistema de gestion de la calidad es el conjunto de normas

interrelacionados de una empresa u organizacion por los cuales se administra
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de forma ordenada la calidad de la misma, en la busqueda de la satisfaccion de

sus clientes. Entre dichos elementos, los principales son:

1. La estructura de la organizacion. La estructura de la organizacidén responde
al organigrama de la empresa donde se jerarquizan los niveles directivos y de

gestion.

2. La estructura de responsabilidades. La estructura de responsabilidades
implica a personas y departamentos. La forma mas sencilla de explicitar las
responsabilidades en calidad, es mediante un cuadro de doble entrada, donde
mediante un eje se situan los diferentes departamentos y en el otro, las diversas

funciones de la calidad.

3. Procedimientos. Los procedimientos responden al plan permanente de

pautas detalladas para controlar las acciones de la organizacion.

4. Procesos. Los procesos responden a la sucesion completa de operaciones

dirigidos a la consecucion de un objetivo especifico.

5. Recursos. Los recursos, no solamente econdémicos, sino humanos, técnicos y
de otro tipo, deberan estar definidos de forma estable y ademas de estarlo de

forma circunstancial.

Este estudio esta basado en la actualizaciéon de la Norma ISO 9001:2000,

que se llevara a cabo a finales del afio 2008, es decir la Norma ISO 9001:2008.

Conscientes del compromiso de la Alta Direccidn de la Facultad ICHE y su
necesidad de satisfacer los requerimientos de los estudiantes, tenemos a bien

realizar el estudio que nos permitira determinar los criterios para los cambios y

14



mejoras que deberan implementarse en la Facultad para el cumplimiento de
esta nueva version de la Norma antes mencionada, como parte del
mejoramiento continuo dentro de la Institucion, alineandose asi a los

requerimientos de estandares internacionales de calidad.

1.3 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.3.1 NORMA IS0 9000

El estandar ISO 9000, es un conjunto de normas Yy directrices
internacionales para la gestion de la calidad que, desde su publicacion inicial en
1987, han obtenido una aceptacidén global como base para el establecimiento

de sistemas de gestidon de la calidad.

Esta norma especifica los requisitos del sistema de gestion de la calidad
de una organizacion desde la perspectiva de demostrar su capacidad para

satisfacer las necesidades de los clientes.

Promueve la aplicacién basado en procesos dentro de la organizacion e
introduce el concepto de mejora continua para estimular su eficacia,
incrementar su ventaja competitiva en el mercado y responder a las

expectativas de sus clientes.

15



Fig. 1.1 LA FAMILIA ISO 9000

9001

Sistema de Gestion de Calidad
REQUISITOS
MODELO

Fuente: Norma ISO 9000

9000

PRINCIPIOS Y
VOCABULARIO

EL PAR

CONSISTENTE

19011

Directrices para Auditar
Sistemas de Gestion de
Calidad y Ambiente
GUIA

16

9004

Sistema de Gestién de Calidad
Recomendaciones para la
Mejora del Funcionamiento

RECOMENDACIONES



ISO 9001: Contiene la especificacion del modelo de gestion y "los
requisitos" del Modelo. La norma ISO 9001:2000 contiene los requisitos que
han de cumplir los sistemas de la calidad a efectos de confianza interna,

contractuales o de certificacion.

ISO 9000: Son los fundamentos y el vocabulario empleado en la norma
ISO 9001:2000

ISO 9004: Es una directriz para la mejora del desempefio del sistema de

gestion de calidad

ISO 19011: Especifica los requisitos para la realizacion de las auditorias
de un sistema de gestién ISO 9001, para el sistema de gestion de salud y
seguridad ocupacional especificado en OHSAS 18000 (proximamente ISO
18000) y también para el sistema de gestion medioambiental especificado en
ISO 14001. De todo este conjunto de Normas, es ISO 9001 la que contiene el

modelo de gestion, y la unica certificable.

1.3.2 CERTIFICADO DE LA CALIDAD

El certificado de la calidad ISO 9001:2000 es emitido por un organismo
acreditado de certificacion, para lo cual se requiere la visita de Auditores
Externos, quienes recomiendan o no, hacerse acreedores a la certificacion de

un Sistema de Gestion de la Calidad.
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El certificado es una prueba de que los servicios académicos son de
calidad, enfocados en las necesidades del cliente, lograrlo facilita el

reconocimiento a nivel internacional.

El Sistema de Gestiéon de Calidad de la Facultad ICHE comenzé su
proceso de Implementaciéon aproximadamente desde el afio 2004, para luego
obtener el Certificado de Calidad bajo el estandar ISO 9001:2000 en el afo
2005, y hasta la actualidad mantiene dicho sistema en procura de la mejora

continua.

Fig. 1.2 CERTIFICADO ICHE

Fuente: COTECNA

1.3.3 PRINCIPIOS DE CALIDAD

1. Organizacion enfocada al cliente/ambiente/personal

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

clientes y esforzarse en exceder sus expectativas.
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Beneficios Clave:

& Aumento de los ingresos y de la porcion del mercado, obtenido mediante

respuestas rapidas y flexibles a las oportunidades del mercado.

&l Aumento de la eficacia en el uso de los recursos de la organizacion para

aumentar la satisfacciéon de los clientes.

& Aumenta la fidelidad del cliente, lo cual lleva a reiterar tratos comerciales.

La aplicacion del principio de enfoque al cliente conduce a lo siguiente:
& Investigar y comprender las necesidades y expectativas del cliente.

& Asegurar que los objetivos de la organizacion estén vinculados con las

necesidades y expectativas del cliente.

&l Comunicar las necesidades y las expectativas del cliente a toda la

organizacion.
&l Medir |la satisfaccion del cliente y actuar en base de los resultados.
&l Gestionar sistematicamente las relaciones con los clientes.

&l Asegurar un enfoque equilibrado entre satisfacer a los clientes y a otras
partes interesadas (tales como los propietarios, los empleados, los

proveedores, los accionistas, la comunidad local y la sociedad en su conjunto).

2. 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
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personal pueda llegar a involucrarse totalmente en el logro de los objetivos de la

organizacion.
Beneficios Clave:

dl Las personas comprenderan y se sentiran motivadas respecto de las metas

de la organizacion.

dl Las actividades son evaluadas, alineadas e implementadas de una manera

unificada.

& Disminuira la comunicacion deficiente entre los distintos niveles de una

empresa.

La aplicacion del principio de liderazgo conduce a lo siguiente:

&l Considerar las necesidades de todas las partes interesadas incluyendo
clientes, propietarios, proveedores, accionistas, comunidades locales y la

sociedad en su conjunto.
& Establecer una vision clara del futuro de la organizacion.
&l Establecer metas y objetivos desafiantes.

&l Crear y mantener valores compartidos, transparencia y modelos éticos en

todos los niveles de la organizacion.
&l Establecer la confianza y eliminar los temores.

&l Proporcionar a las personas los recursos, necesidades, capacitacion y

libertad para actuar con responsabilidad.

& Inspirar, alentar y reconocer las contribuciones de la persona.

20



3. Compromiso de la gente

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.

Beneficios Clave:
& Motivacidon, compromiso y participacion de la gente en la organizacion.

& Innovacion y creatividad en la persecucion de los objetivos de la

organizacion.
&l Responsabilidad de los individuos respecto de su propio desempefio.

& Disposicion de los individuos a participar y contribuir a la mejora continua.

La aplicacion del principio de participacion del personal conduce a que

sus integrantes:

&l Comprendan la importancia de su contribucion y funcidén en la organizacion.
d [dentifiquen las restricciones en su desempefio.

&l Hagan suyos los problemas y se sientan responsables de su solucion.

&l Evaluen su propio desempefio comparandolos con sus metas y objetivos

personales.

& Busquen activamente mejorar su competencia, su conocimiento y su

experiencia.

& Compartan libremente su conocimiento y experiencias.
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& Discutan abiertamente los problemas y los asuntos de la organizacion.
4. Enfoque basado en Procesos

Un resultado deseado se alcanza mas eficiente cuando las actividades y

los recursos relacionados se gestionan como un proceso.

Beneficios Clave:

&l Costos mas bajos y periodos mas cortos a través del uso eficaz de los

recursos.
&l Resultados mejorados, consistentes y predecibles.

&l |dentificacion y priorizacion de las oportunidades de mejora.

La aplicacion del principio de enfoque basado en procesos conduce a lo

siguiente:

Definir sistematicamente las actividades necesarias para obtener un resultado

deseado.
dl Establecer responsabilidades claras para gestionar las actividades clave.
& Analizar y medir la capacidad de las actividades clave.

&l [dentificar las interfaces de las actividades clave dentro y entre las funciones

de la organizacion.

d [dentificar los factores, tales como recursos, métodos y materiales, que

mejoraran las actividades clave de la organizacion.
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& Evaluar los riesgos, las consecuencias y los impactos de las actividades

sobre los clientes, los proveedores y otras partes interesadas.

5. Enfoque Sistematico

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.

Beneficios Clave:

& Integracion y alineacion de los procesos que lograran los resultados

deseados.
&l Capacidad de centralizar los esfuerzos en los procesos clave.

&l Proporcionar confianza a las partes interesadas respecto de la consistencia,

la eficacia y la eficiencia de la organizacion.

La aplicacion del principio de enfoque de sistema para la gestion conduce

a lo siguiente:

dél Estructurar un sistema para lograr los objetivos de la organizacién en la

forma mas eficaz y eficiente.
&l Comprender las interdependencias entre los procesos del sistema.

& Enfoques estructurados que armonizan e integran los procesos.
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&l Brindar una mejor comprension de las funciones y las responsabilidades
necesarias para lograr los objetivos comunes y consecuentemente reducir las

barreras de funciones cruzadas.

@l Comprender las capacidades organizacionales y establecer las restricciones

de los recursos previamente a la accion.

&l Establecer metas y definir la manera en que deberian operar determinadas

actividades dentro de un sistema.

&l Mejorar continuamente el sistema mediante la medicion y la evaluacion.

6. Mejoramiento Continuo

La mejora continua del desemperio global de una organizacion deberia ser

un objetivo permanente de ésta.
Beneficios Clave:

dl Ventajas en el desempefio mediante capacidades organizacionales

mejoradas.

& Alineacion de las actividades mejoradas a todos los niveles de acuerdo con

un propdsito estratégico de la organizacion.

&l Flexibilidad para reaccionar rapidamente ante las oportunidades

La aplicacion del principio de mejora continua conduce a lo siguiente:

&l Utilizar un enfoque consistente y amplio de la organizacién hacia la mejora

continua del desempefio de la organizacion.
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dl Proporcionar a las personas capacitacion en los métodos y las herramientas

de la mejora continua.

&l Hacer de la mejora continua de los productos, los procesos y los sistemas el

objetivo de cada individuo de la organizacion.
dl Establecer metas para guiar y medidas para trazar la mejora continua.

&l Reconocer y tomar conocimiento de las mejoras.

7. Enfoque de Toma de Decisiones basada en Hechos

Las decisiones eficaces se basan en el anadlisis de los datos y la

informacion.

Beneficios Clave:
& Decisiones informadas.

&l Aumento de la capacidad para demostrar la eficacia de las decisiones

anteriores mediante la referencia a los registros de los hechos.

La aplicacion del principio de enfoque basado en hechos para la toma de

decisién conduce a lo siguiente:

&l Asegurar que los datos y la informacion son suficientes, exactos vy

confiables.
& Hacer que los datos sean accesibles para quienes lo necesiten.

& Analizar los datos y la informacion empleando métodos validos.
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&l Tomar decisiones y las acciones basadas en el analisis de los hechos,

equilibradas con la experiencia y la intuicion.

8. Relacion mutuamente beneficiosa con los Proveedores (Relacion

ganar - ganar)

Una organizacién y sus proveedores son interdependientes, y una relacion

mutuamente beneficiosa aumenta la capacidad de ambos para crear valor.

Beneficios Clave:

&I Aumento de la capacidad para crear valor para ambas partes.
& Flexibilidad y velocidad de las repuestas conjuntas ante cambios del
mercado o de las necesidades y expectativas de los clientes.

&l Optimizacién de los costos y los recursos.

La aplicacién del principio de relaciones mutuamente beneficiosas con el

proveedor conduce a lo siguiente:

dl Establecer relaciones que equilibran las ganancias a corto plazo con las
consideraciones a largo plazo.

&l Formacion de equipos de expertos y de recursos con los socios.

4 |dentificacion y seleccion de los proveedores.

@ Comunicacion clara y abierta.

4 Informacion y planes futuros compartidos.

o

Establecer actividades conjuntas de desarrollo y mejora.
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1.3.4 BENEFICIOS DE UN SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

Los clientes son la vida de todo negocio; para mantener clientes
satisfechos su producto o servicio deben suplir sus necesidades. La Norma ISO
9001, provee un esquema de trabajo comprobado para manejar
sistematicamente los procesos de negocio que satisfacen y exceden éstas
necesidades. El control de los procedimientos gerenciales tiene un amplio

enfoque alrededor de las necesidades del cliente.

Ademas, podemos mencionar otros beneficios de tener implementado un

estandar de calidad:

Mejora en la comunicacion interna.
Concientizacién en la calidad.
Incremento en la productividad.

Mejora en la documentacion.
Reduccion de scrap/retrabajos.

Mayor calidad percibida en el mercado.
Mejora en la satisfaccion de clientes.

Ventajas competitivas.

B 2 & & & & & 5 &

Reduccion de auditorias por parte de los clientes.
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1.3.5 SITUACION ISO 9001:2008

&l Alcance que integra los procesos y actividades de la organizacion
(contemplando la "totalidad" de procesos y sus enlaces).

& Definir un esquema para medir el nivel de satisfaccion de clientes.

dl Atender aspectos legales, incluyendo los de responsabilidad social, desde la
fase de disefio y desarrollo.

&l Desarrollar un esquema de mejora.

&l Atender clausulas de capacitacion, conciencia y efectividad para demostrar
competencia.

& La version 2000 requiere documentacion en minimo 6 de sus clausulas.
Implica que el minimo a documentar sera menor a 20% de los requerimientos
en clausulas. Esto implica que la organizacion demostrara la efectividad del
sistema mayormente en documentos, registros, planillas y dialogos en busca de

concordancia en sus practicas y métodos.

1.4 JUSTIFICACION

El Proyecto esta orientado a estudiar la estructura del Sistema de Gestion
de Calidad 9001, su influencia en la satisfaccion de los clientes externos
(estudiantes) e internos (personal), los beneficios que se obtienen por tener
implementado un Sistema de Gestion de Calidad y las fortalezas que puede

obtener la facultad con este tipo de sistema.

Como estudiantes de la Facultad y conociendo su Certificacién bajo esta
norma con la version 2000, decidimos que seria de mucho beneficio realizar un

analisis exhaustivo, documental y practico para determinar la situacién actual de
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la Facultad y cuales son los cambios que deberian implementarse para hacer la

migracion a la nueva version 2008.

1.5 MARCO DE REFERENCIA

Como referencia tomaremos el Sistema de Gestién de Calidad del ICHE,
el mismo que se encuentra implementado, certificado y mantenido
continuamente por auditorias internas y externas, ademas de revisiones

periodicas del Sistema de Gestion a cargo del Decanato.

Con el fin de satisfacer cada vez mas los exigentes requerimientos de los
clientes (estudiantes) y gracias a las actualizaciones que la ISO realiza a todas
sus normativas con este mismo fin, utilizaremos como referencia el segundo
draft de la Norma o en su defecto la nueva version (ISO 2001:2008). Cabe
recalcar que para tales fines nos enfocaremos basicamente en las clausulas

que sean objeto de cambio en la norma.

1.6 OBJETIVO GENERAL Y OBJETIVOS ESPECIFICOS

1.6.1 OBJETIVO GENERAL

Analizar, implementar y mejorar el Sistema de Gestién de Calidad de la

Facultad ICHE, basada en la nueva version de la norma ISO 9001:2008.

1.6.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

&l Comparar las versiones de la Norma ISO 9001:2000 e 1ISO 9001:2008
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&l Analizar las mejoras que tendra que implementar la Facultad ICHE con

respecto a la version de la norma 1SO 9001:2008.

&l Determinar los costos de implementacién de la nueva version de la norma
ISO 9001:2008 para la Facultad ICHE

1.7 METODOLOGIA

Con el fin de realizar el proyecto de implementacion de mejoras del
Sistema de Gestidn de Calidad de la Facultad ICHE en base a la versién 2008

consideramos las siguientes etapas:

4 Etapa #1.- Analisis de la situacion actual del Sistema de Gestién de Calidad
del ICHE.

d Etapa #2.- Comparacion de la Norma ISO 9001:2000 Vs. Cambios a
implementarse en la Norma ISO 9001:2008.

