Sistemas de Gestion de la
Calidad

Recomendaciones para la
Mejora del Desempeno




Bl E| propésito de toda organizacion es:

ldentificar y satisfacer las necesidades vy
expectativas de sus clientes y otras partes
Interesadas (empleados, proveedores,
propietarios, sociedad) para lograr ventaja
competitiva y para hacerlo de una manera eficaz
y eficiente, y,

Obtener, mantener, y mejorar el desempefo
global de una organizacion y sus capacidades.




Documentos de la familia 1SO 9000

0 4
Vocabulario Directrices




Documentos de la familia 1ISO 9000
“El Par Coherente”

ISO 9001:2000 + ISO 9004:2000
(Qué + como)

 |SO 9001: 2000 « |SO 9004:2000

e especifica los requisitos para e« proporciona directrices que
los sistemas de gestion de la consideran tanto la eficacia
calidad aplicables a toda como la eficiencia del
organizacion que necesite sistema de gestion de la
demostrar su capacidad calidad. El objetivo de esta
para proporcionar productos norma es la mejora del
gue cumplan los requisitos desempeiio de la
de sus clientes y los organizacion y la
reglamentarios que le sean satisfaccion de los clientes y
de aplicacion y su objetivo de otras partes interesadas.
es aumentar la satisfaccion
del cliente.




Documentos de la familia 1ISO 9000
“El Par Coherente”

ISO 9001, 5.5.3 (Comunicacion
Interna)

La alta direccion debe asegurarse
de gue se establecen los procesos
de comunicacion apropiados dentro
de la organizaciéon y de que la
comunicacion se efectia
considerando la eficacia del
sistema de gestion de la calidad.

ISO 9004, 5.5.3 (Comunicacion
Interna)

Los siguientes son ejemplos de
actividades de comunicacion

- comunicacion conducida por la
direccion en las areas de trabajo,

- reuniones informativas en equipo y
otras reuniones, como por ejemplo
aquellas para realizar
reconocimientos a los logros,

- tableros de noticias, periodicos y
revistas internas,

- medios audiovisuales y
electronicos, tales como correo
electrénico o sitios en la red
(websites), y

- encuestas a los empleados y
esquemas de sugerencias.




#a Norma ISO 9001 esta orientada al aseguramiento de
la calidad del producto y a aumentar la satisfaccion del
cliente, mientras que la Norma ISO 9004 tiene una
perspectiva mas amplia sobre la gestion de la calidad
brindando orientaciones sobre la mejora del
desempeno.

1SO 9001 1SO 9004

“BUENAS “EXCELENCIA EN
PRACTICAS DE LOS NEGOCIOS™

NEGOCIOS”




Principios de Gestion de la Calidad

Enfoque al cliente

« Las organizaciones dependen de sus clientes y por lo tanto deben comprender
las necesidades actuales y futuras de los clientes, satisfacer los requisitos de los
clientes y esforzarse en exceder las expectativas de los clientes.

Liderazgo

* Los lideres establecen la unidad de propésito y la orientacion de la organizacion.
Ellos deben crear y mantener un ambiente interno, en el cual el personal pueda
llegar a involucrarse totalmente en el logro de los objetivos de la organizacion.

Participacion del personal

« EIl 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.

Enfoque basado en procesos

* Un resultado deseado se alcanza mas eficientemente cuando las
actividades y los recursos relacionados se gestionan como un proceso.




¢)

h)

Principios de Gestion de la Calidad

Enfoque de sistema para la Administracion

 Identificar, entender y Administrar los procesos interrelacionados como
un sistema, contribuye a la eficacia y eficiencia de una organizacion en
el logro de sus objetivos.

Mejora continua

* La mejora continua del desempefo global de la organizacion debe ser
un objetivo permanente de éesta.

Enfoque basado en hechos para latoma de decision

 Las decisiones eficaces se basan en el analisis de los datos y la
informacion.

Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor

 Una organizacion y sus proveedores son interdependientes, y una
relacion mutuamente beneficiosa aumenta la capacidad de ambos para
crear valor.



ISO 9001:2000 — Sistemas de Gestion de la Calidad - Requisitos
8.2 Medicion y seguimiento
8.2.1  Satisfaccion del cliente

Como una de las medidas del desempeio del sistema de Gestion
de la Calidad , la organizacion debe realizar el seguimiento de la
informacion relativa a la percepcion del cliente con respecto a si
la organizacion ha cumplido sus requisitos. Deben determinarse
los métodos para obtener y utilizar dicha informacion.



