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CURSO: I1SO 9001 - SISTEMA DE GESTION DE LA
CALIDAD

DESCRIPCION DEL CURSO

El curso 1SO 9001 - Sistema de Gestion de la Calidad esta disefiado para desarrollar competencias
técnicas y practicas en la comprensidn, interpretacion, implementacién y mejora de un Sistema de
Gestion de la Calidad basado en los requisitos de la norma 1SO 9001.

El programa aborda los principales elementos que conforman un sistema de gestion, desde los
fundamentos de la calidad hasta la evaluacion del desempefio y la mejora continua. A lo largo del
curso, el participante conoceré temas como el contexto de la organizacion, las partes interesadas,
el liderazgo, la politica de calidad, la planificacion basada en riesgos, la gestion de recursos, la
informacion documentada, el control operacional, la auditoria interna, el tratamiento de no
conformidades y las acciones correctivas.

El enfoque del curso es técnico, practico y aplicado, orientado a organizaciones de diferentes
sectores que buscan ordenar sus procesos, cumplir requisitos, mejorar la satisfaccion del cliente,
reducir errores, fortalecer la toma de decisiones basada en evidencias y promover una cultura de
mejora continua.

Este curso brinda al participante una base solida para participar en procesos de implementacion,
mantenimiento, auditoria interna o mejora de un Sistema de Gestion de la Calidad conforme a ISO
9001.

INTRODUCCION

En un entorno organizacional cada vez mas competitivo y exigente, la calidad se ha convertido en
un factor clave para garantizar la sostenibilidad, la confianza del cliente y el cumplimiento de los
requisitos aplicables. Las organizaciones ya no pueden depender Unicamente de la inspeccion final
de sus productos o servicios; necesitan gestionar sus procesos de manera ordenada, medible y
orientada a la mejora continua.

La norma ISO 9001 proporciona un marco de referencia internacional para implementar un Sistema
de Gestion de la Calidad que permita a las organizaciones planificar, operar, controlar, evaluar y
mejorar sus procesos. Su aplicacién no se limita a un tipo especifico de empresa, ya que puede ser
implementada en organizaciones publicas o privadas, grandes o0 pequefias, industriales,
comerciales, educativas, tecnologicas, de salud, servicios u otros sectores.

La implementacion de ISO 9001 permite comprender el contexto de la organizacion, identificar
partes interesadas relevantes, establecer responsabilidades, definir objetivos de calidad, gestionar
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riesgos y oportunidades, controlar la informacién documentada, evaluar el desempefio del sistema
y aplicar acciones de mejora cuando se presenten desviaciones o no conformidades.

Este curso surge como una necesidad formativa para profesionales, responsables de procesos,

coordinadores de calidad, auditores internos en formacion, supervisores, jefes de area y personal
involucrado en la gestion, implementacion o mejora de sistemas de calidad.

A través del desarrollo de los mddulos, el participante adquirira criterios técnicos y practicos para
comprender como funciona un Sistema de Gestion de la Calidad y cémo ISO 9001 contribuye a
fortalecer la eficiencia, el control, la satisfaccion del cliente y el desempefio organizacional.

OBJETIVO GENERAL

Desarrollar competencias técnicas para comprender, interpretar y aplicar los requisitos de 1SO 9001
en la implementacion, mantenimiento y mejora de un Sistema de Gestion de la Calidad,
promoviendo el cumplimiento de requisitos, la satisfaccion del cliente, la eficiencia de los procesos
y la mejora continua dentro de la organizacion.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Al finalizar el curso, el participante sera capaz de:

» Comprender los fundamentos de la calidad y la importancia de un Sistema de Gestion de la
Calidad basado en I1SO 9001.

* Reconocer los principios de la gestion de la calidad y su aplicacion dentro de los procesos
organizacionales.

» Identificar el contexto interno y externo de una organizacién, considerando factores que pueden
influir en el desempefio del sistema.

* Reconocer las partes mteresadas relevantes y analizar sus necesidades y expectativas frente al
Sistema de Gestion de la Calidad.

» Comprender la importancia del liderazgo, la politica de calidad, los roles, responsabilidades y
autoridades dentro del sistema.

* Aplicar el pensamiento basado en riesgos para la planificacion de acciones, objetivos de calidad
y cambios dentro del Sistema de Gestion de la Calidad.

* Identificar los recursos, competencias, comunicacion e informacion documentada necesarios para
el funcionamiento eficaz del sistema.

» Comprender los criterios de operacion y control de procesos para asegurar la conformidad de
productos Yy servicios.
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* Reconocer la importancia del seguimiento, medicion, analisis, auditoria interna y revision por la
direccion para evaluar el desempefio del sistema.

* Aplicar criterios de mejora continua mediante la identificacion de no conformidades, analisis de
causas Y establecimiento de acciones correctivas.

* Relacionar los requisitos de ISO 9001 con situaciones practicas de una organizacion para
fortalecer la gestion, el control y la mejora de los procesos.
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MODULO 1

FUNDAMENTOS DE LA GESTION DE LA CALIDAD E
1ISO 9001

1. Presentacion del médulo
Bienvenido al primer médulo del curso ISO 9001 — Sistema de Gestion de la Calidad.

En este modulo se desarrollan los conceptos fundamentales que permiten comprender la calidad, su gestién
dentro de una organizacion y la importancia de la norma 1SO 9001 como referencia internacional para
mejorar procesos, aumentar la satisfaccion del cliente y fortalecer el desempefio organizacional.

Antes de estudiar los requisitos especificos de la norma, es necesario comprender que la calidad no debe
entenderse Unicamente como una caracteristica del producto o servicio final, sino como el resultado de una
gestion ordenada, planificada y controlada de todos los procesos de la organizacion.

La norma 1SO 9001 establece requisitos para implementar, mantener y mejorar continuamente un Sistema
de Gestion de la Calidad. Su aplicacion permite que las organizaciones trabajen de manera mas estructurada,
reduzcan errores, gestionen riesgos, fortalezcan la confianza del cliente y promuevan una cultura de mejora
continua.

Este mddulo constituye la base conceptual del curso, ya que permite al participante comprender los
principios esenciales que sostienen la gestion de la calidad y su aplicacion practica en organizaciones de
diferentes tamarios, sectores y actividades.

2. Objetivo del mddulo

Comprender los fundamentos de la gestion de la calidad y la importancia de 1SO 9001 como herramienta
internacional para implementar, mantener y mejorar un Sistema de Gestion de la Calidad dentro de una
organizacion.

3. Resultado de aprendizaje

Al finalizar este modulo, el participante serd capaz de explicar el concepto de calidad, identificar los
componentes basicos de un Sistema de Gestion de la Calidad, reconocer los principios de la gestion de la
calidad y comprender los beneficios de aplicar 1SO 9001 en una organizacion.