4 Etapa #3.- Analisis de la nueva version de la Norma ISO 9001:2008 y cada

uno de los cambios a los cuales debera sujetarse la Facultad ICHE.

& Etapa #4.- Proyecto de Mejora aplicado a la Facultad ICHE

1.8 RESULTADOS ESPERADOS

Con este Proyecto esperamos encontrar las pautas y directrices que
necesita la Facultad ICHE para poder acoplarse a los requerimientos de la
nueva versiéon ISO 9001:2008.
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CAPITULO Il

DESCRIPCION DOCUMENTAL DEL MANUAL DE CALIDAD DE
LA FACULTAD ICHE FRENTE A LOS REQUISITOS DE LA
NORMA INTERNACIONAL ISO 9001:2000

2.1 ANALISIS DOCUMENTAL

El analisis documental es la operacién que consiste en seleccionar las
ideas informativamente relevantes de un documento a fin de expresar su
contenido sin ambigliedades para recuperar la informacion en él contenida.
Esta representacion puede ser utilizada para identificar el documento, para
procurar los puntos de acceso en la busqueda de documentos, para indicar su
contenido o para servir de sustituto del documento. El andlisis puede tomar la
forma de un sumario, un resumen, un indice alfabético de materias o cédigos

sistematicos.

Este andlisis se realiza persiguiendo el fin practico: Verificar la
informacion requerida por la Norma que no es una tarea simplemente rutinaria,

ni tan sencilla como resulta al parecer para obtener la informacién requerida.


http://www.monografias.com/trabajos14/comer/comer.shtml

El analisis documental es una forma de investigacion técnica, un conjunto
de operaciones intelectuales, que buscan describir y representar los
documentos de forma unificada sistematica para facilitar su recuperacion.
Comprende el procesamiento analitico - sintético que, a su vez, incluye la
descripcion bibliografica y general de la fuente, la clasificacion, indizacién,

anotacion, extraccion, traduccion y la confeccion de resefas.

El tratamiento documental significa extraccion cientifico-informativa, una
extraccion que se propone ser un reflejo objetivo de la fuente original, pero que,

soslaya los nuevos mensajes subyacentes en el documento.

Para acceder a los documentos y seleccionar los que satisfacen aquellos
que son relevantes a cierto perfil de interés, es necesario previamente realizar
su tratamiento documental, a partir de una estructura de datos que responda a
la descripcion general de los elementos que lo conforman. Incluye la
descripcion bibliografica o area de identificacion (autor, titulo, datos de edicion,
etc.), asi como la descripcion del contenido o extraccion y jerarquizacion de los
términos mas significativos, que se traducen a un lenguaje de indizacion

(temarios, tablas de materias, etc.).

2.2 OBJETIVO DEL ANALISIS DOCUMENTAL EN LA
FACULTAD ICHE

Este analisis documental se realiza con el objeto de verificar el
cumplimiento de los requerimientos de la Norma ISO 9001:2000 referente al

Manual de Calidad del ICHE y en base a los resultados poder ligar ésta

32



informacion obtenida a los cambios de forma del ultimo Draft de la Norma ISO
9001:2008.

La version 2008 es un perfeccionamiento de la version vigente, con un
mensaje claro dirigido a las empresas certificadas o en proceso de certificacion,

con cambios hechos para:

a La aclaracién de conceptos, la mejor interpretacion y la facilidad en el uso

@ La consistencia con la familia ISO La alineacién con ISO 14001:2004

2.3 ANALISIS DE SUFICIENCIA DOCUMENTAL

Fig. 2.1 REQUISITOS DE LA NORMA

7. REALIZACION
DEL PRODUCTO
O SERVICIO

Requisitos
Generales

Procesos
relacionados
conlos Clientes

Disefio y
Desarrollo

Compras

8. MEDICION,
ANALISIS Y
MEIORA

Requisitos
Generales
Medicidny
Seguimiento
Control de No
Conformidades

Analisis de
Datos parala
Mejora

6. GESTION DE
LOS RECURSOS

4. REQUISITOS
GENERALES

Generalidades I
Requisitos de
Documentacion

5. DIRECCION

Generalidades l
Requisitos de
los Clientes
Requisitos
Legales

Politica

Requisitos
Generales

Recursos
Humanos

Informacién

e

Infraestructura

Mejoramiento

Operaciones
Continu®

del Producto o
Servicio

Ambiente

Planificacién Laboral

5GC l

Revisidn porla

Direccidn

Control de
Equipos de
Medicién

Fuente: Internet
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4. SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

4.1 REQUISITOS GENERALES

@l Mapa de Procesos Nivel Il (PRO 0801) Rev. O3 v
Fuente: ICHE

MAPA DE PROCESOS NIVEL Il

PREGRADO
PROOB01
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' l

| )
ADMISION (

PRCO80101

GRADUACION
PROOS0108
DE[giEEggI:(LO PLANIFICACION REGISTRO ENSERANZA
—  ACADEMICA [  ACADEMICO [  APRENDIZAJE
CURRK:U'?AR PRODB0103 PROOBD104 FROOB0105
PROO80102
PERSONAL
ACADEMICO
PRODBO107

i
! 1
| 1
| 1
. *— ---------------------------- * ----------- -

& Fichas de Procesos v

4.2.1 REQUISITOS DE LA DOCUMENTACION, GENERALIDADES
& Manual, Politica y Objetivos documentados en el Sistema de Gestién de
Calidad v
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4.2.2 MANUAL DE LA CALIDAD

&l Referencia a procedimientos normativos v’

&l Exclusiones / Justificaciéon v/

& Alcance de Sistema de Gestién de Calidad v

4.2.3 CONTROL DE LOS DOCUMENTOS
&l Procedimientos normativos (PG/ESPOL/O1) v

4.2.4 CONTROL DE LOS REGISTROS
@ Procedimientos normativos (PG/ESPOL/02) v/

5. RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

5.1 COMPROMISO DEL DECANATO

& Difusion de la importancia de la Satisfacciéon del Cliente v/
& Difusion de la Politica de Calidad v/

& Monitoreo a los Objetivos de Calidad v

&l Revisiones por la Direccién (Bimensual) v/

&l Autorizacion de la disponibilidad de recursos para el SGC v/
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5.2 ENFOQUE AL CLIENTE

&l La direccion se asegura de que las necesidades y expectativas de los
clientes se determinan, se convierten en requisitos y son satisfechas con el

propésito de lograr de forma continua la satisfaccién de los clientes.

5.3 POLITICA DE LA CALIDAD

&l Se evidencia que la Politica esta acorde al SGC del ICHE: Actividad de la
Institucion, Satisfaccion del Cliente y la Mejora Continua del SGC. Ademas del

cumplimiento de normas legales y reglamentarias. v/

5.4 OBJETIVOS / PLANIFICACION
&l Los Objetivos de Calidad se establecen anualmente. v/

@l Los Objetivos de Calidad se desprenden de los Obijetivos estratégicos de
calidad. v’

dl La Planificaciéon y cambios del SGC se define en el instructivo general
(IGIESPOL/13) v

5.5.1 RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD

& Organigrama de la Facultad ICHE v/

&l Manual de descripcién de funciones deta-ESPOLy del ICHE v
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5.5.2 REPRESENTANTE DE LA DIRECCION
& Nombramiento.- Ing. Victor Hugo Gonzalez, Coordinador de Calidadv’

&l Ser responsable de la funcionabilidad y mantenimiento del SGC v/

5.5.3 COMUNICACION INTERNA

dl El proceso de comunicacién interna del ICHE se realiza bajo las siguientes
vias: Ponencias, Reuniones, Difusiones y Carteleras; las mismas que

garantizan la eficacia del SGC v/

5.6 REVISION POR LA DIRECCION

dlLa revision por la direccion se ejecuta a intervalos planificados

(Bimensuales), revisiones del SGC v/

& Se levanta un acta por parte del Coordinador de Calidad (MC 0501) v’

6. GESTION DE LOS RECURSOS

6.1 PROVISION DE RECURSOS

&l Cumplimiento de los requisitos para aumentar la satisfaccion de los clientes v
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6.2 RECURSOS HUMANOS
&l Organigrama estructural v/

&l Registros de Educacion, Formacion, Habilidades y Experiencia, de acuerdo

al cargo a desempeifiar. v/
4l Plan de Formacién anual de la Facultad ICHE (IG1601 MC06064) v/

4l Evaluacion de la Eficacia (IG1603 MG0602) v/

6.3 INFRAESTRUCTURA

&l Plan de mantenimiento de los Laboratorios del ICHE v/
& Proceso de Infraestructura / Mantenimiento v/

&l Proceso de Servicios Informaticos v/

4l Servicios de Apoyo v

6.4 AMBIENTE DE TRABAJO

&l Manual de Ambiente de Trabajo v

&l Requerimientos minimos de Ambiente de Trabajo:
& [luminacién.- 80% del total instalado en el ICHE v/
4l Ventilacion.- Sitios de trabajo con climatizacién v/

& Espacio.- Densidad de area de 1.5 m? por persona v/

dl Orden / Limpieza.- Plan-de-Trabajo v
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dl Seguridad v

& Requisitos minimos establecidos en el Instructivo (I0-FHE/ESPOL/01) v

7. REALIZACION DEL PRODUCTO

7.1 PLANIFICACION DE LA REALIZACION DEL SERVICIO

& Proceso de docencia de Pre-Grado v

7.2 PROCESOS RELACIONADOS CON EL CLIENTE
& Plan de estudios, contratos, proyectos, requisitos legales v/
& La revision de los mismos v/

&l Comunicacion con el cliente (PG / ESPOL / 03) v

7.3 DISENO Y DESARROLLO

&l Procedimiento de disefio y desarrollo curricular (PG / ESPOL / 08) e
Instructivo (IG ESPOL 10) v

7.4 COMPRAS

& Procedimiento de compras (PG / ESPOL / 11) v
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& Frecuencia de Evaluacion de Proveedores Anual (IG ESPOL 01) v

@ Criterios de Selecciéon: Concurso Publico, Proveedor Unico, Proveedor con
SGC, y datos historicos. v/

7.5.1 CONTROL DE LA PRESTACION DEL SERVICIO

&l E| ICHE controla las operaciones de Prestacion del Servicio a través de la

planificacion, el seguimiento y autocontrol de los mismos. v/

7.5.2 VALIDACION DE LA PRESTACION DEL SERVICIO

& Clausula Excluida

7.5.3 IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD

d El ICHE realiza la identificacion y trazabilidad mediante un cddigo de

matricula individual a cada estudiante. v/

7.5.4 PROPIEDAD DEL CLIENTE

&l Toda informaciéon proveniente del cliente sera considerada confidencial. v/

7.5.5 PRESERVACION DEL SERVICIO

& Clausula Excluida
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7.6 CONTROL DE LOS DISPOSITIVOS DE SEGUIMIENTO Y DE MEDICION

& Clausula Excluida

8. MEDICION, ANALISIS Y MEJORA

8.2.1 SATISFACCION DEL CLIENTE
& Procedimiento de satisfaccion del cliente (PG / ESPOL / 04) v
@l Metodologia: Cuestionarios v/

&l Frecuencia: Una vez al afio aproximadamente v/

8.2.2 AUDITORIAS INTERNAS

& Procedimiento normativo (PG / ESPOL / 05) v
& Programa anual de auditorias (PG 05-01) v/

d Lista de Verificaciéon (PG 05-02) v/

& Informe de Auditoria (PG 05-03) v

& Plan de Auditoria (PG 05-04): Frecuencia, alcance, metodologia y criterio de
auditoria. v’

&l Evaluacién de Auditores Internos (PG 05-05) v/
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8.2.3 SEGUIMIENTO Y MEDICION DE LOS PROCESOS

& El ICHE define ésta clausula como el grado de cumplimiento de los

indicadores de los procesos. Véase 4.1 v

8.2.4 SEGUIMIENTO Y MEDICION DEL SERVICIO

&l Esta actividad de seguimiento y medicion del servicio se describe en los

procedimientos e instructivos operativos de la unidad correspondiente. v/

8.3 CONTROL DEL PRODUCTO NO CONFORME
& Procedimiento normativo (PG / ESPOL / 06) v
& Informe de No Conformidades (PG 06-01) v

&l Criterios para determinar y/o identificar producto No Conforme v

8.4 ANALISIS DE DATOS
& Método: Técnicas Estadisticas v

&l El ICHE proporciona informacién para el analisis de satisfaccion del cliente,

conformidad de los requisitos especificados y caracteristicas de los procesos. v/

@l No se evidencia el analisis (documentado) de los proveedores. v’
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8.5.1 MEJORA CONTINUA
& El ICHE realiza el proceso de mejora continua mediante:
e El uso de la Politica de Calidad v
e Obijetivos de la Politica de Calidad v
e Resultados de Auditorias v/
e Analisis de Datos v
e Acciones Correctivas y Preventivas v/

e Revisiones por la Direccion v/

8.5.2 ACCION CORRECTIVAS

&l Procedimiento normativo (PG / ESPOL / 07) v

8.5.3 ACCION PREVENTIVAS

& Accion Preventiva (PG 07-01) v/

2.4 RESULTADO DEL ANALISIS DOCUMENTAL

Como resultado de este ejercicio documental se puede concluir, que la

Facultad ICHE esta alineada a los requerimientos de la norma ISO 9001:2000.
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Entre las observaciones mas relevantes se detecto:

1. En funcién de que el Manual Operativo del ICHE se realizé bajo el esquema
de la Norma ISO 9001, se podria documentar en dicho Manual la clausula 5.5.2
(Representante de la Direccion), en el capitulo 5. Esta clausula pide definir un
miembro de la Direccion que asegure e informe sobre el desempefo del

Sistema de Gestion de Calidad y cualquier necesidad de mejora al mismo.

2. En funcién de que el Manual Operativo del ICHE se realizd bajo el esquema
de la Norma ISO 9001, se podria documentar en dicho Manual la clausula 7.5.2
(Validacion), en el capitulo 7, si bien su exclusién encuentra descrita en la
Clausula 3.2 del Manual de Calidad de la Facultad, no existen registros de dicha

exclusién en el capitulo 7.

3. No se evidencia que esté documentado el analisis a los proveedores en la

Clausula 8.4 como lo requiere la Norma ISO 9001.
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CAPITULO llI

DESCRIPCION DEL BORRADOR DE LA NORMA ISO 9001:2008;
COMPARACION DE LAS VERSIONES.

3.1 INTRODUCCION

Este mes de Octubre se presenta la nueva version de la Norma ISO
9001:2008. Esta version no presenta grandes cambios de fondo, sino

solamente corrige desviaciones de la versidon hasta ahora vigente.

Los cambios que refleja la norma son menores, tomando en cuenta que la
revision del afio 2000 fue completa y con un cambio de enfoque con respecto a
la versidon 1994, momento en que se dejo el concepto de “Aseguramiento” para

pasar al de “Gestion de la Calidad”.



3.2 IDENTIFICACION DE LOS CAMBIOS EN LA NORMA ISO
9001 VERSION 2008

A continuacion, se referiran los cambios en la Norma ISO 9001 versioén
2008, en base al segundo draft oficial. Los cambios, se identificaran de la

siguiente manera:

e Nuevo texto incluido en la Version ISO 9001:2008
e Texto anulado en la Version ISO 9001:2008

e Pequeios cambios presentados en la Version ISO 9001:2008

3.3 COMPARACION DE LAS VERSIONES

4 SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD

4.1 Requisitos Generales
Version 2000

En los casos en que la organizacion opte por contratar externamente
cualquier proceso que afecte la conformidad del producto con los requisitos, la

organizacion debe asegurarse de controlar tales procesos.

El control sobre dichos procesos contratados externamente debe estar

identificado dentro del sistema de gestion de la calidad.
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Version 2008

En los casos en que la organizacion opte por contratar externamente
cualquier proceso que afecte la conformidad del producto con los requisitos, la
organizacion debe asegurarse de controlar tales procesos. El tipo y extension
del control sobre dichos procesos contratados externamente debe estar

identificado dentro del sistema de gestion de la calidad.

Nota1: Los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad a los
que se ha hecho referencia anteriormente deberan incluir los procesos para las
actividades de gestion, la provision de recursos, la realizacion del producto, las

mediciones, analisis y mejoras.