La medicion y el seguimiento de la satisfaccion del cliente

Los siguientes son ejemplos de informacion relativa al cliente

encuestas a los clientes y a los usuarios,

la retroalimentacion sobre todos los aspectos del producto,

los requisitos del cliente e informacion contractual,

las necesidades del mercado,

los datos de prestacion del servicio, y

la informacion relativa a la competencia.




Establecer y utilizar fuentes de informacion de satisfaccion del cliente y
debe cooperar con sus clientes a fin de anticipar necesidades futuras.

Ejemplos de fuentes de informacion sobre la satisfaccion del cliente
incluyen

—quejas del cliente,

—comunicacion directa con los clientes, @
—cuestionarios y encuestas,

—recoleccion y analisis de datos subcontratado

—grupos de discusion (focus group),

—informes de organizaciones de consumidores,

—informes en varios medios, y
—estudios de sector e industria.




ISO 9001:2000 — Sistemas de Gestion de la Calidad — Requisitos
8.2.3 Medicion y seguimiento de los procesos

La organizacion debe aplicar meéetodos apropiados para el
seguimiento, y cuando sea aplicable, la medicion de los procesos del
sistema de Gestion de la Calidad . Estos méetodos deben demostrar la
capacidad de los procesos para alcanzar los resultados planificados.
Cuando no se alcancen los resultados pretendidos, deben llevarse a
cabo correcciones y acciones correctivas, segun sea conveniente,
para asegurar la conformidad del producto.




Ejemplos de medidas del desempefio del proceso

|]a capacidad,

el tiempo de reaccion,

el tiempo del ciclo,

|os aspectos medibles de la confiabilidad,

el rendimiento,
o|a eficacia y eficiencia de las personas de la organizacion,

sla reduccion de desperdicios, y la asignacion y reduccion de
costos.




ISO 9001:2000 — Sistemas de Gestion de la Calidad - Requisitos
8.2.4 Medicion y seguimiento del producto

La organizacion debe medir y hacer un seguimiento de las
caracteristicas del producto para verificar que se cumplen los
requisitos del producto. Esto debe realizarse en las etapas
apropiadas del proceso de realizacion del producto de acuerdo

con los preparativos planificados (vease 7.1).




Considerar lo siguiente:

*a) los tipos de caracteristicas de productos
*b) equipo, software y herramientas requeridos;

c) la ubicacion de cada punto de medicion en su secuencia del
proceso;

d) las caracteristicas a medirse en cada punto, la documentacion y
criterios de aceptacion a usarse;

*e) puntos establecidos por el cliente para atestiguar o verificar las
caracteristicas seleccionadas de un producto;

f) Inspecciones o0 pruebas que son requeridas para atestiguar o
llevar a cabo por las autoridades competentes;

eg) donde, cuando y como la organizacion tenga la intencion, o sea
requerida por el cliente o por las autoridades competentes, para
comprometer a terceras partes cualificadas para realizar

» ensayos de tipo,

» Inspecciones o pruebas en el proceso,
verificacion del producto,
validacion del producto,
cualificacion del producto;




Considerar lo siguiente:

' *h) calificacion del material, producto, proceso, personal o del sistema
de Gestion de la Calidad ;

*[) Inspecciones finales para confirmar que las actividades de
verificacion y validacion se han completado y aceptado,

*|) registro de los resultados de las mediciones del producto.

Revisar los métodos usados para medir los productos y los registros
de verificacion planeados, para considerar las oportunidades de
mejora del desempefio.

Ejemplos tipicos de registros de medicion de producto que podrian
considerarse para efectuar la mejora del desempefio

—informes de inspeccién y ensayo,
—avisos de envios de material;
—formularios de aceptacion del producto, y

—certificados segun sean requeridos.




ISO 9001:2000 — Sistemas de Gestion de la Calidad - Requisitos
8.4 Analisis de datos

La organizacion debe determinar, recopilar y analizar los datos
apropiados para demostrar la adecuacion y la eficacia del sistema de
Gestion de la Calidad y para evaluar donde puede realizarse la
mejora continua del sistema de Gestion de la Calidad . Esto debe
incluir los datos generados del resultado de la medicion y seguimiento
y de cualquier otra fuente pertinente.

El analisis de datos debe proporcionar informacion sobre:
a) la satisfaccion del cliente (véase 8.2.1);

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

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

d) los proveedores
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Las decisiones basadas en hechos requieren acciones
eficaces y eficientes

meétodos de analisis validos,
técnicas estadisticas apropiadas, y
tomar decisiones y llevar a cabo acciones basadas en los
resultados de analisis l6gicos, en equilibrio con la experiencia y la
intuicion.
Los resultados del analisis pueden ser utilizados por la
organizacion para determinar
— las tendencias,
— la satisfaccion del cliente,,
— el nivel de satisfaccion de las otras partes interesadas,
la eficacia y eficiencia de sus procesos,
la contribucion de los proveedores,
el éxito de sus objetivos de mejora del desemperio,

la economia de la calidad y el desempefio financiero y el
relacionado con el mercado,

los estudios comparativos (benchmarking) de su desempernio,

y
la competitividad.