4. Contenido desarrollado

4.1 Fundamentos de la Calidad

Concepto de calidad

La calidad puede entenderse como la capacidad de un producto, servicio, proceso u organizacion para
cumplir requisitos establecidos y satisfacer las necesidades de los clientes y otras partes interesadas.

En términos practicos, la calidad implica entregar lo que se prometid, cumplir con lo esperadoy generar
confianza en quien recibe el producto o servicio. No se limita Unicamente a que algo funcione bien, sino
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que incluye aspectos como cumplimiento de requisitos, oportunidad, confiabilidad, atencion, seguridad,
trazabilidad y capacidad de respuesta.

En una empresa de servicios, por ejemplo, la calidad no solo se refleja en el resultado final entregado al
cliente, sino también en la atencion recibida, la puntualidad, el cumplimiento de compromisos, la claridad
de la informacién y la solucién oportuna de problemas.

En una empresa industrial, la calidad puede evidenciarse en la conformidad del producto, el control de
defectos, la trazabilidad de los materiales, la eficiencia de los procesos y la capacidad de producir resultados
consistentes.

Por ello, la calidad debe ser entendida como un elemento transversal que involucra a toda la organizacion y
no Unicamente a un area especifica.

Calidad mas alla de lainspeccion

Tradicionalmente, muchas organizaciones asociaban la calidad con la inspeccion final del producto o
servicio. Bajo este enfoque, se revisaba el resultado terminado para detectar errores antes de entregarlo al
cliente.

Sin embargo, este enfoque resulta limitado, porque la calidad no debe controlarse Unicamente al final del
proceso. Cuando los errores se detectandemasiado tarde, la organizacion puede enfrentar reprocesos, costos
adicionales, demoras, reclamos y pérdida de confianza por parte del cliente.

La gestion moderna de la calidad propone un enfoque preventivo. Esto significa que la calidad debe
gestionarse desde la planificacion, el disefio, la compra de materiales, la capacitacién del personal, la
ejecucion de actividades, la entrega del producto o servicio y el seguimiento posterior.

Una organizacion con enfoque de calidad no espera a que aparezcan errores para actuar. Por el contrario,
busca prevenirlos mediante procesos claros, responsabilidades definidas, controles adecuados, medicion del
desempefio y mejora continua.

Calidad del producto, servicioy proceso
La calidad puede observarse en diferentes niveles dentro de una organizacion.
Calidad del producto: se refiere al cumplimiento de las caracteristicas técnicas, funcionales, legales y

reglamentarias requeridas. Un producto de calidad cumple con las especificaciones establecidas y responde
al uso previsto.

Calidad del servicio: se relaciona con la atencion al cliente, los tiempos de respuesta, el cumplimiento de
compromisos, el trato recibido, la comunicacion y la capacidad de resolver necesidades o reclamos.

Calidad del proceso: se refiere a la forma en que se realizan las actividades internas para lograr resultados
consistentes, eficientes y controlados. Un proceso de calidad cuenta con entradas definidas, actividades
claras, responsables, controles, recursos y salidas verificables.

En 1SO 9001, la calidad no se limita al producto o servicio final. La norma promueve una vision integral,
donde todos los procesos de la organizacion contribuyen al cumplimiento de los requisitos y a la satisfaccion
del cliente.

4.2 Sistema de Gestionde la Calidad

Definicion de Sistema de Gestion de la Calidad
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Un Sistema de Gestion de la Calidad, también conocido como SGC, es el conjunto de procesos,
responsabilidades, politicas, procedimientos, recursos, controles e informacion documentada que una
organizacion establece para asegurar que sus productos o servicios cumplan los requisitos aplicables.

El SGC permite dirigir y controlar la calidad de manera organizada. No se trata Unicamente de elaborar
documentos, manuales o formatos, sino de establecer una forma estructurada de trabajar para lograr
resultados consistentes y mejorar continuamente.

Un Sistema de Gestién de la Calidad bien implementado ayuda a que la organizacién conozca sus procesos,
identifique responsables, controle sus actividades, mida resultados, atienda desviaciones y tome decisiones
basadas en evidencias.

Por ello, el SGC debe ser entendido como una herramienta de gestion que permite ordenar la organizacion
y orientar sus actividades hacia el cumplimiento de requisitos, la satisfaccion del cliente y la mejora del
desempefio.

Finalidad del Sistema de Gestion de la Calidad

Un Sistema de Gestion de la Calidad tiene como finalidad asegurar que la organizacion pueda cumplir de
manera constante con los requisitos del cliente, los requisitos legales y reglamentarios aplicables, y los
requisitos propios establecidos por la organizacion.

Entre sus principales propoésitos se encuentran:

e Ordenar los procesos de la organizacion.
o Definir responsabilidades y autoridades.
e Establecer criterios de trabajo.

e Controlar documentos y registros.

e ldentificar riesgos y oportunidades.

e Medir el desempefio de los procesos.

e Reducir errores, reprocesos y reclamos.
e Aumentar la satisfaccion del cliente.

e Promover la mejora continua.

Porejemplo, si una organizacion recibe constantemente reclamos por entregas tardias, el Sistema de Gestion
de la Calidad permite analizar el proceso, identificar las causas, establecer controles, definir responsables y
aplicar acciones de mejora.

De esta manera, el SGC no debe verse como una obligacion documental, sino como una herramienta para
mejorar el funcionamiento real de la organizacion.

Elementos basicos del Sistema de Gestion de la Calidad

Un Sistema de Gestion de la Calidad suele estar compuesto por diversos elementos que trabajan de manera
integrada.

Politica de calidad: declaracién de compromiso de la organizacién con la calidad, el cumplimiento de
requisitos y la mejora continua.

Objetivos de calidad: metas medibles relacionadas con el desempefio del sistema y la satisfaccion del
cliente.
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Procesos definidos: actividades organizadas que transforman entradas en resultados y que permiten
entregar productos o servicios conformes.

Responsabilidades asignadas: funciones claras para cada cargo, area o proceso involucrado en el sistema.
Informacién documentada: documentos y registros necesarios para planificar, ejecutar, controlar y
evidenciar el cumplimiento de los procesos.

Indicadores de desempefio: datos que permiten medir si los procesos estan funcionando adecuadamente y
si se estan alcanzando los resultados esperados.

Auditorias internas: evaluaciones que permiten verificar si el sistema cumple los requisitos establecidos y
si se mantiene eficaz.

Acciones correctivas: medidas adoptadas para eliminar las causas de no conformidades y evitar que los
problemas se repitan.

Estos elementos permiten que el Sistema de Gestion de la Calidad funcione de manera ordenada, controlada
y orientada a la mejora.

4.3 Norma ISO 9001

Concepto y proposito de 1ISO 9001
ISO 9001 es una norma internacional que establece requisitos para implementar un Sistema de Gestion de

la Calidad. Su prop6sito es ayudar a las organizaciones a mejorar su desempefio, cumplir los requisitos del
cliente y demostrar su compromiso con la calidad.