Nota2: Un proceso externo es identificado como una necesidad para el sistema

de gestion de calidad de la organizacion, pero escogido para ser realizado por

una parte externa a la organizacion

Nota3: El tipo v naturaleza del control a ser aplicado en el proceso de

contratacion externa puede estar influenciado por los siquientes factores:

a) El impacto potencial de un proceso contratado externamente en la

capacidad de la Organizacion para proveer un producto acorde a los

requerimientos.

b) El grado al cual el control del proceso es compartido.

c) La capacidad de alcanzar el control necesario hacia la aplicacion de la
Clausula 7.4
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Asequrar el control sobre los procesos contratados externamente, no

exime a la organizacion la responsabilidad de satisfacer las necesidades del

cliente en base a los requerimientos legales vy reglamentarios.

EXPLICACION

Aclara la necesidad de Ila aplicacion del punto 7.4 a los procesos

subcontratados en la realizacidon de productos/servicios.

4.2 Requisitos de la Documentacién
4.2.1 Generalidades
Version 2000
c) Los procedimientos documentados requeridos en esta norma internacional,
d) Los documentos necesitados por la organizacion para asegurarse de la
eficaz planificacion, operacién y control de sus procesos, y

e) Los registros requeridos por esta norma internacional (véase 4.2.4).

Version 2008
c) Los procedimientos y registros documentados requeridos en esta norma
internacional,

d) Los documentos y registros determinados por la organizacion que sean

necesarios para asegurar la eficaz planificacion, operacion y control de sus

procesos.

Nota1: Cuando aparezca el término “procedimiento documentado” dentro de
esta norma internacional, significa que el procedimiento se ha establecido,

documentado, implementado y mantenido._Un solo documento puede incluir los
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requisitos de uno o mas procedimientos. Un requerimiento para un proceso

documentado podra ser cubierto por mas de un documento.

EXPLICACION

Aclara que es posible que con un unico procedimiento se pueden cubrir varios

requisitos o que se puede cubrir un requisito con varios procedimientos.

4.2.2 Manual de la Calidad
Version 2000
La organizacion debe establecer y mantener un manual de la calidad que

incluya:

a) El alcance del sistema de gestion de la calidad, incluyendo los detalles y la
justificaciéon de cualquier exclusién (véase 1.2),
b) Los procedimientos documentados establecidos para el sistema de gestion
de la calidad, o referencia a los mismos, y
c) Una descripcion de la interaccion entre los procesos del sistema de gestion
de la calidad.

Version 2008

*No existen cambios.

4.2.3 Control de los Documentos
Version 2000

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

controla su distribucion.
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Version 2008
f) Asegurarse de que se identifican los documentos de origen externo

determinados por la organizacidén necesarios para la planificacion y operacion

del Sistema de Gestion de Calidad y se controla su distribucion.

EXPLICACION

En el subapartado f), aclara que es necesario identificar la documentacion de

origen externo "necesaria para el sistema de gestion de calidad".

4.2.4 Control de los Registros
Version 2000

Los registros deben establecerse y mantenerse para proporcionar
evidencia de la conformidad con los requisitos asi como de la operacion eficaz

del sistema de gestidon de la calidad.

Los registros deben permanecer legibles, facilmente identificables y
recuperables. Debe establecerse un procedimiento documentado para
definir los controles necesarios para la identificacidon, el almacenamiento, la
proteccion, la recuperacion, el tiempo de retencion y la disposicion de los

registros.
Version 2008

Los registros establecidos para proporcionar evidencia de la conformidad
con los requisitos asi como de la operacion eficaz del sistema de gestion de la

calidad deberan ser controladas.
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La organizacion debe establecer un procedimiento documentado para
definir los controles necesarios para la identificacion, el almacenamiento, la
proteccion, la recuperacion, el tiempo de retencion y la disposicion de los

registros.

5 RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

5.1 Compromiso de la Direccion
Version 2000
La alta direccion debe proporcionar evidencia de su compromiso con el
desarrollo e implementacion del sistema de gestion de la calidad, asi como con

la mejora continua de su eficacia.

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

requisitos del cliente como los legales y reglamentarios,

b) Estableciendo una politica de la calidad,

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

d) Llevando a cabo las revisiones por la direccion, y
)

e) Asegurando la disponibilidad de recursos.

Version 2008

*No existen cambios
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5.2 Enfoque al Cliente
Version 2000

La alta direccion debe asegurarse de que los requisitos del cliente se
determinan y se cumplen con el propdsito de aumentar la satisfaccion del

cliente (véase 7.2.1y 8.2.1).

Version 2008

*No existen cambios

5.3 Politica de la Calidad
Version 2000

La alta direccion debe asegurarse que la politica de la calidad:
a) Es adecuada al propésito de la organizacion,
b) Incluye un compromiso de cumplir con los requisitos y de mejorar
continuamente la eficacia del sistema de gestién de la calidad,
c) Proporciona un marco de referencia para establecer y revisar los objetivos
de la calidad,
d) Es comunicada y entendida dentro de la organizacién, y es revisada para su
continua adecuacion.

Version 2008

*No existen cambios

5.4Planificacion
5.4.1 Objetivos de la Calidad
Version 2000
La alta direccion debe asegurarse de que los objetivos de la calidad,
incluyendo aquellos necesarios para cumplir los requisitos para el producto

(véase 7.1 a), se establecen en las funciones y niveles pertinentes dentro de la
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organizacion. Los objetivos de la calidad deben ser medibles y coherentes con

la politica de la calidad.

Version 2008

*No existen cambios

5.4.2 Planificacion del Sistema de Gestion de la Calidad
Version 2000

La alta direccion debe asegurarse de que:

a) Planificacién del sistema de gestién de la calidad se realiza con el fin de
cumplir los requisitos citados en 4.1, asi como los objetivos de la calidad, y
b) Se mantiene la integridad del sistema de gestién de la calidad cuando se

planifican e implementan cambios de éste.

Version 2008

*No existen cambios

5.5 Responsabilidad, Autoridad y Comunicacién
5.5.1 Responsabilidad y Autoridad
Version 2000

La alta direccion debe asegurarse de que las responsabilidades y

autoridades estan definidas y son comunicadas dentro de la organizacion.

Version 2008

*No existen cambios
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5.5.2 Representante de la Direccion
Version 2000

La alta direccion debe designar un miembro de la direccion quien, con
independencia de otras responsabilidades, debe tener la responsabilidad y

autoridad que incluya:

a) Asegurarse de que se establecen, implementan y mantienen los procesos
necesarios para el sistema de la gestioén de la calidad,
b) Informar a la alta direccion sobre el desempefio del sistema de gestion de la
calidad y de cualquier necesidad de mejora, y
c) Asegurarse de que se promueva la toma de conciencia de los requisitos del
cliente en todos los niveles de la organizacion.
NOTA.- La responsabilidad del representante de la direccion puede incluir
relaciones con partes externas sobre asuntos relacionados con el sistema de
gestion de la calidad.

Version 2008

*No existen cambios

5.5.3 Comunicacion Interna
Version 2000
La alta direcciéon debe asegurarse de que se establecen los procesos de
comunicacién apropiados dentro de la organizacién y de que la comunicacion

se efectua considerando la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

Version 2008

*No existen cambios
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5.6 Revision por la Direcciéon
5.6.1 Generalidades
Version 2000

La alta direccion debe, a intervalos planificados, revisar el sistema de
gestion de la calidad de la organizacion, para asegurarse de su conveniencia,
adecuacion y eficacia continuas. La revision debe incluir la evaluacion de las
oportunidades de mejora y la necesidad de efectuar cambios en el sistema de
gestion de la calidad, incluyendo la politica de la calidad y los objetivos de la
calidad. Deben mantenerse registros de las revisiones por la direccién (véase
4.24).

Version 2008

*No existen cambios

5.6.2 Informacion para la Revision
Version 2000

La informacion de entrada para la revision por la direcciéon debe incluir:

a) Resultados de auditorias,

O

Retroalimentacion del cliente,

o O

)
)
) Desempefio de los procesos y conformidad del producto,
) Estado de las acciones correctivas y preventivas,

)

D

Acciones de seguimiento de revisiones por la direccién previas,
f) Cambios que podrian afectar al sistema de gestion de la calidad, y

g) Recomendaciones para la mejora.

Version 2008

*No existen cambios
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5.6.3 Resultados de la Revision
Version 2000

Los resultados de la revision por la direccidon deben incluir todas las

decisiones y acciones relacionadas con:

a) La mejora de la eficacia del sistema de gestion de la calidad y sus procesos;
b) La mejora del producto en relacion con los requisitos del cliente, y
c) Las necesidades de recursos.

Version 2008

*No existen cambios

6 GESTION DE LOS RECURSOS

6.1 Provision de Recursos
Version 2000
La organizacidn debe determinar y proporcionar los recursos necesarios

para:

a) Implementar y mantener el sistema de gestién de la calidad y mejorar
continuamente su eficacia, y
b) Aumentar la satisfacciéon del cliente mediante el cumplimiento de sus
requisitos.

Version 2008

*No existen cambios
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6.2 Recursos Humanos
6.2.1 Generalidades
Version 2000

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

apropiadas.

Version 2008

El personal que realice trabajos que afecten a la conformidad de los

requerimientos del producto debe ser competente con base en la educacion,

formacion, habilidades y experiencia apropiadas.

Nota: La conformidad de los requerimientos del producto podria estar afectada

directamente o indirectamente por el personal que realice cualquier trabajo

dentro del Sistema de Gestidon de Calidad.

6.2.2 Competencia, toma de conciencia y formacion
Version 2000

La organizacion debe:

a) Determinar la competencia necesaria para el personal que realiza trabajos
que afectan a la calidad del producto,

b) Proporcionar formacion o tomar otras acciones para satisfacer dichas
necesidades,

c) Evaluar la eficacia de las acciones tomadas,
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Version 2008

La organizacion debe:

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

que afectan la conformidad de los requerimientos del producto,

b) Cuando sea aplicable, proporcionar formacion o tomar otras acciones para

alcanzar las competencias necesarias.

c) Asegurar que la competencia necesaria ha sido lograda.

EXPLICACION

a) Determinar la competencia necesaria para el personal relacionado con la

conformidad con los requisitos del producto (no la calidad del producto).

b) Proporcionar formaciéon para lograr la competencia necesaria, cuando

aplique.

c) Asegurarse que la competencia necesaria se ha logrado (no la efectividad de

las acciones tomadas).

6.3 Infraestructura
Version 2000

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

Version 2008

c) Servicios de apoyo (tales como transporte, comunicacion_o sistemas de

informacion).

EXPLICACION

c) Los sistemas de informacion se incluyen como servicios de apoyo.
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6.4 Ambiente de Trabajo
Version 2000

La organizacién debe determinar y gestionar el ambiente de trabajo

necesario para lograr la conformidad con los requisitos del producto.
Version 2008

La organizacion debe determinar y gestionar el ambiente de trabajo

necesario para lograr la conformidad con los requisitos del producto.

Nota: El término ambiente de trabajo se refiere a las condiciones bajo las cuales

el trabajo es realizado incluyendo factores fisicos, ambientales y otros (ruido,

temperatura, humedad, iluminacién y clima).

EXPLICACION

Se clarifica que este requisito se refiere a las condiciones bajo las cuales se
realiza el trabajo como, ruido, temperatura, humedad, iluminacién o condiciones

climaticas, a fin de lograr la conformidad con los requisitos del producto.

7 REALIZACION DEL PRODUCTO

7.1 Planificacioén de la realizacion del producto
Version 2000
c) Las actividades requeridas de verificacion, validacién, seguimiento,
inspeccion y ensayo/prueba especificas para el producto asi como los criterios

para la aceptacion del mismo;
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Version 2008

c) Las actividades requeridas de verificacion, validacion, seguimiento,
medicién, inspeccién y ensayo/prueba especificas para el producto asi como los

criterios para la aceptacion del mismo;

EXPLICACION

Se afade medicion como actividad a determinar dentro de planificacion.

7.2 Procesos Relacionados con el Cliente
7.2.1 Determinacion de los requisitos relacionados con el producto
Version 2000

d) Cualquier requisito adicional determinado por la organizacion.

Version 2008

d) Cualquier requisito adicional determinado y considerado necesario por la

organizacion.

Nota: Se incluyen actividades de post-venta, por ejemplo, garantias,

obligaciones contractuales como servicios de mantenimiento y suplementarios

(como el reciclaje o disposicion final)

7.2.2 Revision de los requisitos relacionados con el producto
Version 2000

La organizacion debe revisar los requisitos relacionados con el producto.

Esta revision debe efectuarse antes de que la organizacion se comprometa a
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proporcionar un producto al cliente (por ejemplo envio de ofertas, aceptacién de
contratos o pedidos, aceptacion de cambios en los contratos o pedidos) y debe

asegurarse de que:

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

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

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

acciones originadas por la misma (véase 4.2.4).

Cuando el cliente no proporcione una declaracion documentada de los
requisitos, la organizacion debe confirmar los requisitos del cliente antes de la
aceptacion. Cuando se cambien los requisitos del producto, la organizacion
debe asegurarse de que la documentacion pertinente sea modificada y de que

el personal correspondiente sea consciente de los requisitos modificados.

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

material publicitario.

Version 2008

*No existen cambios
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7.2.3 Comunicacion con el cliente
Version 2000

La organizacion debe determinar e implementar disposiciones eficaces

para la comunicacion con los clientes, relativas a:

a) Lainformacion sobre el producto,
b) Las consultas, contratos o atencion de pedidos, incluyendo las
modificaciones, y
c) La retroalimentacion del cliente, incluyendo sus quejas.
Version 2008

*No existen cambios

7.3 Diseno y Desarrollo
7.3.1 Planificacién del Diseio y Desarrollo
Version 2000

La organizacion debe planificar y controlar el disefio y desarrollo del
producto. Durante la planificaciéon del diseno y desarrollo la organizacién debe

determinar:

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

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

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

eficaz y una clara asignacion de responsabilidades.
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Los resultados de la planificacion deben actualizarse, segun sea

apropiado, a medida que progresa el disefio y desarrollo.
Version 2008

Nota: La revision del diseno y desarrollo, verificacion y validacion tienen

propositos diferentes. Pueden ser conducidos vy registrados separadamente o

de manera conjunta.

EXPLICACION

En la planificaciéon del disefio del producto, se aclara que la revision, verificacion
y validacion deben llevarse a cabo y registrarse por separado o en combinacion

cuando sea adecuado al producto o la organizacion.

7.3.2 Elementos de entrada para el diseino y desarrollo
Version 2000

Deben determinarse los elementos de entrada relacionados con los
requisitos del producto y mantenerse registros (véase 4.2.4). Estos elementos

de entrada deben incluir:

a) Los requisitos funcionales y de desempefio,

b) Los requisitos legales y reglamentarios aplicables,

c) La informacién proveniente de disefios previos similares, cuando sea
aplicable, y

d) Cualquier otro requisito esencial para el disefo y desarrollo.
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Estos elementos deben revisarse para verificar su adecuacién. Los
requisitos deben estar completos, sin ambiguedades y no deben ser

contradictorios.
Version 2008

*No existen cambios

7.3.3 Resultados del diseio y desarrollo
Version 2000

Los resultados del disefio y desarrollo deben proporcionarse de tal manera
que permitan la verificacidon respecto a los elementos de entrada para el disefo
y desarrollo, y deben aprobarse antes de su liberacidén. Los resultados del

disefo y desarrollo deben:

a) Cumplir con los requisitos de los elementos de entrada para el disefio y
desarrollo,
b) Proporcionar informacién apropiada para la compra, la produccion y la
prestacion del servicio,
c) Contener o hacer referencia a los criterios de aceptacion del producto, y
d) Especificar las caracteristicas del producto que son esenciales para el uso
seguro y correcto.

Version 2008

Nota: La informacién para la provision del producto y servicio debe incluir

detalles para la preservacion del producto.
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EXPLICACION

También se incluye la preservacion de producto, si aplica en la produccién o

prestacion del servicio.

7.3.4 Revision del diseio y desarrollo
Version 2000

En las etapas adecuadas, deben realizarse revisiones sistematicas del

disefio y desarrollo de acuerdo con lo planificado (véase 7.3.1)

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

b) ldentificar cualquier problema y proponer las acciones necesarias.