ISO 9001:2000 — Sistemas de Gestion de la Calidad — Requisitos
8.5 Mejora
8.5.1 Mejora continua

La organizacion debe mejorar continuamente la eficacia del
sistema de Gestion de la Calidad por medio del uso de la politica
de la calidad, objetivos de la calidad, resultados de las auditorias,
analisis de datos, acciones correctivas y preventivas y la revision

por la direccion.




Buscar continuamente mejorar la eficacia y la eficiencia de
los procesos de la organizacion, mas que esperar a que un
problema le revele oportunidades para la mejora.

Tener un proceso para identificar y administrar las
actividades de mejora.

Estas mejoras pueden resultar en cambios en el proceso o
en el producto e incluso en el sistema de Gestion de la
Calidad o en la organizacion.




Mejora continua de la organizacion

Crear una cultura en la busqueda de oportunidades de mejora
Crear un ambiente en el que se delega la autoridad

establecer objetivos para las personas, los proyectos y para la
organizacion,

comparar el desempeno de la organizacion con respecto al de la
competencia y con respecto a las mejores practicas,

reconociendo y recompensando la consecucion de mejoras, y

esquemas de sugerencias.

Definir e implementar un proceso para la mejora continua que pueda
aplicarse a la realizacion y apoyo de los procesos y las actividades.




Mejora continua de la organizacion

Considerar los procesos en términos de
— eficacia (por ejemplo, resultados que cumplen los requisitos),
— eficiencia (por ejemplo, recursos por unidad de tiempo o dinero),
— efectos externos (por ejemplo, cambios legales y reglamentarios),

debilidades potenciales (por ejemplo, falta de capacidad vy
consistencia),

la oportunidad de emplear métodos mejores,
control de cambios planeados y no planeados, y
medida de los beneficios planeados.

Mejorar la eficacia y la eficiencia internas, asi como para mejorar la
satisfaccion de los clientes y de las otras partes interesadas.

Conseguir el maximo beneficio para la organizacion y para las partes
Interesadas.




Mejora continua de la organizacion

Informacion de entrada para apoyar el proceso de mejora incluyen a la
informacion derivada de

— los datos de aprobacion,
— los datos de rendimiento del proceso,
— los datos de pruebas,
los requisitos y la retroalimentacion de las partes interesadas,

los datos financieros,
los datos del desempeno del producto, y
los datos de entrega del servicio.




Capitulo/apartado de la Norma ISO 9001:2000
5.2 Enfoque al cliente
5.6.2 Informacion para larevision a) resultados de auditorias

5.6.2 Informacion para la revision b) retroalimentacion del
cliente

5.6.2 Informacién para la revision c) desempefio de los procesos
y conformidad del producto

5.6.2 Informacion para larevision d) estado de las acciones
correctivas y preventivas

6.2.2 c) evaluar la eficacia de las acciones tomadas

6.4 Ambiente de trabajo

7.2.2 Revision de los requisitos relacionados con el producto
7.3.3 Resultados del disefio y desarrollo

7.3.5 Verificacion del disefio y desarrollo

7.3.6 Validacion del disefio y desarrollo

7.3.7 Control de los cambios del disefio y desarrollo

7.4.1 Proceso de compras

7.4.3 Verificacion de los productos comprados



7.5 Produccidn y prestacion del servicio

7.5.1 Control de la produccidon y de la prestacion del
servicio

7.5.2 Validacion de los procesos de la produccion y de la
prestacion del servicio

7.5.4 Propiedad del cliente

7.5.5 Preservacion del producto

7.6 Control de los dispositivos de seguimiento y de
medicion

8.2 Seguimiento y medicidon

8.2.1 Satisfaccion del cliente

8.2.2 Auditoria interna

8.2.3 Seguimiento y medicion de los procesos

8.2.4 Seguimiento y medicion del producto

8.3 Control del producto no conforme
8.4 Analisis de datos

8.5.1 Mejora continua

8.5.2 Accion correctiva

8.5.3 Accion preventiva




Técnicas estadisticas
Estadistica descriptiva
muestreo
analisis de capacidad del proceso
analisis de regresion
analisis de la incertidumbre de la
medicion
prueba de hipoétesis

analisis de series de tiempo
analisis de confiabilidad

graficos de CEP

disefo de experimentos

simulacion

fijacion de tolerancia estadistica