La version mas utilizada actualmente es ISO 9001:2015, denominada Sistemas de gestion de la calidad —
Requisitos. Esta norma no establece una Unica forma de trabajar para todas las organizaciones, sino que
define requisitos generales que cada organizacion debe adaptar a su realidad, tamafio, sector, procesos y
contexto.

Esto significa que 1ISO 9001 puede aplicarse tanto a empresas grandes como pequefias, publicas o privadas,
industriales o de servicios. Lo importante esque la organizacion implemente el sistema de manera coherente
con sus actividades y objetivos.

ISO 9001 permite que la organizacion trabaje con mayor orden, controle sus procesos, gestione riesgos,
mida resultados, atienda no conformidades y mejore continuamente.

Aplicacién de ISO 9001 en las organizaciones

ISO 9001 puede aplicarse en organizaciones de distintos sectores y actividades, tales como:

e Empresas manufactureras.

e Empresas de servicios.

e Instituciones educativas.

e Centros de salud.

e Constructoras.

e Laboratorios.

e Empresas tecnoldgicas.

e Entidades publicas.

e Organizaciones sin fines de lucro.
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La norma es flexible porque sus requisitos son generales y pueden adaptarse a diferentes contextos
organizacionales.

Por ejemplo, una institucion educativa puede aplicar 1SO 9001 para controlar el disefio de programas
académicos, la inscripcion de participantes, la ejecucion de clases, la evaluacion del aprendizaje y la emision
de certificados.

Una empresa industrial puede aplicarla para controlar compras, produccion, inspeccion, almacenamiento,
despachoy atencion de reclamos.

Una empresa de servicios puede utilizarla para estandarizar la atencion al cliente, controlar tiempos de
respuesta, gestionar solicitudes, evaluar la satisfaccion del usuario y mejorar sus procesos internos.
Certificacion 1SO 9001y formacion de personas

Es importante diferenciar entre la certificacion de una organizacion y la formacién de una persona.

ISO 9001 certifica sistemas de gestion de organizaciones. Estosignifica que una organizacion puede someter

su Sistema de Gestion de la Calidad a una auditoria externa realizada por un organismo certificador, el cual
verifica si cumple con los requisitos de la norma.

En cambio, una persona no se certifica como organizacion bajo 1SO 9001. Sin embargo, si puede capacitarse
en interpretacion de la norma, implementacion del Sistema de Gestion de la Calidad, auditoria interna o
auditoria lider.

La formacion en ISO 9001 permite que una persona participe en procesos de implementacion,
mantenimiento, evaluacion y mejora del Sistema de Gestion de la Calidad dentro de una organizacion.

Por ello, este curso busca brindar al participante una base técnica para comprender la norma y su aplicacion
practica.

Estructurageneral de 1SO 9001

ISO 9001 se organiza en capitulos que permiten implementar el Sistema de Gestion de la Calidad de manera
ordenada.

Los temas principales que aborda son:

e Contexto de la organizacion.
e Liderazgo.

e Planificacion.

e Apoyo 0 soporte.

e Operacion.
e Evaluacion del desempefio.
e Mejora.

Estos componentes permiten que la organizacion comprenda su entorno, defina responsabilidades,
planifique acciones, proporcione recursos, controle sus procesos, mida resultados y mejore continuamente.

La estructura de 1SO 9001 facilita la integracion con otros sistemas de gestién, como seguridad y salud en
el trabajo, medio ambiente, seguridad de la informacién u otros modelos organizacionales.

4.4 Principios de la gestionde la calidad
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Enfoque al cliente

El enfoque al cliente significa comprender las necesidades actuales y futuras de los clientes, cumplir sus
requisitos y esforzarse por superar sus expectativas.

Una organizacion existe porque entrega valor a sus clientes. Por ello, debe conocer qué esperan, qué
problemas tienen, qué requisitos deben cumplirse y qué nivel de satisfaccion estan experimentando.

Aplicar este principio implica escuchar al cliente, analizar reclamos, medir la satisfaccion, cumplir
compromisos Y utilizar la informacion obtenida para mejorar productos, servicios y procesos.

Porejemplo, una empresa que mide la satisfaccion de sus clientes, analiza sus reclamos y mejora sus tiempos
de atencion esté aplicando el enfoque al cliente.
Liderazgo

El liderazgo implica que la alta direccion establezca prop6sito, direccion y compromiso con el Sistema de
Gestién de la Calidad.

No basta con que el area de calidad impulse el sistema de manera aislada. La direccion debe participar
activamente, asignar recursos, definir responsabilidades, comunicar la importancia de la calidad y promover
la mejora continua.

El liderazgo permite que la calidad sea parte de la estrategia organizacional y no solo una exigencia
documental.

Por ejemplo, una gerencia que revisa indicadores de calidad y toma decisiones para mejorar procesos
demuestra liderazgo dentro del sistema.

Compromiso de las personas

Las personas son esenciales para que el Sistema de Gestién de la Calidad funcione de manera eficaz. Un
sistema bien disefiado no genera resultados si el personal no comprende sus responsabilidades, no cuenta
con las competencias necesarias o no participa activamente.

Este principio implica promover la capacitacion, la comunicacién, la participacion, el reconocimiento y la
toma de conciencia del personal.

Por ejemplo, un trabajador que conoce el procedimiento de su actividad, registra correctamente la
informacion y reporta desviaciones contribuye directamente al sistema de calidad.
Enfoque basado en procesos

El enfoque basado en procesos consiste en comprender que los resultados se logran de manera mas eficiente
cuando las actividades se gestionan como procesos interrelacionados.

Un proceso tiene entradas, actividades, responsables, controles, recursos y salidas. Ademas, cada proceso
puede estar conectado con otros procesos dentro de la organizacion.

Porejemplo, el proceso de compras puede afectar al proceso de produccién o prestacion del servicio, porque
la calidad de los insumos o servicios externos puede impactar directamente en el resultado entregado al
cliente.

Gestionar los procesos de forma integrada permite mejorar la coordinacion, reducir erroresy aumentar la
eficiencia.
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Mejora

La mejora es un principio clave de 1SO 9001. Toda organizacion debe buscar oportunidades para mejorar
sus procesos, productos, servicios y resultados.

La mejora puede surgir de auditorias, reclamos, indicadores, revision por la direccion, analisis de riesgos,
sugerencias del personal o cambios en el contexto.

Una organizacion orientada a la mejora no se limita a corregir errores, sino que busca fortalecer su
desempefio de manera continua.

Por ejemplo, reducir el tiempo de atencién de reclamos mediante un nuevo procedimiento y seguimiento de
indicadores representa una accion de mejora.

Toma de decisiones basada en evidencias

Las decisiones deben basarse en datos, registros, informacion verificable y analisis objetivo, no Unicamente
en suposiciones o percepciones.

Este principio permite identificar problemas reales, evaluar tendencias, medir resultados y tomar acciones
mas eficaces.