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

cualquier accion necesaria (véase 4.2.4).
Version 2008

*No existen cambios

7.3.5 Verificacion del diseiio y desarrollo
Version 2000

Se debe realizar la verificacidén, de acuerdo con los planificado (véase
7.3.1) para asegurarse de que los resultados del disefio y desarrollo cumplen
los requisitos de los elementos de entrada del disefio y desarrollo. Deben
mantenerse registros de los resultados de la verificacion y de cualquier accion

que sea necesaria (véase 4.2.4).
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Version 2008

*No existen cambios

7.3.6 Validacion del diseino y desarrollo
Version 2000

Se debe realizar la validaciéon del disefio y desarrollo de acuerdo con lo
planificado (véase 7.3.1) para asegurarse de que el producto resultante es
capaz de satisfacer los requisitos para su aplicacion especificada o uso
previsto, cuando sea conocido. Siempre que sea factible, la validacion debe
completarse antes de la entrega o implementacion del producto. Deben

mantenerse registros de los resultados de la
validacion y de cualquier accidon que sea necesaria (véase 4.2.4).

Version 2008

*No existen cambios

7.3.7 Control de los cambios del diseno y desarrollo
Version 2000

Los cambios del disefio y desarrollo deben identificarse y deben
mantenerse registros. Los cambios deben revisarse, verificarse y validarse,

segun sea apropiado, y aprobarse antes de su implementacion.
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La revision de los cambios del disefio y desarrollo debe incluir la
evaluacion del efecto de los cambios en las partes constitutivas y el producto ya
entregado. Deben mantenerse registros de los resultados de la revision de los

cambios y de cualquier accidn que sea necesaria (véase 4.2.4).
Version 2008

*No existen cambios

7.4 Compras
7.4.1 Proceso de compras
Version 2000

La organizacion debe asegurarse de que el producto adquirido cumple los
requisitos de compra especificados. El tipo y alcance del control aplicado al
proveedor y al producto adquirido debe depender del impacto del producto

adquirido en la posterior realizacion del producto o sobre el producto final.

La organizacion debe evaluar y seleccionar los proveedores en funcion de
su capacidad para suministrar productos de acuerdo con los requisitos de la
organizacion. Deben establecerse los criterios para la seleccién, la evaluacion y
la reevaluacion. Deben mantenerse registros de los resultados de las

evaluaciones y de cualquier accion necesaria que se derive de las mismas
(véase 4.2.4).

Version 2008

*No existen cambios
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7.4.2 Informacion sobre las compras
Version 2000
La informacion de las compras debe describir el producto a comprar,

incluyendo, cuando sea apropiado:

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

c) Requisitos del sistema de gestion de la calidad.

La organizacion debe asegurarse de la adecuacion de los requisitos de

compra especificados antes de comunicarselos al proveedor.
Version 2008

*No existen cambios

7.4.3 Verificacion de los productos comprados
Version 2000

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

los requisitos de compra especificados.

Cuando la organizacién o su cliente quieran llevar a cabo la verificacion en
las instalaciones del proveedor, la organizacion debe establecer en la
informacion de compras las disposiciones para la verificacion pretendida y el

método para la liberacion del producto.
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Version 2008

*No existen cambios

7.5 Produccién y Prestacion del Servicio
7.5.1 Control de la produccién y prestacién del servicio
Version 2000

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

Version 2008

d) La disponibilidad y uso de equipos de seguimiento y medicion,

f) La implementacién de actividades de liberacién del producto, entrega y

posteriores a la entrega.

7.5.2 Validacion de los procesos de la produccién y de la prestaciéon del

servicio
Version 2000

La organizaciéon debe validar aquellos procesos de produccion y de
prestacion del servicio donde los productos resultantes no puedan verificarse
mediante actividades de seguimiento o medicién posteriores. Esto incluye a
cualquier proceso en el que las deficiencias se hagan aparentes unicamente

después de que el producto esté siendo utilizado o se haya prestado el servicio.
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Version 2008

La organizaciéon debe validar aquellos procesos de produccion y de
prestacion del servicio donde los productos resultantes no puedan verificarse
mediante actividades de seguimiento o medicion posteriores, y como

consecuencia, esto incluye a cualquier proceso en el que las deficiencias se

hagan aparentes unicamente después de que el producto esté siendo utilizado

o se haya prestado el servicio.

EXPLICACION

1) Si no se incluye la verificacion antes de la entrega, se debe incluir en 7.1

(Planificacidn de la realizacion del producto).

2) Los procesos como soldaduras, esterilizacion, tratamiento térmico,
formacion, servicio de atencion de llamadas o de emergencias, necesitan

validacion.

7.5.3 Identificacion y Trazabilidad
Version 2000

La organizacion debe identificar el estado del producto con respecto a los

requisitos de seguimiento y medicion.

Cuando la trazabilidad sea un requisito, la organizacion debe controlar y

registrar la identificacion unica del producto (véase 4.2.4).
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Version 2008

La organizacion debe identificar el estado del producto con respecto a los

requisitos de seguimiento y medicién a lo largo de la realizacion del producto.

Cuando la trazabilidad sea un requisito, la organizacion debe controlar y

registrar la identificacion unica del producto (véase 4.2.4).

EXPLICACION

La organizacién identificara el estado del producto a través de todo el proceso
de realizacion del mismo. Si la trazabilidad es requisito, se controlara la

identificacion del producto y se mantendran registros.

7.5.4 Propiedad del cliente
Version 2000

La organizacion debe cuidar los bienes que son propiedad del cliente
mientras estén bajo el control de la organizacién o estén siendo utilizados por la

misma.

La organizacion debe identificar, verificar, proteger y salvaguardar los
bienes que son propiedad del cliente suministrados para su utilizacién o
incorporacion dentro del producto. Cualquier bien que sea propiedad del cliente
que se pierda, deteriore o que de algun otro modo se considere inadecuado

para su uso debe ser registrado (véase 4.2.4) y comunicado al cliente.
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Version 2008

La organizacion debe cuidar los bienes que son propiedad del cliente
mientras estén bajo el control de la organizacién o estén siendo utilizados por la

misma.

La organizacion debe identificar, verificar, proteger y salvaguardar los
bienes que son propiedad del cliente suministrados para su utilizaciéon o
incorporacion dentro del producto. Cualquier bien que sea propiedad del cliente
que se pierda, deteriore o que de algun otro modo se considere inadecuado
para su uso debe ser reportado al cliente y mantener registros (véase
4.2.4).

NOTA.- La propiedad del cliente puede incluir la propiedad intelectual_y datos
personales.

EXPLICACION

Los "datos personales" estan definidos como propiedad del cliente.

7.5.5 Preservacion del producto
Versiéon 2000

La organizacion debe preservar la conformidad del producto durante el

proceso interno y la entrega al destino previsto.
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Esta preservacion debe incluir la identificacion, manipulacién, embalaje,
almacenamiento y proteccidon. La preservacion debe aplicarse también, a las

partes constitutivas de un producto.
Version 2008

La organizacion debe preservar la conformidad del producto durante el

proceso interno y la entrega al destino previsto a fin de mantener la conformidad

de los requerimientos. Cuando sea aplicable, esta preservacion debe incluir la

identificacion, manipulacién, embalaje, almacenamiento y proteccién. La

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

7.6 Control de los Dispositivos de Seguimiento y Medicion
Version 2000

a) calibrarse o verificarse a intervalos especificados o antes de su utilizacion,
comparado con patrones de medicion trazables a patrones de medicion
nacionales o internacionales; cuando no existan tales patrones debe registrarse
la base utilizada para la calibracién o la verificacion;
c) ldentificarse para poder determinar el estado de calibracion;

Versiéon 2008

a) calibrarse y/o verificarse a intervalos especificados o antes de su utilizacion,
comparado con patrones de medicion trazables a patrones de medicidn
nacionales o internacionales; cuando no existan tales patrones debe registrarse
la base utilizada para la calibracién o la verificacion; (véase 4.2.4)

c) Tener una identificacion a fin de poder determinar el estado de calibracion;
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NOTA.- En la confirmacién de la capacidad de los programas informaticos para
satisfacer la aplicacion prevista, se puede incluir su verificacion y gestion de la
configuraciéon para mantener su idoneidad en el uso.

EXPLICACION

La idoneidad del software para satisfacer la aplicacion prevista debe incluir la

gestion de la verificacién y configuracion del mismo.

8 MEDICION, ANALISIS Y MEJORA

8.1 Generalidades
Versién 2000

a) demostrar la conformidad del producto,
Version 2000

a) demostrar la conformidad en base a los requerimientos del producto,

8.2Seguimiento y Medicion
8.2.1 Satisfaccion del cliente
Version 2000

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

utilizar dicha informacion.

74




Version 2008

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

utilizar dicha informacion.

Nota: El monitoreo de la percepcion del cliente puede incluir entradas de

fuentes de recursos como encuestas de satisfaccion del cliente, datos del

cliente, en base a la calidad de entrega del producto, revisiones de opinidn de

usuario, analisis de neqocios perdidos, reclamos de garantia, informes de

distribuidores.

8.2.2 Auditoria Interna

Version 2000

Se debe planificar un programa de auditorias tomando en consideracion el
estado y la importancia de los procesos y las areas a auditar, asi como los
resultados de auditorias previas. Se deben definir los criterios de auditoria, el

alcance de la misma, su frecuencia y metodologia.

La seleccion de los auditores y la realizacion de las auditorias deben
asegurar la objetividad e imparcialidad del proceso de auditoria. Los auditores

no deben auditar su propio trabajo.
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Deben definirse, en un procedimiento documentado, las responsabilidades
y requisitos para la planificacion y la realizacion de auditorias, para informar de

los resultados y para mantener los registros (véase 4.2.4).

La direccion responsable del area que esté siendo auditada debe
asegurarse de que se toman acciones sin demora injustificada para eliminar las
no conformidades, detectadas y sus causas. Las actividades de seguimiento
deben incluir la verificacion de las acciones tomadas y el informe de los

resultados de la verificacion (véase 8.5.2).
Version 2008

Se debe planificar un programa de auditorias tomando en consideracion el
estado y la importancia de los procesos y las areas a auditar, asi como los
resultados de auditorias previas. Se deben definir los criterios de auditoria, el

alcance de la misma, su frecuencia y metodologia.

La seleccion de los auditores y la realizaciéon de las auditorias deben
asegurar la objetividad e imparcialidad del proceso de auditoria. Los auditores

no deben auditar su propio trabajo. Deben mantenerse reqgistros de las

auditorias y sus resultados.

Deben definirse, en un procedimiento documentado, las responsabilidades

y requisitos para la planificacion y la realizaciéon de auditorias, estableciendo

registros y reportando los resultados.
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La direccion responsable del area que esté siendo auditada debe

asegurarse de que se toman acciones correctivas y correcciones sin demora

injustificada para eliminar las no conformidades, detectadas y sus causas. Las
actividades de seguimiento deben incluir la verificacion de las acciones tomadas

y el informe de los resultados de la verificacion (véase 8.5.2).

NOTA.- Véase la norma ISO 19011a modo de orientacion.

EXPLICACION

Deben mantenerse registros de las auditorias y de sus resultados.

8.2.3 Seguimiento y medicion de los procesos
Version 2000

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

sea conveniente, para asegurarse de la conformidad del producto.
Version 2008

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

alcanzar los resultados planificados.
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Cuando no se alcancen los resultados planificados, deben llevarse a cabo
correcciones y acciones correctivas, segun sea conveniente, para asegurarse

de la conformidad del producto.

Nota: Para determinar métodos apropiados, la organizacion debera considerar

el tipo y extension de sequimiento o medicidn apropiados a cada uno de sus

procesos relacionados a su impacto en la conformidad de los requerimientos del

producto v la eficacia del sistema de gestion de calidad.

EXPLICACION

El impacto en la conformidad de los requisitos de producto y la efectividad del
Sistema de Gestidon de la Calidad, determinara el grado y tipo de seguimiento

que requiere el proceso.

8.2.4 Seguimiento y medicién del producto
Version 2000

Debe mantenerse evidencia de la conformidad con los criterios de
aceptacion. Los registros deben indicar la(s) persona(s) que autoriza(n) la

liberacion del producto (véase 4.2.4).

Version 2008

Debe mantenerse evidencia de la conformidad con los criterios de

aceptacion. Los registros deben indicar la(s) persona(s) que autoriza(n) la

liberacidn del producto para la entrega al cliente (véase 4.2.4).
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La liberacion del producto y la entrega del servicio no deben llevarse a
cabo hasta que se hayan completado satisfactoriamente las disposiciones
planificadas (véase 7.1), a menos que sean aprobados de otra manera por una

autoridad pertinente y, cuando corresponda, por el cliente.

8.3 Control del producto no conforme
Version 2000

La organizacion debe tratar los productos no conforme mediante una o

mas de las siguientes maneras:

a) Tomando acciones para eliminar la no conformidad detectada;
b) Autorizando su uso, liberacidbn o aceptacion bajo concesidon por una
autoridad pertinente y, cuando sea aplicable, por el cliente;

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

Version 2008

Cuando sea aplicable, la organizacion debe tratar los productos no conforme

mediante una o mas de las siguientes maneras:

a) Tomando acciones para eliminar la no conformidad detectada;

b) Autorizando su uso, liberacion o aceptacion bajo concesion por una
autoridad pertinente y, cuando sea aplicable, por el cliente;

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

d) Tomando acciones apropiadas para los efectos, o potenciales defectos, de

la No Conformidad; cuando el producto no es conforme, es detectado después

de la entrega o cuando va se ha utilizado.
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EXPLICACION

Las diferentes maneras de tratar los productos no conformes se haran cuando

sea aplicable.

8.4 Analisis de Datos
Version 2000

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

pertinentes. El analisis de datos debe proporcionar informacién sobre:

a) La satisfaccion del cliente (véase 8.2.1),
b) La conformidad con los requisitos del producto (véase 7.2.1),
c) Las caracteristicas y tendencias de los procesos y de los productos,
incluyendo las oportunidades para llevar a cabo acciones preventivas, y
d) Los proveedores.
Version 2008

*No existen cambios
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8.5 Mejora
8.5.1 Mejora continua
Version 2000

La organizacion debe mejorar continuamente la eficacia del sistema de
gestion de la calidad mediante el uso de la politica de la calidad, los objetivos
de la calidad, los resultados de las auditorias, el analisis de datos, las acciones

correctivas y preventivas y la revision por la direccion.

Version 2008

*No existen cambios

8.5.2 Accion correctiva
Version 2000

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

encontradas.

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los

requisitos para

a) Revisar las no conformidades (incluyendo las quejas de los clientes),

b) Determinar las causas de las no conformidades,

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

d) Determinar e implementar las acciones necesarias,

e) Registrar los resultados de las acciones tomadas (véase 4.2.4), y
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f) Revisar las acciones correctivas tomadas.
Version 2008

*No existen cambios

8.5.3 Accién preventiva
Version 2000

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

preventivas deben ser apropiadas a los efectos de los problemas potenciales.

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los

requisitos para:

a) Determinar las no conformidades potenciales y sus causas,

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

c) Determinar e implementar las acciones necesarias,

d) Registrar los resultados de las acciones tomadas (véase 4.2.4), y

e) Revisar las acciones preventivas tomadas.

Version 2008

*No existen cambios

NOTA: Se aclara la necesidad de revisar la "efectividad" de las acciones

correctivas y preventivas tomadas a los desvios detectados.
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CAPITULO IV

PROYECTO DE IMPLEMENTACION DE LAS MEJORAS PARA
LA ADAPTACION DEL ICHE A LA NORMA ISO 9001:2008

4.1 MEJORA CONTINUA. UNA NECESIDAD DEL ICHE

Hablar del Mejoramiento Continuo es hablar de calidad; y hablar de
calidad es hablar de ciencia, educacion y paradigmas o la de la forma que

tenemos de ver las cosas.

La ciencia ha sentado las bases de nuestro conocimiento y por ende de
nuestra educacion. De esta manera también ha sido la generadora de varios de

nuestros paradigmas al sefialar varios hechos como verdades absolutas.

El problema del término “verdad absoluta” es el hecho de que al
encontrar una solucion supuestamente universal a un problema, la mayoria de
los individuos ya no continuamos con la comprensién del mismo y, por lo tanto,

no avanzamos en el proceso de mejora continua.



El entender este proceso significa comprender el hecho de que no hay
soluciones unicas a los problemas, sino varias, todas ellas susceptibles de ser

mejoradas.

Este principio se aplica tanto a las personas como a las organizaciones
donde laboran. Las actividades que realizamos en nuestra vida cotidiana, tanto
de manera personal como organizacional, pueden mejorarse para crear

individuos y organizaciones mas competitivos en todos los campos posibles.

Hablando en el sentido de las organizaciones, ya sean publicas o
privadas, ya no se puede decir que tal vez podrian implementar el proceso de
mejora continua, sino que deben de aplicarlo lo mas pronto posible si quieren
continuar compitiendo en un mundo globalizado, con cada vez menos fronteras
comerciales, con cada vez mas competencia y donde la sociedad exige cada

vez mas servicios y productos de calidad, a un bajo costo y en un tiempo corto.