Por ejemplo, si una empresa detecta que el 40% de los reclamos corresponde a retrasos en la entrega, puede
enfocar sus acciones en mejorar la programacion logistica y controlar mejor sus tiempos de atencién.

La evidencia permite que las decisiones sean mas confiables y estén orientadas a resolver causas reales.

Gestion de las relaciones

La organizacion debe gestionar adecuadamente sus relaciones con las partes interesadas relevantes,
especialmente clientes, proveedores, trabajadores, socios estratégicos, entidades reguladoras y otros grupos
que puedan influir en el desempefio del sistema.

Una relacion bien gestionada permite mejorar la comunicacion, reducir riesgos, generar confianza y crear
valor compartido.

Por ejemplo, evaluar periédicamente a los proveedores criticos ayuda a asegurar que los productos o
servicios recibidos cumplan los requisitos de calidad.

La gestion de relaciones fortalece la continuidad operativa y contribuye a la estabilidad del Sistema de
Gestion de la Calidad.

5.5 Beneficios de implementar 1ISO 9001

Mejora del desempefio organizacional

ISO 9001 ayuda a las organizaciones a mejorar su desempefio mediante procesos mas claros,
responsabilidades definidas y controles adecuados.

Cuando los procesos estan definidos y controlados, la organizacion puede trabajar de forma mas ordenada,
reducir la improvisacién y obtener resultados mas consistentes.

La mejora del desempefio también se refleja en una mejor coordinacion entre areas, mayor capacidad para
cumplir plazos, reduccién de errores y uso mas eficiente de los recursos.

Mayor satisfaccion del cliente
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Uno de los objetivos principales de 1ISO 9001 es aumentar la satisfaccion del cliente. Esto se logra
identificando sus requisitos, cumpliendo compromisos, gestionando reclamos y mejorando continuamente
los productos o servicios.

Una organizacion que escucha al cliente y responde de manera oportuna fortalece su reputacion y genera
confianza.

La satisfaccion del cliente no depende Unicamente del producto o servicio final, sino también de la
comunicacion, la atencion, la oportunidad de entregay la capacidad de respuesta frente a problemas.

Reduccidn de erroresy reprocesos

La implementacién de controles permite prevenir errores antes de que lleguen al cliente. Esto reduce costos,
reclamos, devoluciones, desperdicios y reprocesos.

Por ejemplo, una empresa que estandariza sus procedimientos de inspeccion puede detectar fallas antes de
entregar el producto o servicio final.

Reducir errores no solo mejora la calidad, sino que también incrementa la productividad y fortalece la
confianza del cliente.

Mejor control documental

ISO 9001 exige que la informaciéon documentada necesaria para el sistema esté controlada. Esto permite
que los trabajadores utilicen versiones actualizadas de procedimientos, formatos, instructivos y registros.

El control documental evita confusiones, pérdida de informacion, uso de documentos obsoletos y falta de
evidencias.

Una adecuada gestion documental permite demostrar que los procesos se ejecutan conforme a lo planificado
y facilita auditorias, revisiones internas y toma de decisiones.

Mayor competitividad

Contar con un Sistema de Gestion de la Calidad basado en 1SO 9001 puede mejorar la imagen de la
organizacion frente a clientes, proveedores y entidades externas.

En algunos sectores, la certificacion 1SO 9001 puede ser solicitada en licitaciones, homologaciones de
proveedores 0 procesos de contratacion.

Ademas, una organizacion que trabaja bajo un sistema de gestion estructurado puede responder mejor a las
exigencias del mercado, adaptarse a cambios y demostrar mayor confiabilidad.

Cultura de mejoracontinua

ISO 9001 promueve que la organizacion revise sus resultados, aprenda de sus errores, identifique
oportunidades y mejore constantemente.

Esto permite pasar de una cultura reactiva, donde se actla solo cuando ocurre un problema, a una cultura
preventiva y de mejora.

Una cultura de mejora continua fortalece la participacion del personal, la innovacion, el analisis de datos y
la capacidad de adaptacién de la organizacion.
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5. Aplicacion préactica del modulo

Para comprender mejor este modulo, imaginemos una empresa que brinda servicios de mantenimiento
industrial.

Antes de implementar un Sistema de Gestién de la Calidad, la empresa puede presentar problemas como:

e Falta de procedimientos claros.

e Diferentes formas de ejecutar un mismo servicio.
e Reclamos por retrasos.

e Registros incompletos.

e Falta de seguimiento a no conformidades.

e Escasa medicion de satisfaccion del cliente.

Estas situaciones afectan la calidad del servicio, generan incertidumbre en los clientes y dificultan el control
interno de los procesos.

Al aplicar 1SO 9001, la empresa puede:

e Definir sus procesos principales.

e Establecer responsabilidades.

e Crear formatos de control.

e Capacitar al personal.

e Medir indicadores.

e Analizar reclamos.

e Aplicar acciones correctivas.

e Mejorar la satisfaccion del cliente.

De esta manera, el Sistema de Gestion de la Calidad no se convierte en una carga administrativa, sino en
una herramienta para ordenar, controlar y mejorar la organizacion.

La aplicacion practica de este mddulo permite comprender que la calidad no depende Unicamente del
resultado final, sino de la forma en que se planifican, ejecutan, controlan y mejoran los procesos.

6. Resumendel médulo

En este modulo se desarrollaron los fundamentos de la gestion de la calidad y su relacién con la norma 1SO
9001.

Se explicé que la calidad no se limita a inspeccionar un producto o servicio terminado, sino que debe
gestionarse desde todos los procesos de la organizacion. La calidad implica cumplir requisitos, satisfacer
necesidades del cliente y generar confianza mediante resultados consistentes.

También se analizd el concepto de Sistema de Gestion de la Calidad, entendido como un conjunto de
procesos, responsabilidades, recursos, controles e informacion documentada que permite dirigir y controlar
la calidad dentro de una organizacion.

Asimismo, se presentd la norma 1SO 9001 como una referencia internacional para implementar, mantener
y mejorar un Sistema de Gestion de la Calidad aplicable a organizaciones de cualquier tamafio o sector.
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Finalmente, se revisaron los siete principios de la gestién de la calidad: enfoque al cliente, liderazgo,
compromiso de las personas, enfoque basado en procesos, mejora, toma de decisiones basada en evidencias
y gestion de las relaciones.

Estos conceptos constituyen la base para comprender los siguientes modulos del curso.

7. Cierre del modulo
Has finalizado el primer mddulo del curso ISO 9001 — Sistema de Gestion de la Calidad.

Ahora cuentas con una base conceptual sobre la calidad, los sistemas de gestion, la norma 1SO 9001, sus
principios y sus principales beneficios. Estos conocimientos seran fundamentales para avanzar hacia el
andlisis del contexto de la organizacion y la identificacién de partes interesadas, temas que se abordaran en
el siguiente maédulo.