La mejora continua permite, entre otras ventajas reducir costos, reducir
desperdicios, reducir el indice de contaminacion al medio ambiente, reducir
tiempos de espera, aumentar los indices de satisfaccion de los clientes,
aprovechar al maximo la capacidad intelectual de todos los empleados,
manteniéndolos al mismo tiempo motivados y comprometidos con la

organizacion, etc.

Ahora bien, se reconoce que existen varias barreras que se interponen en
la buena implementacion del proceso de mejoramiento continuo, tanto en los
individuos como en las organizaciones. En primer lugar nuestra propia

educacion que nos ha impuesto la cultura de no cuestionar paradigma alguno y
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detenernos en la busqueda de una mejor solucion al encontrar la primera
respuesta correcta; esto nos lleva a la segunda barrera que es la falta de
exigencia de un aprendizaje continuo y permanente. La mayoria de los
individuos huye a todo lo que tenga que ver con libros, capacitacion,
evaluaciones, etc., y solo acuden a ellos cuando son obligados; esto nos lleva a
una tercera barrera: la necesidad de compromiso, persistencia y disciplina que
la mejora continua requiere, conceptos que en muchos individuos no se
encuentran muy arraigados. Y por ultimo, aunque tal vez sea la barrera
principal, tenemos el miedo al cambio, el cual ciega a individuos vy
organizaciones impidiéndoles darse cuenta que lo que ayer les funciond, hoy ya
los esta retrasando en este mundo que se mueve y avanza mas rapido cada

dia.

Vencer estas barreras no es facil ni rapido. Se requiere tiempo, recursos
de todas las clases y, sobre todo, se requiere compromiso. Lo principal es
entender que este proceso no se trata solo de mejorar lo que siempre se ha

hecho sino encontrar nuevas formas de hacerlo.

Esto implica muchos cambios, como el hecho de aprender a trabajar en
equipo dejando a un lado el viejo esquema en donde uno piensa y los demas

trabajan y adoptando otro donde todos piensen y trabajen para mejorar.

Lo mas importante de todo esto es no ver a la mejora continua como una
forma o procedimiento laboral, sino como una forma de vida. Al hacerlo
podremos crecer como individuos y por ende las organizaciones también

creceran. El camino es arduo, pero al final vale la pena intentarlo.
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42 POR QUE ES NECESARIO APLICAR LA MEJORA
CONTINUA

En mercados globalizados con un altisimo grado de competitividad, debido
a la caida de las barreras aduaneras, la existencia de un sistema de
informacion en tiempo real y de bajisimo costo, una fuerte convergencia de
gustos estandares a nivel planetario, la creciente y cada vez mas importante
economia digital y el surgimiento de fuertes bloques regionales de libre
comercio, hace imperiosa a las empresas la necesidad de mejorar de manera

continua y sistematica.

Si bien siempre fue necesario aplicar la mejora continua, evitando quedar
atrapado en los moldes que dieron origen a las pasadas victorias, hoy los
cambios son mas veloces y poderosos, razén por la cual continuar viendo los
procesos con los paradigmas del pasado llevara a la empresa a la pérdida de

competitividad y luego a su desaparicion.

La mejora continua implica alistar a todos los miembros de la empresa en
una estrategia destinada a mejorar de manera sistematica los niveles de calidad
y productividad, reduciendo los costos y tiempos de respuestas, mejorando los
indices de satisfaccion de los clientes y consumidores, para de esa forma
mejorar los rendimientos sobre la inversion y la participacion de la empresa en
el mercado. Mejorar de manera continua implica reducir constantemente los
niveles de desperdicios, algo que se adecua a la época actual signada en la
necesidad de salvaguardar los escasos recursos del planeta, pero también
significa reducir continuamente los niveles de contaminacién del medio
ambiente, algo que es y sera cada dia mas vital en un planeta sujeto a

profundos y graves desequilibrios.
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Pronto para acceder a préstamos bancarios no sélo sera necesario
presentar balances actualizados de la situacion financiera, sino que se requerira
informes de auditores medioambientales que certifiquen la buena gestiéon que
del cuidado del medio ambiente haga la empresa tanto en el desarrollo de sus
procesos, como en el diseio de sus productos. Por tal motivo a los cuatro
factores actualmente monitoreados en el Cuadro de Mando Integral, los cuales
giran en torno a las perspectivas: Financiera, del Proceso Interno, del Cliente, y
de Aprendizaje y Crecimiento del Personal, se sumara el correspondiente al
Control de los Efectos en el Medio Ambiente, un aspecto plenamente

contemplado por la Norma ISO 14000 y subsiguientes.

Responder a las necesidades de los clientes de poseer bienes y servicios
a precios razonables, de calidad, que satisfagan los requerimientos, en cantidad
y plazos adecuados, respetando el medio ambiente y evitando dafios
ecoldgicos y a la salud de las personas, implica si o si mejorar dia a dia para
continuar siendo los mejores. Como en una competencia olimpica quien se
conforma con sus anteriores récords esta destinado a ser superado por sus
competidores y alejarse de la posibilidad de subir al podio. En la economia de
mercado subir al podio implica quedar con una importante participacion del

mercado.

Debe recordarse que la mayor parte de dicha participacién queda en

manos de las primeras empresas posicionadas.

Hoy el personal debe participar de equipos de trabajo tales como los
Circulos de Control de Calidad, los equipos de Benchmarking, los de Mejora de

Procesos y Resolucion de Problemas. Con distintas caracteristicas, objetivos
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especiales y forma de accionar, todos tienen una meta fundamental similar: la

mejora continua de los procesos y, productos y servicios de la empresa.

Quedarse en viejos habitos o procesos de trabajo, implica perder los
mercados del exterior, pero también los mercados internos en manos de
competidores del propio pais o del exterior que de manera continua bajen los
costos de sus productos y servicios, mejoren la calidad y tiempos de entrega,
logrando de tal forma aumentar consistentemente el valor agregado para sus

clientes y consumidores.

Si es tan evidente y necesario la mejora continua, como es factible pues
que muchos empresarios y directores de empresas se nieguen a verla y
adoptarla, o dicho en otras palabras, porqué se niegan a tomar conciencia de

dicha imperiosa necesidad?

Se puede decir que se niegan por varias razones, siendo las principales:
en primer lugar la tan mencionada resistencia al cambio, en segundo lugar la
necesidad de compromiso, persistencia y disciplina que la mejora continua
requiere, en tercer lugar el poseer tanto una ética de trabajo, como una cultura
de creer y querer la mejora continua, y en cuarto término la exigencia de un
aprendizaje permanente. Como se menciond al principio, el fuerte
conservadorismo, que lleva a no cuestionarse paradigma alguno, sumado a la
falta de apertura mental para contemplar y comprender el cambio en el entorno,
como asi también la incapacidad de ver en la mejora continua una ventaja
estratégica (o una desventaja o debilidad en caso de no aplicarla) lleva a las
empresas a permanecer firmes a los procesos, productos, servicios y formas de

gestién que le permitieron crecer y desarrollarse en el pasado.
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Pero lo que hasta ayer les permiti6 competir hoy ya no les permite ni
siquiera participar en la contienda. A tales efectos cabe citar el Efecto Fosbury.
Durante muchos anos la forma mas comun de realizar el salto de altura era el
“salto de rodillo”: el atleta corria hasta la barra y se lanzaba hacia delante

efectuando un movimiento de rodillo.

Durante los juegos celebrados en México durante 1968, el atleta Dick
Fosbury sorprendié al mundo al establecer una nueva marca olimpica y ganar la
medalla de oro con una nueva técnica en la que habia trabajado durante varios
afos: el “salto Fosbury” consistente en correr hacia la barra y sobrepasarla
lanzandose de espalda. Fosbury “cambio el modelo” en el salto de altura,
sustituyd un modelo por otro nuevo en su totalidad. Aplicando estos conceptos
al area de la produccion, administracion y direccion de empresas ello implica
que es menester adoptar las nuevas técnicas si se quiere mantener a la
empresa en competencia, ya no sirve perfeccionar los viejos métodos, que cabe
decir de aquellas empresas que ni siquiera atinan a perfeccionar sus propios

métodos productivos.

Mejorar no implica tratar de hacer mejor lo que siempre se ha hecho.
Mejorar de manera continua implica aplicar la creatividad e innovacion con el
objeto de mejorar de forma continua los tiempos de preparaciéon de las
maquinas-herramientas, mejorar la forma de organizar el trabajo pasandolo del
trabajo por proceso al trabajo por producto o en células, mejorar la capacitacion
del personal ampliando sus conocimientos y experiencias mediante un
incremento de sus polivalencias laborales. Mejorar significa cambiar la forma de
ver y producir la calidad, significa dejar de controlar la calidad para empezar a

disefarla y producirla.
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Fig. 4.1 SGC Y MEJORA CONTINUA
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4.3 CICLO DE DEMING

El ciclo Deming o ciclo PDCA, es un modelo para el mejoramiento
continuo de la calidad. Consiste en una secuencia légica de cuatro pasos
repetidos para el mejoramiento y aprendizaje continuo: Planear, Hacer, Verificar
y Actuar. Fue originado en los afnos 20 por el inminente estadistico Walter A.
Shewhart quien introdujo el concepto del Plan, ejecuta y ve. Deming modifico el
ciclo de Shewhart hacia Planificar, hacer, verificar y actuar. El Ciclo de Deming

se relaciona con el pensamiento Kaizen y la produccion Justo a Tiempo.
PLAN

a  Identificar el proceso que se quiere mejorar

@  Recopilar datos para profundizar en el conocimiento del proceso
@  Analisis e interpretacion de los datos

a  Establecer los objetivos de mejora

a  Detallar las especificaciones de los resultados esperados

a  Definir los procesos necesarios para conseguir estos objetivos, verificando

las especificaciones

DO

@  Ejecutar los procesos definidos en el paso anterior

a Documentar las acciones realizadas

CHECK
dl  Pasado un periodo de tiempo previsto de antemano, volver a recopilar
datos de control y analizarlos, comparandolos con los objetivos y

especificaciones iniciales, para evaluar si se ha producido la mejora esperada
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& Documentar las conclusiones

ACT
&l Modificar los procesos segun las conclusiones del paso anterior para
alcanzar los objetivos con las especificaciones iniciales, si fuese necesario.
&l Aplicar nuevas mejoras, si se han detectado en el paso anterior.

&l Documentar el proceso

Fig 4.2 CICLO DE DEMING

Las Reglas Basicas para la Mejora Continuason:

* Nose puede mejorarnada que no se haya CONTROLADO
+ Nose puede controlar nada que no se haya MEDIDO

* Nose puede medir nada que no se haya DEFINIDO

* Nose puede definir nada que no se haya IDENTIFICADO

\

Planear + Hacer + Verificar + Actuar

1.-PLANEAR 2.- HACER
Objetivas y Registrar lo
meétodos que hacemos

3
VERIFICAR
Comparar
resultados

4.-ACTUAR
Acciones
correctivas
necesarias

Calidad

Tiempo

Elaborado por: ISO 9001
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Aplicar los Principios de la Mejora Continua

dl A través de la Mejora Continua, el Personal Mejora el Rendimiento de la

Organizacion.

Una organizacién sélida, que se adapte a las necesidades y expectativas de los

procesos productivos, mejora su rendimiento.

&l Formacion y Capacitacion del Personal en los Métodos y Herramientas del

Proceso de Mejora Continua

El personal capacitado puede afrontar los cambios en la organizacién y mejorar

sus funciones y responsabilidades en beneficio de la organizacion.

dl La Mejora Continua debe ser un Objetivo para cada Individuo de la

Organizacion.

La organizacion debe fijar, periodicamente nuevas metas y objetivos que
mejoren los resultados anteriores, basandose en analisis de datos vy

experiencias previas.

La Mejora Continua se aplica a cada miembro de la organizacion en procesos,
procedimientos, formatos e instructivos. Debe ser su propio lider y obtener
resultados
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dl Establecer Metas y Objetivos Medibles para la Mejora Continua

La organizaciéon debe fijar, periodicamente nuevas metas y objetivos que
mejoren los resultados anteriores, basandose en analisis de datos vy

experiencias previas.

&l Retroalimentacion de las Mejoras

Las experiencias obtenidas de las mejoras deben ser comunicadas, difundidas
y comprendidas por todo el personal de la organizacion. El objetivo es no

retroceder en la conquista de la Calidad

Fig. 4.3 MEJORA CONTINUA

Revisiones de la Politica de calidad
alta direccion

Analisis de datos Mejora continua Objetivos de
| Z del SGC ‘\_} calidad
< ’ Acciones correctivas y D Resultados de

N preventivas auditonas

Fuente: Internet

94



4.4 CAMBIOS A REALIZARSE POR CLAUSULA EN EL SISTEMA
DE GESTION DE LA CALIDAD DEL ICHE

CLAUSULA 4.1. PROCESOS

"Determinar" en lugar de "identificar" los procesos necesarios para el

sistema de gestion.

Se incluyen nuevos requisitos para el proceso de contratacion externa: el
control del proceso de contratacion externa debe ser definido dentro del
Sistema de Calidad.

Ademas aclara la necesidad de la aplicacion del punto 7.4 a los procesos

subcontratados en la realizacion de productos/servicios.

Como proyecto de mejora se podria, ademas de la evaluacion a los
procesos externos, determinar en el mapa aquellos procesos subcontratados,

aunque no es requisito de norma.

CLAUSULA - 4.2.1 /| 4.2.3 | 4.2.4. DOCUMENTACION / DOCUMENTOS /
REGISTROS

Se incluye "los registros determinados por la organizacion necesarios para
asegurar la planificacion eficaz", que ya aparece en el 7.1.de la version del
2000.
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El requisito incluira no sélo documentos, sino los registros que se
determinen necesarios para garantizar el funcionamiento eficaz de la

planificacion y el control de los procesos.

El documento para el control de los registros es ahora obligatorio de
identificacion, proteccion de almacenamiento, recuperacion, tiempo de retencién

y disposicion de registros

Ademas aclara que es posible que con un unico procedimiento se puedan
cubrir varios requisitos o0 que se puede cubrir un requisito con varios

procedimientos.

CLAUSULA - 6.2.2. COMPETENCIA, TOMA DE CONCIENCIA Y
FORMACION

Se incluye asegurar que se han alcanzado las competencias necesarias

en lugar de asegurar la efectividad de las acciones tomadas.

Se refiere a la competencia necesaria que debe ser determinada en las
actividades que afecten a la conformidad de los productos y debe
proporcionarse la formacién para lograr esa competencia, es decir la
FACULTAD ICHE debera capacitar, dependiendo de las funciones que
cumplan, a todo el personal involucrado directa o indirectamente en el Sistema
de Gestion de Calidad.
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A fin de involucrar al personal de la FACULTAD ICHE con la nueva
version de la norma, se ha cotizado con la compafia ECOQUALITY, el
presupuesto para llevar a cabo la capacitacion con el tema: Implementacion de
la Norma ISO 9001:2000

Fig. 4.4 COSTOS DE CAPACITACION

COSTO  COFINANCIAMIENTO A INVERTIR

PROGRAMA HORAS  PERSONAS
TOTAL CNCF ICHE

IMPLEMENTACION DE LA NORMA IS0 9001:2008 20 25| $3.000,00 $2.250,00 |  5750,00

Fuente: Ecoquality
Con esta cotizacion e implementacion en la FACULTAD ICHE, se buscara
que el personal comprenda y se identifique con la nueva version de la Norma, a
fin de que cada uno sea parte integral y proactiva del Sistema. La herramienta
que utilizara Ecoquality para medir la capacidad de la eficacia del desempefio

que muestre el personal es el Modelo de Kirkpatrick.

Fig. 4.5 EFECTIVIDAD DE LA CAPACITACION
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Fuente: Ecoquality
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CLAUSULA - 6.3 INFRAESTRUCTURA

Declara la inclusion de servicios informaticos como herramienta necesaria
de apoyo al Sistema de Gestidon de la Calidad. La Facultad ICHE debera
mantener la dicha informacion mediante planes de mantenimiento, BACK UP.
Se evidencia la falta de licencias en los programas de los laboratorios y que son
utilizados por los estudiantes, por lo que se deberan comprar las licencias

respectivas y realizar las renovaciones pertinentes.