La comprension de estos fundamentos permitira interpretar con mayor claridad los requisitos de 1ISO 9001
y aplicarlos de manera practica dentro de una organizacion.
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MODULO 2
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CONTEXTO DE LA ORGANIZACION Y PARTES
INTERESADAS

1. Presentaciondel médulo

Bienvenido al segundo mddulo del curso ISO 9001 — Sistema de Gestion de la Calidad.

En este modulo se desarrolla uno de los puntos de partida mas importantes para implementar un Sistema de
Gestion de la Calidad: la comprension del contexto de la organizacion vy la identificacion de las partes interesadas
relevantes.

Antes de definir procesos, establecer objetivos, asignar recursos o implementar controles, la organizacién
necesita comprender el entorno en el que opera. Este analisis permite identificar factores internos y externos que
pueden influir en su capacidad para lograr los resultados previstos del Sistema de Gestion de la Calidad.

Asimismo, la norma 1SO 9001 exige que la organizacion determine las partes interesadas relevantes para el
sistema y comprenda sus necesidades y expectativas. Estas partes interesadas pueden incluir clientes,
trabajadores, proveedores, entidades reguladoras, accionistas, aliados estratégicos, comunidades u otros grupos
que puedan afectar o verse afectados por las actividades de la organizacion.

Comprender el contexto y las partes interesadas permite que el Sistema de Gestion de la Calidad sea realista,
aplicable y alineado con la direccidn estratégica de la organizacion. De esta manera, el sistema no se desarrolla
de forma aislada, sino conectado con la realidad interna y externa de la empresa.

Este médulo permitira al participante analizar el entorno organizacional, identificar necesidades relevantes y
comprender como estos elementos se relacionan con la definicion del alcance y los procesos del Sistema de
Gestién de la Calidad.

2. Objetivo del modulo

Identificar el contexto interno y externo de la organizacion, reconocer las partes interesadas relevantes y
comprender su relacién con el alcance y los procesos del Sistema de Gestién de la Calidad conforme al enfoque
de 1SO 9001.

3. Resultado de aprendizaje

Al finalizar este médulo, el participante serd capaz de analizar el contexto de una organizacién, identificar
factores internos y externos, reconocer partes interesadas relevantes, interpretar sus necesidades y expectativas,
y relacionar esta informacion con la determinacién del alcance y los procesos del Sistema de Gestién de la
Calidad.

4. Contenido desarrollado

4.1 Contexto de laorganizacion

Definicién del contexto organizacional

El contexto de la organizacién se refiere al conjunto de condiciones internas y externas que pueden influir en la
capacidad de una organizacion para alcanzar los resultados previstos de su Sistema de Gestion de la Calidad.
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Toda organizacion opera dentro de una realidad determinada. Esta realidad esta compuesta por aspectos internos,
como su estructura, recursos, procesos, cultura, competencias y tecnologia; y aspectos externos, como el
mercado, los clientes, proveedores, requisitos legales, competencia, economiay cambios tecnoldgicos.

Comprender el contexto significa analizar la situacion real de la organizacion para identificar aquellos factores
que pueden favorecer o dificultar el logro de sus objetivos de calidad.

Por ejemplo, una empresa que brinda servicios de capacitacion debe considerar su capacidad técnica, la
experiencia de sus instructores, su plataforma virtual, la demanda del mercado, las exigencias de sus clientes y
los requisitos legales aplicables a determinados programas formativos.

El andlisis del contexto no debe verse Unicamente como un requisito documental, sino como una herramienta de
gestion que permite tomar mejores decisiones y orientar el Sistema de Gestion de la Calidad hacia los aspectos
mas importantes para la organizacion.

Importancia del analisis del contexto

Analizar el contexto permite que la organizacion disefie un Sistema de Gestion de la Calidad coherente consu
realidad, sus riesgos, sus oportunidades y sus objetivos estratégicos.

Si una organizacion no comprende su contexto, puede implementar controles innecesarios, dejar de considerar
requisitos importantes, establecer objetivos poco realistas o no identificar factores que afectan directamente la
satisfaccion del cliente.

Por ejemplo, una empresa que opera en un mercado altamente competitivo debe considerar aspectos como
tiempos de entrega, diferenciacion del servicio, calidad de atencidn, precios, innovacién y capacidad de respuesta.
Si estos factores no son analizados, el Sistema de Gestion de la Calidad podria no responder adecuadamente a
las necesidades del negocio.

El contexto también ayuda a la organizacién a anticiparse a cambios. Estos cambios pueden estar relacionados
con nuevas normativas, avances tecnoldgicos, variaciones en la demanda, aparicion de nuevos competidores,
cambios en proveedores o modificaciones internas en los procesos.

Por ello, el andlisis del contexto debe revisarse periédicamente, ya que la organizacion y su entorno pueden
cambiar con el tiempo.

Relacion del contexto con ISO 9001

ISO 9001 establece que la organizacion debe determinar las cuestiones internas y externas que son pertinentes
para su proposito, su direccién estratégica y que pueden afectar su capacidad para lograr los resultados previstos
del Sistema de Gestion de la Calidad.

Esto significa que el contexto esta directamente relacionado con la planificacion del sistema. A partir de este
analisis, la organizacion puede identificar riesgos y oportunidades, definir el alcance del sistema, establecer
procesos, asignar recursos y tomar decisiones alineadas con su realidad.

El anlisis del contexto también se relaciona con otros requisitos de 1SO 9001, como liderazgo, planificacion,
operacién, evaluacion del desempefio y mejora.

Por ejemplo, si una organizacion identifica como factor externo una mayor exigencia de los clientes respecto a
la rapidez del servicio, puede establecer objetivos de calidad relacionados con tiempos de respuesta, indicadores
de seguimiento y acciones de mejora en los procesos operativos.

De esta manera, el contexto se convierte en una base para construir un Sistema de Gestion de la Calidad mas
eficaz y orientado a resultados.
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4.2 Factores internosy externos

Factores internos de la organizacion

Los factores internos son aquellos elementos que forman parte de la organizacion y que pueden influir en su
desempefio, en sus procesos y en su capacidad para cumplir requisitos.

Estos factores estan bajo mayor control de la organizacién, aunque no siempre sean faciles de modificar. Su
analisis permite identificar fortalezas y debilidades que pueden afectar el Sistema de Gestion de la Calidad.

Entre los principales factores internos se encuentran:

e Estructuraorganizacional: se refiere a la forma en que estan distribuidas las funciones, responsabilidades,
niveles de autoridad y relaciones entre areas. Una estructura clara facilita la comunicacién, la coordinacion
y el control de los procesos.

e Recursos humanos: comprende la cantidad de personal disponible, sus competencias, experiencia,
formacion, compromisoy nivel de participacion. La falta de personal competente puede afectar directamente
la calidad del producto o servicio.

o Infraestructura: incluye instalaciones, equipos, herramientas, maquinaria, tecnologia, software y ambiente
de trabajo. Una infraestructura inadecuada puede generar retrasos, fallas o incumplimientos.

e Procesos internos: se relacionan con la forma en que se planifican, ejecutan, controlan y mejoran las
actividades. Procesos poco definidos pueden ocasionar errores, duplicidades, reprocesos y falta de
trazabilidad.

e Cultura organizacional: comprende los valores, habitos, liderazgo, comunicacion interna, compromiso con
la calidad y actitud frente al cambio. Una cultura débil puede dificultar la implementacion del sistema.

e Recursos financieros: se refiere al presupuesto disponible para mantener operaciones, capacitar al personal,
adquirir recursos, mejorar infraestructura o implementar acciones de mejora.