Fig. 4.6 INVENTARIO DE PROGRAMAS

NOMBRE DETALLES OBSERVACION DIRECCION REFERENCIA
PROGRAMAS
GENERALES
WINDONWS Xp Se debe comprar licencia junte con la
ESPANOL SP.2 computadora 8egln convenio
QFFICE XP LICENCIA CSI CONVENIO
OFFICE 2003 LICENCIA CSI CONVENIO
ACROBAT
PROFESSIONAL 6.0 (SIN LICENCIA)
WICROSOFT PROYECT
2003 LICENCLA CSI CONVENIO
WINZIP 8.0
WINRAR NO LICENCIA (EJECUTABLE)
ANTVIRUS LICENCLA CSI CONWVENIO (27 LICENCIAS)
POWER TRASLATOR |LIBRE
VISUAL BASIC 6.0 LICENCIA CSI CONVENIO
VISUAL STUDIO 5.0 LICENCLA CSI CONVENIO
PROGRAMAS
ECONOMIGOS

START NO SE ENCONTRO INFORMACION ALGUNA

STATA 8.0 NO LIBRE TIPO ESTUDIANTIL, TIPO COORPORATIVG, TIPO
STATAT.O (EJECUTABLE) GUBERNAMENTAL hitp:/fw ww stata.com

STATA 5.0 NO LIBRE TIPO ESTUDIANTIL TIPO COORPORATVG, TIPO
STATA B.0 SIN LICENCIA GUBERNAKMENTAL hitp:iiw ww stata.com

STATA 9.0 NO LIBRE TIPO ESTUDIANTIL, TIPO COORPORATIVG, TIPO
STATAG.0 SIN LICENCIA GUBERNAMENTAL hitp:/fw ww stata.com
STELLA (EJECUTABLE) NO LIBRE, EXISTEN DEMOS
GAUSS (EJECUTABLE) MO LIBRE hitp:/iwww aptech.com!

hitp:ifwww eviews comleviewsSleviewsS/EViews

EVIEWS 3.1 (INSTALADOR NO PIDE LICENCIA) LIBRE 51Upgrade_120705.exe
CRISTALL BALLT.0 (INSTALADOR PIRATA CON LICENCIA) [WERSION EDUCATIVOD hitp:/iw ww . cidem.com.ec/pages/cotizacion.him
CRISTALL BALL 2002 |[(LICENCIA PIRATA 45 DIAS) WERSION EDUCATIVG hitp:/fw ww .cidem.com.ec/pages/cotizacion.htm
SPSS 8.0 (SIN LICENCIA) NO LIBRE,EXISTEN DEMOS hitp:fwww SPSS.COM
SPSS 101 (SIN LICENCIA) NO LIBRE,EXISTEN DEMOS hitp:ive ww . SPSS.COM
SPSS 11.0 (WERSION ESTUDIANTE) NO LIBRE,EXISTEN DEMOS hitp:/fweww . SPSS.COM
SPSS 13.0 (SIN LICENCIA) NO LIBRE,EXISTEN DEMOS hitp:fwww SPSS.COM
ARENAT.0 VERSION ESTUDIANTE ARENA 10.0 NO LIBRE hitpcdive v arn i ion. com/
RISKEASE (SIN LICENCIA) NO LIBRE, EXISTEN DEMOS hitp:/fwe ww . riskease. com/products.html
POM EJECUTABLE NO SE ENCONTRO INFORMACION ALGUNA
WATLAB 6.1 (SIN LICENCIA) NO LIBRE, EXISTEN VERSIONES BETAS NO COMPLETAS hitp:/iwe ww.mathw orks. com/products/
MEFF PROGRAMA LIBRE LIBRE hitp:/fwe ww . meff.com/Simulator. htm

Fuente: Laboratorio ICHE
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Respecto al servicio de Transporte (Proceso Subcontratado) que afecta
directamente a la Facultad, este debe ser definido dentro del Sistema de
Calidad como lo requiere esta norma y se debera ligar a la Clausula 7.4
Compras, para la seleccion, evaluacion y reevaluacidon de este servicio, con el

objeto de disminuir las quejas e insatisfaccion de los clientes (estudiantes).

En la ultima auditoria externa realizada el 29 de Agosto 2008, se evidencio
las siguientes fallas de infraestructura: 1. Proyector con fallas en la imagen.
Desorden, banca dafiada en parte posterior del aula 1B26. 2. No enciende
lampara 1 de 6 del aula 1B28. Ademas por falla del equipo de aire
acondicionado, los laboratorios de computacion mantienen una temperatura

elevada. No recomendada para los equipos de computacion.

CLAUSULA - 6.4. AMBIENTE DE TRABAJO

La organizacion debe determinar y gestionar el ambiente de trabajo

necesario para lograr la conformidad con los requisitos del producto.

El término ambiente de trabajo se refiere a las condiciones bajo las cuales
el trabajo es realizado incluyendo factores fisicos, ambientales y otros (ruido,

temperatura, humedad, iluminacién y clima).

Este concepto tiene impacto directo en el cumplimiento de los requisitos

de producto. Se recomienda implementar dentro del Sistema de Gestion de
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Calidad del ICHE una medicion respecto a la percepcion del cliente interno
(Clima Laboral).

Fig. 4.7 CLIMA ORGANIZACIONAL

Sistema |:> Ambiente Motivacion Comportamiento |:> Consecuencias
Organizacional Organizacional Producida Emergente parala
Percibida Organizacion
Tecnologia ' _____ S Logro Productividad
Estructura Dimensiones Afiliacion Satisfaccion
Organizacional ! ; Actividades
i de | Poder Interaccion Rotacién
Estructura i : Sentimentos
Social ‘ Clima : Agresion A Ausentismo
Liderazgo Organizacional Temor Accidentabilidad
Practicas dela : Aclaptacion
Administracién = i '
Innovacion
Procesos
de Decision FEArE BB Reputacion
Necesidades
de los Miembros
T Retroalimentacién

Fuente: Internet

CLAUSULA- 7.241. DETERMINACION DE LOS REQUISITOS
RELACIONADOS CON EL PRODUCTO.

Aclara que las actividades post-venta deben incluir garantias, obligaciones
contractuales, mantenimientos y servicios suplementarios tales como el
reciclaje o su disposicion final (eliminacion). En este punto se establece
coherencia con la norma ISO 14001:2004 Sistemas de Gestion Ambiental, por
lo cual se debe implementar las acciones para proteger el medio ambiente
realizando una Revisién Ambiental Inicial (RAIl) de la FACULTAD ICHE, a fin de

detectar todas las actividades de la organizacion que tienen un efecto sobre el
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medio ambiente, es decir, los aspectos ambientales producidos por el

FACULTAD ICHE vy en concreto, por cada departamento y servicio.

Sub-clausula ¢ y d: Cumplimiento de requisitos legales: El ICHE esta

obligado a cumplir con:

e El Mandato 008 que prohibe la contratacion de personal tercerizado y
obliga la contratacion de discapacitados en relacion al 2% del total de

personal.

e Decreto 2393 que indica: Unidad médica de acuerdo al numero de

colaboradores

o Art 434 del Cdodigo de Trabajo: Reglamento de Higiene y Seguridad en

el trabajo, debe ser actualizado cada 2 afos

e Licenciamiento de todos los software (SPSS)

CLAUSULA - 7.3.1. PLANIFICACION DEL DISENO Y DESARROLLO

En la planificacion del disefio del producto, se aclara que la revision,
verificacion y validacién deben llevarse a cabo y registrarse por separado o en

conjunto, cuando sea adecuado al producto o la organizacion.
CLAUSULA -7.5.4. PROPIEDAD DEL CLIENTE

Explica que los "datos personales" se definen como propiedad del cliente,
para protegerla la FACULTAD ICHE debera implementar en el Sistema
Académico en linea y uso de maquinas en la Biblioteca el ingreso por usuario y

contrasefa (Unicamente), a fin de preservar la informacién estudiantil. Ademas
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las bases de datos historicas deberan ser restringidas solamente al personal

competente.

Fig. 4.8 Modelo Proteccion Propiedad del Cliente

académico

ontrasefia de E
click _aguf

a).

Ingresar

las Salas de Postgrado
i el on E ral ¥

Fuente: Pagina Web Académico en Linea

CLAUSULA - 7.5.5 PRESERVACION DEL SERVICIO (Clausula Excluida)

Para los servicios, si los mismos no permiten la verificacion antes de la

entrega, esta debe considerarse en la etapa de planificacion.

A pesar de que ésta clausula se encuentra debidamente establecida, se

pudo evidenciar en la Auditoria externa la siguiente no conformidad: “Para el |
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Semestre de 2008 se evidencia que el Coordinador de la Materia
“Administracion” Fabricio Noboa, incumple las actividades de seguimiento y
control indicadas en el Art. 4 del Reglamento 1208”; por lo que se recomienda
que se incluya en dicho reglamento que el Seguimiento y Control de las

Materias sea supervisado por el Coordinador de Carrera respectivo.

CLAUSULA 8.2.1. SATISFACCION DEL CLIENTE

Explica que el monitoreo de la percepciéon del cliente puede incluir

entradas de fuentes de recursos como:

1. Encuestas de satisfaccion del cliente.
Datos del cliente, en base a la calidad de entrega del producto.

Revisiones de opinion de usuario.

Se introduce el término "indicador" para la medicion de la satisfaccion del
cliente como "uno de los indicadores para el desempefio del sistema de gestion

de calidad.

CLAUSULA - 8.2.2. AUDITORIAS INTERNAS

En los requisitos de auditoria interna: Se refuerzan los conceptos del

requisito.

Se requiere un procedimiento documentado para definir las
responsabilidades de la planificacion y la realizacion de auditorias, los registros
y los resultados de la informacion.
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La Facultad ICHE debera mantener los registros de resultados de las

auditorias: se define formalmente el mantenimiento del registro.

CLAUSULA - 8.2.3. SEGUIMIENTO DE LOS PROCESOS

En esta clausula se tiene que analizar el impacto en la conformidad de los
requisitos de producto y la efectividad del Sistema de Gestién de la Calidad,

determinara el grado y tipo de seguimiento que requiere el proceso.

El decanato de la Facultad ICHE debera determinar cuales son los
indicadores que muestren desempefio del Sistema de Gestion de Calidad y
clasificarlos de acuerdo a la importancia e impacto: Indicadores de
Cumplimiento (de los procesos), Indicadores de Seguimiento e Indicadores de

Desempeno (Objetivos de Calidad, Eficacia del Sistema de Calidad).

Se recomienda a la Facultad ICHE hacer una revision de los indicadores
con el objeto de garantizar que estos demuestren desempeno y aporten un

valor agregado al Sistema de Gestion de Calidad.

Como una Oportunidad de Mejora, la FACULTAD ICHE debera manejar
los indicadores de gestion mediante graficos estadisticos a fin de mostrar la
tendencia y datos histéricos que reflejen como evolucionan los mismos. A

continuacion se muestra un modelo.
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Fig. 4.9 MODELO DE INDICADORES

SATISFACION DEL CLIENTE

INDICE META
(%) (%)
| Término 2006 7,95 7,00
| Término 2007 7,99 7,00
Il Término 2007 8,02 7,00

iINDICE DE SATISFACCION DEL

CLIENTE
8,20 -
8,00 -
7,80
7,60
7,40 == INDICE
7,20 - == META
7,00 - P 4 K
6,80 -
6,60 -
6,40 T T !
| Término 2006 | Término 2007 |l Término 2007 '

ll

Fuente: Indicadores ICHE

CLAUSULA - 8.2.4. SEGUIMIENTO DEL PRODUCTO / SERVICIO

En el seguimiento y medicién del producto / servicio las evidencias de la

conformidad con los criterios de aceptacién deberan mantenerse.
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Entre los criterios de aceptacion estan: Requisitos de un producto,
especificacion técnica del producto o servicio, requisito del cliente cumplido,
entre otros.

CLAUSULA - 8.3. PRODUCTO / SERVICIO NO CONFORME

Explica que cuando un producto no conforme se detecta después de la
entrega, tienen que tomarse las acciones apropiadas a los efectos o potenciales
efectos, de la no conformidad

8.5.2. ACCIONES CORRECTIVAS / 8.5.3 ACCIONES PREVENTIVAS

Se aclara la necesidad de revisar la "efectividad"” de las acciones

correctivas y preventivas tomadas a los desvios detectados.

Fig. 4.10 RESOLUCION DE NO CONFORMIDADES

A
. o

K/ ‘ Resolucion de No Conformidades ‘
INCUMPLIMIENTO
DE UN REQUISITO R
- gy
i - ==
==/
NO CONFORMIDAD ANALISIS DE ACCIONES CORRECTIVAS.
CAUSA Y PREVENTIVAS

IMPLANTACION .
150 :5
W
o S |
[ SEGUIMIENTO DE EFICACIA
b
K I
Acciones Correctoras
Acciones Inmediatas

# Acciones Correctivas

@7 VERIFICACION

Fuente: Internet
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Dado que los cambios no son significativos en si mismos, no se espera
una dificultad en la migracion de las certificaciones de la norma ISO 9001:2000
a la version 2008, por lo que se prevé una migracion ordenada al nuevo

esquema normativo.
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CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Dado que los cambios no son significativos en si mismos, no se espera una
dificultad en la migracién de las certificaciones de la norma ISO 9001:2000 a la
version 2008, por lo que se prevé una migracion ordenada al nuevo esquema

normativo.

ALCANCE DE LOS CAMBIOS

a) Se mantiene la estructura de la norma:
e Requisitos del Sistema (clausulas 4)
¢ Responsabilidad, Autoridad y Comunicacion (clausulas 5)
e Administracion de los Recursos (clausulas 6)
e Realizacion de Producto (clausulas 7)

e Medicion, Analisis y Mejora (clausulas 8)

b) Continuan sin cambios los 8 Principios de Gestidon de la Calidad.

¢) Se mantiene el enfoque de procesos de la ISO 9001:2000.

d) La norma mantiene su caracter genérico y su aplicabilidad para todos los

tipos y tamafios de organizaciones de cualquier sector.



e) La compatibilidad con la ISO 14001:2004 se ha mantenido y mejorado en lo

posible.

f) Se mantiene la consistencia entre ISO 9001 e ISO 9004.

CONSIDERACIONES GENERALES RESPECTO A LOS CAMBIOS

Los cambios se han restringido con el fin de limitar el impacto a los usuarios.

En este sentido solo se introdujeron cambios donde se visualizaron claros

beneficios.

No existen cambios conceptuales o de fondo.

Se estima un periodo de transicion maximo de 2 afos, a partir de la publicacion
de la version 2008 (octubre del presente afio), asi para el 2010 las auditorias de

seguimiento o re certificacion seran contra 1ISO 9001:2008.

Eventualmente "conviviran" empresas certificadas bajo 1ISO 9001:2000 e I1SO
9001:2008



ANEXOS
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ACTUALIZACION DE LA NORMA
1ISO 9001 VERSION 2008

SEPTIEMBRE 2008
PF.11.08.BP.61 - VER.1

Propuesta de Servicios preparada para:

Srta. Patricia Espinoza
Asistente Coordinadora del SGC

ICHE - ESPOL

Fundacion para la Calidad y la Productividad

www.calidadyproductividad.org

G.2.1.1-03 VER.4



Objetivos del
TRANSFERIR CONOCIMIENTOS PARA UNA

EFECTIVA_ INTERPRETACION Y Programa
APLICACION DE LA NORMA ISO 9001

PARA LA GESTION DE LA CALIDAD.

Objetivos especificos

eSensibilizar al personal sobre el
funcionamiento y compromiso para la
implantacion de un sistema de gestion de
calidad efectivo.

sTransferir los conocimientos sobre
procesos y su parametrizacién segun la
norma iso 9001, tanto los procesos de
planeacién, ventas, compras,
almacenamiento, disefio, operaciones,
como los soportes: mantenimiento,
recursos humanos, control de calidad.

A quiénes
va dirigido

Personal involucrado en la
Gestion de la Calidad.