Por ejemplo, una organizacion que cuenta con personal experimentado y comprometido tiene una fortaleza

interna. En cambio, una organizacion con procesos no documentados o responsabilidades poco claras presenta

una debilidad que debe ser atendida.

Factores externos del entorno organizacional

Los factores externos son aquellos elementos del entorno que pueden afectar a la organizacién, aunque no
dependan directamente de ella.

Estos factores pueden representar oportunidades o amenazas para el Sistema de Gestion de la Calidad. Aunque
la organizacion no siempre pueda controlarlos, si puede analizarlos y tomar acciones para adaptarse o responder
adecuadamente.

Entre los principales factores externos se encuentran:

e Clientes y mercado: incluyen cambios en las necesidades del cliente, nuevas exigencias, tendencias de
consumo, variacion de la demanda y expectativas sobre el producto o servicio.

e Competencia: se refiere a la presencia de otras organizaciones que ofrecen productos o servicios similares.
La competencia puede exigir mejoras en calidad, precio, tiempos de entrega, innovacién o atencion.

e Requisitos legales y reglamentarios: comprenden leyes, normas, permisos, regulaciones y exigencias
aplicables al producto, servicio o actividad de la organizacion.

e Proveedores externos: incluyen disponibilidad, calidad, tiempos de entrega, precios y confiabilidad de
proveedores. Una falla en proveedores criticos puede afectar directamente el cumplimiento de requisitos.
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e Tecnologia: comprende avances tecnoldgicos que pueden mejorar procesos, cambiar la forma de trabajar o
volver obsoletos ciertos métodos.

e Condiciones econémicas: incluyen inflacion, tipo de cambio, costos de materiales, capacidad de inversion,
presupuesto de clientes y situacion econdémica del sector.

Por ejemplo, una nueva regulacion aplicable al servicio que brinda una organizacién representa un factor externo

que debe ser analizado e incorporado al Sistema de Gestion de la Calidad.

Herramientas para el analisis del contexto

Para analizar el contexto, la organizacion puede utilizar diferentes herramientas de gestion. Una de las més
conocidas es el andlisis FODA.

El andlisis FODA permite identificar:

o Fortalezas: aspectos internos positivos que ayudan a la organizacion a lograr sus objetivos.

e Oportunidades: factores externos positivos que pueden ser aprovechados para mejorar el desempefio.

o Debilidades: aspectos internos negativos que limitan la capacidad de la organizacion.

e Amenazas: factores externos negativos que pueden afectar el logro de los resultados previstos.

Por ejemplo, en una empresa de servicios de capacitacion, una fortaleza puede ser contar con instructores
especializados; una debilidad puede ser la falta de procedimientos documentados; una oportunidad puede ser el
crecimiento de la educacion virtual; y una amenaza puede ser el ingreso de nuevos competidores al mercado.

Ademas del analisis FODA, la organizacién puede utilizar otras herramientas como analisis PESTEL, analisis de
riesgos, revision de indicadores, reuniones estratégicas, encuestas a clientes, analisis de reclamos, evaluacion de
proveedores y revision de requisitos legales.

Lo importante es que la herramienta utilizada permita obtener informacion atil para tomar decisiones y mejorar
el Sistema de Gestion de la Calidad.

4.3 Partes interesadas relevantes

Definicion de partes interesadas

Las partes interesadas son personas, grupos u organizaciones que pueden afectar, verse afectadas o percibirse
afectadas por las decisiones, actividades, productos o servicios de la organizacion.

En el marco de 1SO 9001, la organizacion debe identificar aquellas partes interesadas que son relevantes para el
Sistema de Gestion de la Calidad. No todas las partes interesadas tienen el mismo nivel de influencia o
importancia, por lo que la organizacion debe enfocarse en aquellas que se relacionan con la calidad, el
cumplimiento de requisitos y la satisfaccion del cliente.

Las partes interesadas pueden ser internas o externas. Las internas forman parte de la organizacion, como
trabajadores, areas internas, alta direccion o propietarios. Las externas se encuentran fuera de la organizacion,
como clientes, proveedores, entidades reguladoras, aliados, contratistas 0 comunidad.

Identificar correctamente a las partes interesadas permite comprender mejor las necesidades del entornoy orientar
el sistema hacia el cumplimiento de requisitos relevantes.

Identificacion de partes interesadas relevantes

La identificacion de partes interesadas debe realizarse considerando quiénes pueden influir en la capacidad de la
organizacién paraentregar productos o servicios conformes.

Entre las partes interesadas mas comunes se encuentran:
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o Clientes: esperan productos o servicios que cumplan requisitos, sean entregados oportunamente y respondan
a sus necesidades.

e Trabajadores: requieren condiciones adecuadas, capacitacion, comunicacién clara, recursos y
responsabilidades definidas.

e Alta direccion: espera que el Sistema de Gestién de la Calidad contribuya al cumplimiento de objetivos
estratégicos, mejora del desempefio y control de riesgos.

e Proveedores: necesitan requisitos claros, comunicacion oportuna, criterios de evaluacion y condiciones
comerciales definidas.

e Entidades reguladoras: exigen el cumplimiento de requisitos legales, técnicos, administrativos o
reglamentarios aplicables.

e Accionistas 0 propietarios: esperan sostenibilidad, rentabilidad, crecimiento y control del desempefio
organizacional.

e Comunidad o sociedad: puede esperar comportamiento ético, cumplimiento legal, responsabilidad social y
transparencia.

La organizacién debe determinar cuales de estas partes son relevantes parasu Sistema de Gestidn de la Calidad

y c6mo sus necesidades impactan en los procesos.

Por ejemplo, en una empresa de alimentos, las entidades reguladoras son partes interesadas relevantes porque sus
requisitos sanitarios influyen directamente en la calidad e inocuidad del producto. En una empresa de
capacitacion, los participantes y clientes corporativos son partes interesadas clave porque sus expectativas
influyen en el disefio, ejecucién y evaluacion del servicio.

Necesidades y expectativas de las partes interesadas

Una vez identificadas las partes interesadas relevantes, la organizacion debe analizar sus necesidades y
expectativas pertinentes.

Una necesidad es un requisito o condicién que una parte interesada requiere para considerar adecuado el
desempefio de la organizacion. Una expectativa es aquello que se espera recibir, aunque no siempre esté
establecido formalmente.

Por ejemplo, un cliente puede necesitar que el producto cumpla especificaciones técnicas, pero también puede
esperar una atencién rapida, comunicacion claray solucién oportuna de reclamos.

Algunos ejemplos de necesidades y expectativas son:

Parte interesada Necesidad o expectativa

Cliente Producto o servicio conforme, entrega oportuna, atencién claray confiable.
Trabajador Capacitacion, recursos adecuados, comunicaciony responsabilidades definidas.
Proveedor Especificaciones claras, pagos segun acuerdo y comunicacion oportuna.
Entidad reguladora Cumplimiento de leyes, normas, permisosy requisitos aplicables.
Altadireccion Cumplimiento de objetivos, mejora del desempefio y control de riesgos.
Participante o usuario final Informacion clara, servicio ordenado, evaluacion justay atencionadecuada.

Comprender estas necesidades permite que la organizacién establezca procesos, controles, objetivos e
indicadores alineados con los requisitos relevantes.

Es importante sefialar que no todas las expectativas se convierten automéaticamente en requisitos del sistema. La
organizacién debe determinar cudales son pertinentes y cuales deben ser gestionadas dentro del Sistema de Gestion
de la Calidad.
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4.4 Alcance del Sistema de Gestionde la Calidad

Definicion del alcance del Sistema de Gestion de la Calidad

El alcance del Sistema de Gestion de la Calidad define los limites y la aplicabilidad del sistema dentro de la
organizacion.

En términos préacticos, el alcance indica qué productos, servicios, procesos, areas, sedes o actividades estaran
incluidos dentro del Sistema de Gestion de la Calidad.

La definicion del alcance debe ser clara, precisa y coherente con el contexto de la organizacion, las partes
interesadas relevantes, los productos y servicios ofrecidos, y los requisitos aplicables.

Por ejemplo, una organizacién dedicada a la capacitacion puede definir su alcance de la siguiente manera:

“El Sistema de Gestion de la Calidad aplica a los procesos de disefio, planificacion, ejecucion y evaluacion de
programas de capacitacion presencial y virtual, desarrollados por la organizacion para clientes corporativos y
participantes individuales.”

Este alcance permite comprender qué actividades forman parte del sistema y facilita la planificacion, controly
evaluacion de los procesos incluidos.

Criterios para determinar el alcance

Para determinar el alcance del Sistema de Gestion de la Calidad, la organizacion debe considerar diversos
elementos.

Entre los criterios mas importantes se encuentran:

e Factores internos y externos identificados en el andlisis del contexto.

o Necesidades y expectativas de las partes interesadas relevantes.

e Productos y servicios ofrecidos por la organizacion.

e Procesos necesarios para entregar productos o servicios conformes.

e Sedes, areas o0 ubicaciones incluidas dentro del sistema.

e Requisitos legales y reglamentarios aplicables.

e Actividades subcontratadas o realizadas por proveedores externos.

e Posibles requisitos de la norma que no sean aplicables, siempre que estén debidamente justificados.

El alcance debe estar disponible como informacién documentada y debe reflejar la realidad operativa de la
organizacion.

Por ejemplo, si unaempresa cuenta con varias sedes, debe definir si el Sistema de Gestion de la Calidad aplica a
todas ellas o solo aalgunas. Si ofrece varios servicios, debe indicar cudles estan incluidos dentro del sistema.

Importancia de una correcta delimitacion del alcance

Definir correctamente el alcance es fundamental para evitar confusiones sobre qué procesos, productos o
servicios forman parte del Sistema de Gestion de la Calidad.

Un alcance demasiado general puede generar ambigliedad y dificultar la auditoria, el seguimiento y la asignacion
de responsabilidades. En cambio, un alcance demasiado limitado puede dejar fuera procesos importantes que
afectan directamente la calidad del producto o servicio.

La correcta delimitacion del alcance permite:

o ldentificar los procesos incluidos en el sistema.
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o  Definir responsabilidades.

e Establecer controles adecuados.

e Facilitar auditorias internas y externas.

e Alinear el sistema con los objetivos de la organizacion.

e Comunicar claramente la aplicabilidad del sistema.

e Evitar exclusiones injustificadas.

Por ejemplo, siuna empresa declara que su sistema aplica al “servicio de capacitacion”, pero no incluye el disefio
del curso, la evaluacion del aprendizaje o la emisién de certificados, podria dejar fuera actividades criticas que
impactan en la satisfaccion del cliente.

Por ello, el alcance debe formularse con precision y revisarse cuando existan cambios importantes en la
organizacion.

4.5 Procesos del Sistema de Gestionde la Calidad

Enfoque basado en procesos

El enfoque basado en procesos es uno de los principios fundamentales de la gestién de la calidad. Consiste en
comprender y gestionar las actividades de la organizacion como procesos interrelacionados que contribuyen al
logro de resultados.

Un proceso puede definirse como un conjunto de actividades que transforma entradas en salidas, utilizando
recursos y controles.

Por ejemplo:

e Entrada: solicitud del cliente.

e Actividades: revision de requisitos, planificacion del servicio, ejecucion y verificacion.

e Salida: servicio entregado conforme.

Gestionar la organizacién bajo un enfoque de procesos permite comprender cémo se relacionan las areas, cémo
fluye la informacién, quiénes son responsables, qué recursos se requieren y como se mide el desempefio.

Este enfoque evita que las areas trabajen de manera aislada y promueve una vision integral del Sistema de Gestion
de la Calidad.

Clasificacion de procesos organizacionales

Los procesos de una organizacion pueden clasificarse de diferentes maneras. Una clasificacion comun los divide
en procesos estratégicos, operativos y de soporte.

Procesos estratégicos: son aquellos que orientan la direccion de la organizacién. Incluyen planificacion
estratégica, revision por la direccion, gestion de objetivos, andlisis del contexto y toma de decisiones gerenciales.

Procesos operativos o misionales: son aquellos directamente relacionados con la entrega del producto o servicio
al cliente. Incluyen ventas, disefio, produccién, prestacion del servicio, logistica, atencion al cliente o ejecucion
de proyectos.

Procesos de soporte: sonaquellos que brindan recursos y apoyoa los procesos estratégicos y operativos. Incluyen
compras, recursos humanos, mantenimiento, tecnologias de informacion, gestion documental, administracion y
finanzas.

Por ejemplo, en una organizacion de capacitacion, los procesos estratégicos pueden incluir direccion y
planificacion; los procesos operativos pueden incluir disefio del curso, inscripcion, ejecucion académica,
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evaluacién y certificacion; y los procesos de soporte pueden incluir recursos humanos, soporte tecnologico,
compras y gestion documental.

Clasificar los procesos permite ordenar el sistemay comprender cémo cada uno aporta al cumplimiento de los
requisitos del cliente.
Caracterizacion de procesos

La caracterizacion de procesos consiste en describir los elementos principales de cada proceso para facilitar su
gestion, control y mejora.