5.2.1.1-03 VER.4



PLAN DE
ESTUDIOS

G.2.1.1-03

INTEPRETACION Y APLICACION DE LA NORMA

IS0 9001:2000, 10 HORAS

Panoramica de la Norma ISO 9001

Evolucion de las revisiones de la norma ISO S001
desde 1987, 1994, 2000, 2008

Revision de la norma ISO 9001:2000

Sistema de gestion
Responsabilidad de la direccién
Gestidn de recursos
Suministro del servicio
Medicién, analisis y mejora

CAMBIOS EN CADA PUNTO DE LA NORMA,
IMPACTO E INTEPRETACION:

Apartado 1.1. generalidades (alcance)

Apartado 4.1. requisitos generales, nota 2.
Apartado 4.2.1. requisitos de la documentacion
(generalidades), nota 1

Apartado 4.2.3. control de los documentos: en el
subapartado f)

Apartado 6.4. ambiente de trabajo

Apartado 7.2.1. determinacién de los requisitos
relacionados con el producto

Apartado 7.3.1. planificacién del disefio y
desarrollo

Apartado 7.5.4. propiedad del cliente : los "datos
personales”

Apartado 7.6 control de los equipos de
seguimiento y medicién

Apartado 8.2.3. seguimiento de los procesos
Apartado 8.5.2. acciones correctivas / apartado
8.5.3 acciones

Preventivas y su"efectividad"

ADECUACION DE PROCEDIMIENTOS Y
REGISTROS APLICACION E INCIDENCIA EN
LOS PROCESOS ENFOQUE DE LAS
AUDITORIAS CON NUEVOS CAMBIOS

VER.4




servicio Asociado

AEDICION DE LA EFECTIVIDAD DE LA FORMACION

'UNDACION PARA LA CALIDAD ¥ LA PRODUCTIVIDAD - SERVICIO ASOCIADO A LA FORMACION

¢ES EFECTIVO
EL PROGRAMA?

S
En esta fase la Fundacion realiza una

FASE 1

% medicidn mediante encuesta de los
o SUMINISTRO DEL Medicion de la factores claves para generan un ambiente -I
O i%%vmqgﬁ Reaccion al : opurno pzllra apreln‘ueq esto es;
g MAC Aprendizaje Suministros, alimentacion, infraestructura,
instructor, metodologia pedagdgica,
W contenido,
e 4

1 v
5 En esta fase se evidencia al nivel de

i fijacidn de conocimientos y habilidades
O m::g;:d desarmollados por efectos de la asistencia
ﬁ Ap je y parficipacion al programa de formacicn,
o esto se lo realiza mediante prueba escrita
o I~ yio evaluacion del docente sobre al
< \ / desempefio durante el evento.
- L —
|— Es la fase donde se evidencla dentro
ﬁ de la Organizacion, si esta generd el
= Ambiente de Trabajo ideal para que el
% Mediclan del participante pueda aplicar los
'g Comporta conocimientos adquiridos en sus

procesos diarios o en su
% I~7 comportamiento habitual. FASE 3
V e s 4

w La fase final, mide si aquellos cambios A
o de comportamientos dieron buenos
(=] Medicitn de resultados a la organizackin en
E Resultados términos de mejoramiento del
= desemperio del sistema reforzado por
8 el programa de formacion
w ]
1 4

METODOLOGIA MODELO KIRKPATRICK, DISENADO E IMPLEMENTADO PARA FUNDACION PARA LA CALIDAD Y LA PRODUCTIVIDAD POR
CHRISTIAN M. BROOS
Prohibido su copia, distribucién y difusion sin previa autorizacion.

A4 A4 N0

I 4



PROGRAMA DE FORMACION EN
SISTEMAS DE GESTION

SEPTIEMBRE 2008

PF.11.09.08MB.62 — VER.1

Numero de Participantes, Inversion:

Vigencia

RA4Z6-5T-2007

1BMOV-07 AB-MIOY-09

CO5TO

TOTAL

COFINANCIAMIENTO

CNCF ICHE

IMPLEMENTACION DE LA NORMA 1SQ 9001:2000 20

e

s |

$3.000,00

$2.250,00

La empresa podra acceder al subsidio

del CNCF, siempre que se encuentre al
dia con los pagos al IESS del personal
asistente.

Certificados:

Quienes aprueben los examenes y la
asistencia minima recibiran el certificado
de aprobacion emitido por la Fundacion
para la Calidad y Productividad.

Evaluacién de Efectividad:

Para evidenciar la efectividad de la
formacién suministrada se aplicara la
evaluacion de cuatro niveles bajo el
modelo Kirkpatrick.

Ma. Belén Priori de Broos
Directora de Proyectos
Telf. 6000515 2680879 093694835

mail: belen.priori@calidadyproductividad.org
Fundacion para la Calidad y la Productividad
www.calidadyproductividad.org

5.2.1.1-03

FUNDACION
CALIDAD Y
PRODUCTIVIDAD

IMPORTANTE:

Para una exitosa ejecucion de los
programas se recomienda:

*Se notifiqguen al menos con 15
dias de anticipacion la ejecucion
del evento.

+El personal que se programe
para la capacitacién, este
presente y de manera puntual.
sCualquier cambio no notificado
que afecte a la ejecucion
programada del programa podra
afectar el subsidio, y el valor.
*En caso de aplicacion al subsidio
se necesitaran las planillas de
aportacion al iess al menos 7 dias
antes del evento.

sHorarios seran definidos
previamente de mutuo acuerdo
en funcién de disponibilidad
previa.

VER .4

A INVERTIR

$750,00



ACCION DE MEJORA, Hoja 1de 2

PROCESO: Docencia de Pregrado

DETECCION

DETERMINACION DE EVALUACION A PROVEEDORES EXTERNOS

REQUISITO O ELEMENTO ASOCIADO
ISO 9001:2000 Apartado 4.1

ANALIZADO POR: Ing. Victor Hugo Gonzalez

Firma y Fecha

EVALUACION

ACCION DE MEJORA PROPUESTA:

Definir dentro del Sistema de Gestidn de Calidad el proceso de contratacion externa.

RESPONSABLE IMPLANTACION: Ing. Victor Hugo Gonzalez
PLAZO IMPLANTACION: 31 de Enero de 2009

EVALUADO Y PROPUESTO POR, REVISADA PROPUESTA POR,

Ing. Victor Hugo Gonzalez Ing. Oscar Mendoza

Firma y Fecha Firma y Fecha




IMPLANTACION Y SEGUIMIENTO

Se debera realizar la Evaluacion a cada uno de los proveedores externos

ACTIVIDADES

Determinacion de Proveedores Externos

Determinar criterios para Evaluaciéon de Proveedores

Determinar que los Proveedores estén registrados en el RUP

Evaluacion de los Proveedores

Firma y Fecha (de fin de implantacion)

VERIFICACION

VERIFICACIONES DE LA IMPLANTACION REALIZADAS (FIRMADAS Y FECHADAS):

JULIO 2009




ACCION DE MEJORA, Hoja 1de 2

PROCESO: Docencia de Pregrado

DETECCION

COMPETENCIA, TOMA DE CONCIENCIA Y FORMACION

REQUISITO O ELEMENTO ASOCIADO
ISO 9001:2000 Apartado 6.2.2

ANALIZADO POR: Ing. Victor Hugo Gonzalez

Firma y Fecha

EVALUACION

ACCION DE MEJORA PROPUESTA:

La FACULTAD ICHE debera capacitar, dependiendo de las funciones que cumplan, a todo el
personal involucrado directa o indirectamente en el Sistema de Gestion de Calidad.

RESPONSABLE IMPLANTACION: Ing. Victor Hugo Gonzélez
PLAZO IMPLANTACION: 30 de Abril de 2009

EVALUADO Y PROPUESTO POR, REVISADA PROPUESTA POR,

Ing. Victor Hugo Gonzélez Ing. Oscar Mendoza

Firma y Fecha Firma y Fecha




IMPLANTACION Y SEGUIMIENTO

Se buscara que el personal comprenda y se identifique con la nueva versién de la Norma, a fin

de que cada uno sea parte integral y proactiva del Sistema.

ACTIVIDADES
Capacitar al personal Administrativo de la FACULTAD ICHE durante el mes de
marzo 2009
Capacitar al personal Operativo de la FACULTAD ICHE durante el mes de abril
2009
Realizar una evaluacion a cada uno de los capacitados a fin de medir las
habilidades y conocimientos adquiridos

Firma y Fecha (de fin de implantacion)

VERIFICACION

VERIFICACIONES DE LA IMPLANTACION REALIZADAS (FIRMADAS Y FECHADAS):

SEPTIEMBRE — OCTUBRE 2009




ACCION DE MEJORA Hoja 1de 2

PROCESO: Docencia de Pregrado

DETECCION

INFRAESTRUCTURA: LABORATORIOS, AULAS, TRANSPORTE

REQUISITO O ELEMENTO ASOCIADO
ISO 9001:2000 Apartado 6.3

ANALIZADO POR: Ing. Pedro Gando — Ing. Nelson Layedra — Ing. Victor Hugo Gonzalez

Firma y Fecha

EVALUACION

ACCION DE MEJORA PROPUESTA:

La FACULTAD ICHE debe implementar mejoras en la Infraestructura, en lo que corresponde a
Laboratorios, Aulas y Transporte.

RESPONSABLES IMPLANTACION:
Ing. Pedro Gando — Ing. Nelson Layedra — Ing. Victor Hugo Gonzalez

PLAZO IMPLANTACION: 30 de Junio de 2009

REVISADA PROPUESTA POR,

Ing. Oscar Mendoza

Firma y Fecha




IMPLANTACION Y SEGUIMIENTO

ACTIVIDADES

Se deberan comprar las licencias respectivas y realizar las renovaciones
pertinentes

Respecto al servicio de Transporte (Proceso Subcontratado) que afecta
directamente a la Facultad, este debe ser definido dentro del Sistema de Calidad
como lo requiere esta norma y se debera ligar a la Clausula 7.4 Compras, para
la seleccién, evaluacion y reevaluacion de este servicio, con el objeto de
disminuir las quejas e insatisfaccion de los clientes (estudiantes).

Revisar el plan de Mantenimiento de las Aulas

Firma y Fecha (de fin de implantacion)

VERIFICACION

VERIFICACIONES DE LA IMPLANTACION REALIZADAS (FIRMADAS Y FECHADAS):

JULIO - DICIEMBRE 2009




ACCION DE MEJORA Hoja 1de 2

PROCESO: Docencia de Pregrado

DETECCION

REQUISITOS CON EL CLIENTE - REQUISITOS LEGALES

REQUISITO O ELEMENTO ASOCIADO
ISO 9001:2000 Apartado 7.2.1

ANALIZADO POR: Ing. Victor Hugo Gonzalez

Firma y Fecha

EVALUACION

ACCION DE MEJORA PROPUESTA:

Establecer coherencia del Sistema de Gestion de Calidad con el Sistema de Gestion Ambiental y,
cumplir con requisitos legales faltantes

RESPONSABLES IMPLANTACION: Ing. Victor Hugo Gonzalez
PLAZO IMPLANTACION: 31 de Marzo de 2009

EVALUADO Y PROPUESTO POR, REVISADA PROPUESTA POR,

Ing. Victor Hugo Gonzalez Ing. Oscar Mendoza

Firma y Fecha Firma y Fecha




IMPLANTACION Y SEGUIMIENTO

ACTIVIDADES

1.- Realizar una Revisién Ambiental Inicial (RAI) de la FACULTAD ICHE, a fin de detectar todas
las actividades de la organizacién que tienen un efecto sobre el medio ambiente, es decir, los
aspectos ambientales producidos por el FACULTAD ICHE y en concreto, por cada departamento

Yy servicio.
2.- Cumplir con los siguientes requisitos legales

e El Mandato 008 que prohibe la contratacion de personal tercerizado y obliga la

contratacién de discapacitados en relacién al 2% del total de personal.
e Decreto 2393 que indica: Unidad médica de acuerdo al nimero de colaboradores

e Art 434 del Cddigo de Trabajo: Reglamento de Higiene y Seguridad en el trabajo, debe

ser actualizado cada 2 anos

e Licenciamiento de todos los software (SPSS)

Firma y Fecha (de fin de implantacion)

VERIFICACION

VERIFICACIONES DE LA IMPLANTACION REALIZADAS (FIRMADAS Y FECHADAS):

JULIO — NOVIEMBRE 2009




ACCION DE MEJORA Hoja 1de 2

PROCESO: Docencia de Pregrado

DETECCION

PROPIEDAD DEL CLIENTE

REQUISITO O ELEMENTO ASOCIADO
ISO 9001:2000 Apartado 7.5.4

ANALIZADO POR: Ing. Oscar Mendoza

Firma y Fecha

EVALUACION

ACCION DE MEJORA PROPUESTA:

Los "datos personales" se definen como propiedad del cliente

RESPONSABLES IMPLANTACION: Ing. Oscar Mendoza
PLAZO IMPLANTACION: 31 de Mayo de 2009

REVISADA PROPUESTA POR,

Ing. Oscar Mendoza

Firma y Fecha




IMPLANTACION Y SEGUIMIENTO

Se debera implementar en el Sistema Académico en linea y uso de maquinas en la Biblioteca el
ingreso por usuario y contrasefia (Unicamente), a fin de preservar la informacion estudiantil.
Ademas las bases de datos historicas deberan ser restringidas solamente al personal

competente.

ACTIVIDADES

Proponer un plan al Centro de Servicios Informaticos (CSI) donde se restrinja el
ingreso al sistema académico Unicamente con numeros de matricula, cédula o
pasaporte.

Implementar este proyecto en la Facultad ICHE a fin de que los estudiantes
mantengan sus datos personales protegidos.

Firma y Fecha (de fin de implantacion)

VERIFICACION

VERIFICACIONES DE LA IMPLANTACION REALIZADAS (FIRMADAS Y FECHADAS):

OCTUBRE — NOVIEMBRE 2009




ACCION DE MEJORA Hoja 1de 2

PROCESO: Docencia de Pregrado

DETECCION

PRESERVACION DEL SERVICIO *CLAUSULA EXCLUIDA ICHE

REQUISITO O ELEMENTO ASOCIADO
ISO 9001:2000 Apartado 7.5.5

ANALIZADO POR: Ing. Oscar Mendoza

Firma y Fecha

EVALUACION

ACCION DE MEJORA PROPUESTA:

Para los servicios, si los mismos no permiten la verificacion antes de la entrega, esta debe
considerarse en la etapa de planificacion

RESPONSABLES IMPLANTACION: Ing. Oscar Mendoza
PLAZO IMPLANTACION: 28 de Febrero de 2009

REVISADA PROPUESTA POR,

Ing. Oscar Mendoza

Firma y Fecha




IMPLANTACION Y SEGUIMIENTO

A pesar de que ésta clausula se encuentra debidamente establecida, se pudo evidenciar en la
Auditoria externa la siguiente no conformidad: “Para el I Semestre de 2008 se evidencia que el
Coordinador de la Materia “Administracion” Fabricio Noboa, incumple las actividades de
seguimiento y control indicadas en el Art. 4 del Reglamento 1208"; por lo que se recomienda
que se incluya en dicho reglamento que el Seguimiento y Control de las Materias sea
supervisado por el Coordinador de Carrera respectivo.

ACTIVIDADES

Planificacién del programa académico por parte del coordinador de materia y de
carrera.

Reuniones periddicas a fin de determinar el cumplimiento del programa.

Evaluacién del cumplimiento del programa por parte del coordinador académico a
cada uno de los profesores.

Firma y Fecha (de fin de implantacion)

VERIFICACION

VERIFICACIONES DE LA IMPLANTACION REALIZADAS (FIRMADAS Y FECHADAS):

AGOSTO 2009




ACCION DE MEJORA Hoja 1de 2

PROCESO: Docencia de Pregrado

DETECCION

SATISFACCION DEL CLIENTE

REQUISITO O ELEMENTO ASOCIADO
ISO 9001:2000 Apartado 8.2.1

ANALIZADO POR: Ing. Oscar Mendoza

Firma y Fecha

EVALUACION

ACCION DE MEJORA PROPUESTA:

Se introduce el término "indicador" para la medicion de la satisfaccion del cliente como "uno de
los indicadores para el desempefio del sistema de gestidn de calidad..."

RESPONSABLES IMPLANTACION: Ing. Oscar Mendoza
PLAZO IMPLANTACION: 31 de Marzo de 2009

REVISADA PROPUESTA POR,

Ing. Oscar Mendoza

Firma y Fecha




IMPLANTACION Y SEGUIMIENTO

ACTIVIDADES

4.  Encuestas de satisfaccién del cliente.
5. Datos del cliente, en base a la calidad de entrega del producto.

6. Revisiones de opinion del estudiante

Firma y Fecha (de fin de implantacion)

VERIFICACION

VERIFICACIONES DE LA IMPLANTACION REALIZADAS (FIRMADAS Y FECHADAS):

JULIO — SEPTIEMBRE 2009
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PROCESO: Docencia de Pregrado

DETECCION

AUDITORIAS INTERNAS

REQUISITO O ELEMENTO ASOCIADO
ISO 9001:2000 Apartado 8.2.2

ANALIZADO POR: Ing. Victor Hugo Gonzalez

Firma y Fecha

EVALUACION

ACCION DE MEJORA PROPUESTA:

Se requiere un procedimiento documentado para definir las responsabilidades de la planificacion y
la realizacion de auditorias, los registros y los resultados de la informacion.

RESPONSABLES IMPLANTACION: Ing. Victor Hugo Gonzélez
PLAZO IMPLANTACION: 30 de Junio de 2009

EVALUADO Y PROPUESTO POR, REVISADA PROPUESTA POR,

Ing. Victor Hugo Gonzalez Ing. Oscar Mendoza

Firma y Fecha Firma y Fecha




IMPLANTACION Y SEGUIMIENTO

La Facultad ICHE debera mantener los registros de resultados de las auditorias: se define

formalmente el mantenimiento del registro.

ACTIVIDADES

Planificacion de las auditorias

Registro de los resultados obtenidos

Archivo de los registros

Firma y Fecha (de fin de implantacion)

VERIFICACION

VERIFICACIONES DE LA IMPLANTACION REALIZADAS (FIRMADAS Y FECHADAS):

OCTUBRE — NOVIEMBRE 2009




ACCION DE MEJORA Hoja 1 de 2

PROCESD: Docencia de Pregrado

DETECCION

INDICADORES

REQUISITO O ELEMENTO ASOCIADO
ISO 9001:2000 Apartado 8.2.3 — 8.2.4

ANALIZADO POR: Ing. Victor Hugo Gonzalez

Firma y Fecha

EVALUACION

ACCION DE MEJORA PROPUESTA:

El decanato de la Facultad ICHE debera determinar cuales son los indicadores que muestren
desempeio del Sistema de Gestién de Calidad y clasificarlos de acuerdo a la importancia e
impacto: Indicadores de Cumplimiento (de los procesos), Indicadores de Seguimiento e
Indicadores de Desempefio (Objetivos de Calidad, Eficacia del Sistema de Calidad).

RESPONSABLES IMPLANTACION: Ing. Victor Hugo Gonzalez.PLAZO IMPLANTACION: 30 de Junio
de 2009

EVALUADO Y PROPUESTO POR, REVISADA PROPUESTA POR,

Ing. Victor Hugo Gonzélez Ing. Oscar Mendoza

Firma y Fecha Firma y Fecha




IMPLANTACION Y SEGUIMIENTO

Se recomienda a la Facultad ICHE hacer una revisién de los indicadores con el objeto de
garantizar que estos demuestren desempefio y aporten un valor agregado al Sistema de Gestién
de Calidad.

ACTIVIDADES

Obtener datos histoéricos de los indicadores de la Facultad ICHE

Realizacién de graficos estadisticos comparativos

Andlisis de los resultados

Firma y Fecha (de fin de implantacion)

VERIFICACION

VERIFICACIONES DE LA IMPLANTACION REALIZADAS (FIRMADAS Y FECHADAS):

SEPTIEMBRE — NOVIEMBRE 2009
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UNIDAD DEL SOLICITANTE
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change to the.text, only the clause or sub-clause headings are
brackets, [no change].

1ography do not contain requirements, and therefore have
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PREFACE

This Standard was prepared by the Joint Standards Australia/Standards New Zealand Committee
QR-008, Quality Management Systems to supersede AS/NZS IS0 9001:2000.

This Draft Standard proposes the adoption of the revised edition of ISO 900
Australian/New Zealand Standard. to replace AS/NZS ISO 9001:2000 when thefiew egdition 1s
1ssued (anticipated 1 2008).

The objective of the revision 1s improved clanty, within the owveral
organization that has fully implemented ISO 9001:2000 should not havy)
quality management system in order to comply with the new edition.

clause structure and headings. this anr Standard ha g : g
proposed 1n relation to the current edition, AS/NZS ISO ; 3 6f the following:

{d) It includes the full DIS text of only those clauses tha 7 anged from the 2000
edition, with the revised text highlighted by shading.

{e) Where the DIS has added text to or de : ) tt1onis this 1s indicated by
1e. [deleted], [added] or

(0 5 .- i ang 1 5 sub-clause headings are

{g) The informative : : ibliog ' Ao not Contain requirements, and
therefore have no

14001, and to nnpro's,e rhe cl'mt} and conmstency of
ses, editorial changes may appe:{r minor in the original

| the DIS oW uses statutor\ and regul:tror\ requirements’, and uses
1eu of ‘measuring devices’).

allow a Draft International Standard (DIS) to proceed directly to
publication, provided no country submits a negative vote (substantiated by technical
objection) at th IS) stage. Considering the minor nature of the changes proposed in this
draft, Committee QR-008 strongly recommends supporting this accelerated process for the
revision of ISO 9001.

Comments should be submuitted on the form provided and mayv be either editorial improvements
or technical comments identifving problems with the draft. consistent with the terms of the
revision outlined above. Comments which are beyond the scope of the present revision will be
accepted, but under ISO procedures will be set aside for consideration in the subsequent
revision (now expected approximately 2013).

8621-PDR 12/11/2007 10:08
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INTRODUCTION

The adoption of a quality management system should be a strategic decision of an
organization. The design and implementation of an organization’s guality management system
is influenced by: its business environment, changes in that environment, or risks associated
with that environment; its varying needs; its particular objectives; the products it prowdes; the
processes it employs; its size and organizational structure. It is not the intgnt of, this
International Standard to imply uniformity in the structure of quality managemen
uniformity of documentation.

complementary to requirements for products. Information marked "N
understanding or clarifying the associated requirement.

This International Standard can be used by internal apG
certification bodies, to assess the organization's ability
regulatory requirements applicable to the product, and th

#rnal parties,
customer, statutory
organj#ation’s gwh.requirements.

[added]

0.2 Process approach

[no change]

0.3 Relationship with ISO 9004

The present edition o 2 9004 has been developed o maintain consistency with 150 9001.

Both standards co
L

ISO 9001 specifies réquiremenpts for a quality m dement system that can be used for

internal applicat] i or for™gertification, or for contractual purposes. It

focuses on the I e quality mapdgement system in meeting customer and
y requirenents’

ing for the sustainable success of an organization. 1SO
rganizations whose top management wishes to extend
suit of systematic and continual improvement of the

Q
—
=
1]
(=
=
—_
[x]
o
=
&

During the de¥elopment of this International Standard, due consideration has been taken of
the provisions of I1SO 14001:2004 to enhance the compatibility of the two standards for the
benefit of the user community.

86591-PDR 12/11/2007 10:06
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This International Standard does not include requirements specific to other management
systems, such as those particular to environmental management, occupational health and
safety management, financial management or risk management. However, this International
Standard enables an organization to align or integrate its own quality management system
with related management system requirements. It is possible for an organization to adapt its
existing management system(s) in order to establish a quality management system that
complies with the requirements of this International Standard.

<

[added ! revised]

‘r-_

N

8691-PDR 12/11/2007 10:08
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STANDARDS AUSTRALIA/STANDARDS NEW ZEALAND

Australian/New Zealand Standard

Quality management systems—Requirements

1 Scope
1.1 General

This International Standard specifies requirements for a quality map
organization

a) needs to demonstrate its ability to consistently provide grodu

b) aims to enhance customer satisfaction through the effech icatigfi of the system,
the assurance of

NOTE 1 In this International Sfandard, the term “pfod
customer or the product realization processes, /This appiies to any intended
realization processes, including purchasing.

ct” applies to the pridguct intefrded for, or required by, a
i output resulting from product

NOTE 2  Statutory and regulatory requirements may be d as lega

[added]

1.2 Application

All requirements
to all organizat

this Anternational Standard cannot be applied due to the nature
t, this can nsidered for exclusion.

s of conformity to this International Standard are not

re limited to requirements within clause 7, and such

tions ability, or responsibility, to provide product that

tory and regulatory requiremeants.

of the referenced’document (including any amendments) applies.

SO 3000:2005 Quality management systems — Fundamentals and vocabulary.

3 Terms and definitions

For the purposes of this International Standard, the terms and definitions given in 15O 5000
apply.
8691-PDR 12/11/2007 10:08
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Throughout the text of this International Standard, wherever the term “product” occurs, it can
also mean “service”.

[added]

[deleted: reference to supplier — organization — customer]

4 Quality management system
4.1 General requirements

The organization shall establish, document, implement and maintai
system and continually improve its effectiveness in accordance wi
International Standard.

The organization shall
a) determine the processes needed for the g

b) determine thesequence and interaction of these proce

c) determine criteia and methods needed to ensure that b
these processes are effective,

d) ensure the availbility of resources”and inforniatl

e) monitor, measur (where applicable),

f) implement actionsnecessary to achieye pl

Where an orgam
requirements,
of control to b

quality management system referrad to above include processes for
ces, product realization and measurement, analysis and improvement.

Ensuring confrol over outsourced processes does not absclve the organization of the
responsibility of conformity to all customer, statutory and regulatory requirements.

[added]

8691-FPDR 12/11/2007 10:.08
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4.2 Documentation requirements
4.2.1 General

The quality management system decumentation shall include

d) documented statements of a quality policy and quality objectives,

e) a quality manual,

than one document.

NOTE 2  The extent of the quality management system documentzfion cap-differ fropg
another due to

h) the size of organization and type of activities,
1) the complexity of processes and their interactions, ard

1 the competence of personnel.
MNOTE 3 The decumentation can be in any form or tyg

[added]

4.2.2 Quality manual

[no change]

4.2.3 Control of do

ant versidns of applicable documents are available at points of use,
o ensure that ocur‘pents remain legible and readily identifiable,

planning and operation of the guality management system are
r distribution controlled, and

e unintended use of obsolete documents, and to apply suitable
to them if they are retained for any purpose.

[added]

4.2.4 Control of records

Records established to provide evidence of conformity to requirements and of the effective
operation of the quality management system shall be controlled.

86891-PDR 12/11/2007 10:08
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5.6 Management review
5.6.1 General

5.6.2 Review input

5.6.3 Review output

[no change]

6 Resource management

6.1 Provision of resources

a) to implement and maintain the quality managemep
effectiveness, and

b) to enhance customer satisfaction by meeting custor

6.2 Human resources

6.2.1 General

Personnel performing work affecting conformity, fo~product regul

on the basis of appropriate education, trainipg, sk

ements. shall be competent

MOTE Conformity to product requirements may b affect by personnel performing any

task within the quality manags!

6.2.2 Competence d awareness

ompetence r personnel performing work affecting

a) buildings, workspace and associated utilities,
b) process equipment (both hardware and software), and

c) supporting services (such as transport, communication or information systems).
6.4 Work environment
The organization shall determine and manage the work environment needed to achieve

conformity to product requirements.
8691-PDR 12/11/2007 10:08
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MOTE The term "work environment” relates to conditions under which work is performed including physical,
environmental and other factors (such as noise, temperature, humidity, lighting, or weather).

[added]

7 Product realization

7.1 Planning of product realization

a) quality objectives and requirements for the product;

b) the need to establish processes and documents,
the product;

c) required verification, validation, monitoring, measixgment,™,

d) records needed to provide evidence that the realization processé
meet requirements (see 4.2.4).

g and resulting product

The output of this planning shall be able for the &gganizatign’s method of

operations.

NOTE1 A document specifying the processeshof the\quali
realization processes) and the resources to be appliey
as a quality plan.

ganagement System (including the product
product, project or'contract, can be referred to

MOTE2  The organizati
realization processes.

may also apply the reguirements diven in 7.3 to the development of product

[added]
7.2.2 Review of requirements related to the product

7.2.3 Customer communication

[no change]

86881-PDR 12/11/2007 10:08
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7.3 Design and development
7.3.1 Design and development planning

The organization shall plan and control the design and development of product.

a) During the design and development planning, the organization shall determine

b) the design and development stages,

¢} the review, wverification and validation that are appropriate to each
development stage, and

d) the responsibilities and autherities for design and development.

[added]

7.3.2 Design and development inputs

[no change]

7.3.3 Design and development outputs

The outputs of design and dew ment shallhbe in‘aform guitablefor verification against the
i all be approved prigs'to release.

for des@x & pment,
. W production and for service provision,

7.3.7 Contiol gf design and development changes

[no change]

8681-PDR 12/11/2007 10:08
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7.4 Purchasing
7.4.1 Purchasing process
7.4.2 Purchasing information

7.4.3 Verification of purchased product

[no change]

7.5 Production and service provision
7.5.1 Control of production and service provision

The organization shall plan and carry out production and seryt
conditions. Controlled conditiens shall include, as applicable
a) the availability of information that describes the chafacterjsti
b the availability of work instructions, as necessany:
c) the use of suitable equipment,
d) the availability and use of monitering and measuring egtipment,
e) the implementation of monitoring ang

f) the implementation of product rel

The organization shall
resulting output can
consequence, defic
been delivered.

tion and service provision where the
nonitoring or measurement and as a
e product is in use or the service has

Where appropriate, the organization shall identify the product by suitable means throughout
product realization.

The organization shall identify the product status with respect to monitoring and measurement
requirements throughout product realization.

Where traceability is a requirement, the organization shall control the unigque identification of
the product and maintain records (see 4.2.4).

8621-PDR 12/11/2007 10:08
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NOTE In some industry sectors, configuration management is a means by which identification and
fraceability are maintained.

[added]

7.5.4 Customer property

The organization shall exercise care with customer property while it
organization’s control or being used by the organization. The organization

product. If any customer property is lost, damaged or otherwise found to
use, the organization shall report this to the customer and maintain record

MOTE Customer property can include intellectual property and personal data.

[added]

7.5.5 Preservation of product

The organization shall preserve the product during i
intended destination in order to maintain conformity
preservation shall include

The organization
be carried out
measurement

hat monitoring and measurement can

.H’TWT hat ig consistent with the monitoring and

asurmig equipment shall

take approprt action on the equipment and any product affected. Records of the results of
calibration and verification shall be maintained (see 4.2.4).

When used in the monitering and measurement of specified requirements, the ability of
computer software to satisfy the intended application shall be confirmed. This shall be
undertaken prior to initial use and reconfirmed as necessary.

NOTE Confirmation of the ability of computer software to satisfy the intended application would typically
include its verification and configuration management to maintain its suitability for use.

8691-PDR 12/11/2007 10:08
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[added [ revised. Was 'measuring devices']

8 Measurement, analysis and improvement

8.1 General

The organization shall plan and implement the monitoring, measurement, ana and

improvement processes needed

a) to demonstrate conformity to product requirements,
b) to ensure conformity of the quality management system, and

c}  to continually improve the effectiveness of the quality manageme

This shall include determination of applicable methods, includine
the extent of their use.

[added / revised. Was 'conformity of the product’]
8.2 Monitoring and measurement

8.2.1 Customer satisfaction

organization has met customer require
information shall be determined.

[added]

8.2.2 Internalaudit

L

The organization s ternal audjts af planned intervals to determine whether the
qualit ment

rrangements (see 7.1), to the requirements of this
quality management system requirements established

criteria, sc equency and methods shall be defined. Selection of auditers and conduct of
audits shall érisure objectivity and impartiality of the audit process. Auditors shall not audit
their own work.

Records of the audits and their results shall be maintained (see 4.2 .4).

The management responsible for the area being audited shall ensure that any necessary
corrections and corrective actions are taken without undue delay to eliminate detected
nonconformities and their causes. Follow-up activities shall include the wverification of the
actions taken and the reporting of verification results (see §.5.2).
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MOTE See 120 18011 for guidance.
[added { revised]
8.2.3 Monitoring and measurement of processes

The organization shall apply suitable methods for monitoring and, where apglicable,
measurement of the quality management system processes. These methads™ shall
demonstrate the ability of the processes to achieve planned results. When plann
not achieved, correction and corrective action shall be taken, as appropriate.

MOTE When determining suitable methods, the organization should consider th€ type ant, exient of

product requirements and on the effectiveness of the quality management system.

[added]

8.2.4 Monitoring and measurement of product

Records shall indicate the person(s)
customer (see 4.2.4).

The release of product and delivery of sa
planned arrangements (see 7. 1} have

ct which-does not conform to product requirements is
t its urintended use or delivery. A documented procedure
the control d related responsibilities and authorities for

on appropriate to the effects, or potential effects, of the nonconformity
forming product is detected after delivery or use has started.

When nonconforming product is corrected it shall be subject to re-verification to demonstrate
canformity to the requirements.

Records of the nature of nonconfoermities and any subsequent actions taken, including
concessions obtained, shall be maintained (see 4.2.4).

[added / revised]
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8.4 Analysis of data

[no change]

8.5 Improvement

8.5.1 Continual improvement
8.5.2 Corrective action

8.95.3 Preventive action

[no change]
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