Una caracterizacion de proceso puede inc luir:

o Nombre del proceso.
e  Objetivo del proceso.
e Responsable.

e Entradas.
e Actividades principales.
e Salidas.

o Clientes internos o externos.

e Proveedores internos o externos.

e Recursos necesarios.

¢ Indicadores de desempefio.

e Riesgos asociados.

e Documentos y registros aplicables.

e Controles establecidos.

Por ejemplo, un proceso de atencion al cliente puede tener como entrada una solicitud o reclamo, como
actividades la recepcidn, registro, analisis y respuesta, y como salida la atencion brindada o el reclamo cerrado.

Caracterizar los procesos permite visualizar cémo se ejecutan las actividades, qué controles existen, qué
evidencias se generan y como se mide su eficacia.

Ademas, facilita la identificacion de riesgos, oportunidades de mejora y responsabilidades dentro del Sistema de
Gestion de la Calidad.

5. Aplicacién practica del médulo

Para comprender mejor este mddulo, imaginemos una organizaciéon dedicada a brindar servicios de capacitacion
empresarial.

La organizacién desea implementar un Sistema de Gestion de la Calidad basado en 1SO 9001. Para iniciar el
proceso, analiza su contexto interno y externo.

Entre sus factores internos identifica los siguientes:

e Cuenta con instructores especializados.

e Tiene una plataforma virtual de aprendizaje.

e Sus procedimientos de evaluacion no estan completamente estandarizados.
o Necesita mejorar el control de registros de asistencia y certificados.

e Existen responsabilidades que no estan claramente documentadas.

Entre sus factores externos identifica los siguientes:
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e Los clientes solicitan capacitaciones virtuales y presenciales.

o Existen requisitos legales relacionados con ciertos cursos técnicos.
e Hay alta competencia en el mercado de capacitacion.

e Latecnologia educativa cambia constantemente.

e Los participantes esperan materiales claros, acceso rapido y certificados oportunos.
Luego, la organizacion identifica sus partes interesadas relevantes:

o Clientes corporativos: esperan programas de capacitacion actualizados, cumplimiento de fechas y
certificacion oportuna.

o Participantes: esperan clases organizadas, materiales claros, evaluaciones justas y atencién adecuada.

e Instructores: requieren cronogramas definidos, recursos de ensefianza, criterios de evaluacion y
comunicacién clara.

e Entidades reguladoras: pueden exigir cumplimiento normativo seguln el tipo de curso o certificacion emitida.

e Alta direccion: esperarentabilidad, satisfaccion del cliente, control de procesos y mejora continua.

e Proveedores tecnoldgicos: deben brindar soporte adecuado para la plataforma virtual y asegurar
disponibilidad del servicio.

Con esta informacion, la organizacion puede definir el alcance de su Sistema de Gestion de la Calidad. Por

ejemplo:

“El Sistema de Gestién de la Calidad aplica a los procesos de disefio, planificacion, ejecucion, evaluacién y
certificacion de programas de capacitacion presencial y virtual dirigidos a clientes corporativos y participantes
individuales.”

A partir de este alcance, la organizacion puede identificar sus procesos principales, tales como:

e Disefio de programas de capacitacion.

e Inscripcion de participantes.

e Planificacion académica.

e Ejecucién de clases.

e Evaluacion del aprendizaje.

e Emision de certificados.

e Atencion de reclamos y consultas.

e  Gestion documental.

Este ejemplo demuestra que el andlisis del contexto, la identificacion de partes interesadas y la definicion del
alcance permiten construir un Sistema de Gestion de la Calidad mas ordenado y alineado con la realidad de la
organizacion.

6. Resumendel médulo
En este modulo se desarrolld la importancia de comprender el contexto de la organizacion como punto de partida

para implementar un Sistema de Gestion de la Calidad basado en 1SO 9001.

El contexto incluye factores internos, como recursos, cultura organizacional, procesos, infraestructura,
competencias y estructura; asi como factores externos, como clientes, mercado, proveedores, tecnologia,
legislacion, competenciay condiciones econdmicas.

También se explico el concepto de partes interesadas relevantes, entendidas como personas, grupos u
organizaciones que pueden afectar o verse afectadas por las actividades de la organizacion. ldentificar sus
necesidades y expectativas permite que el sistema responda a requisitos verdaderamente importantes.
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Asimismo, se desarrolld la importancia de definir correctamente el alcance del Sistema de Gestion de la Calidad,
estableciendo qué productos, servicios, procesos, areas 0 sedes estaran incluidos dentro del sistema.

Finalmente, se explicé el enfoque basado en procesos, la clasificacion de procesos organizacionales y la
importancia de caracterizar cada proceso para facilitar su control, medicién y mejora.

Estos elementos permiten que el Sistema de Gestion de la Calidad sea coherente, aplicable y alineado con la
realidad de la organizacion.

7. Cierre del médulo

Has finalizado el segundo modulo del curso I1SO 9001 — Sistema de Gestion de la Calidad.

Ahora comprendes que una organizacion debe analizar su entorno antes de implementar su Sistema de Gestidn
de la Calidad. También reconoces la importancia de identificar partes interesadas relevantes, comprender sus

necesidades y expectativas, definir adecuadamente el alcance del sistema y reconocer los procesos que forman
parte de la gestion de la calidad.

Estos conocimientos permitiran avanzar hacia el siguiente modulo, donde se abordara el liderazgo, la politica de
calidad vy la asignacién de responsabilidades dentro del Sistema de Gestidn de la Calidad.

La comprension del contexto organizacional es fundamental para que 1SO 9001 no se implemente como un
sistema aislado, sino como una herramienta de gestion alineada con la estrategia, las necesidades del cliente y la
mejora del desempefio organizacional.
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MODULO 3
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Liderazgo, Politicade Calidad y Responsabilidades

1. Presentaciondel médulo

Bienvenido al tercer médulo del curso ISO 9001 — Sistema de Gestion de la Calidad.

En este modulo se desarrolla la importancia del liderazgo dentro de un Sistema de Gestion de la Calidad,
considerando el rol fundamental que cumple la alta direccion enla implementacion, mantenimiento y mejora
del sistema.

Un Sistema de Gestion de la Calidad no puede funcionar eficazmente si la responsabilidad recae inicamente
enel area de calidad o en una persona designada. 1ISO 9001 promueve que la alta direccion asuma un papel
activo, demostrando compromiso, asignando recursos, comunicando la importancia de cumplir los
requisitos y promoviendo la mejora continua en todos los niveles de la organizacion.

Asimismo, se abordard la politica de calidad como una declaracion formal del compromiso de la
organizacion con la calidad, la satisfaccion del cliente, el cumplimiento de requisitos y la mejora continua.
Esta politica debe estar alineada con el propésito de la organizacion, ser comunicada, comprendida y
aplicada por el personal.

Finalmente, el modulo permitird comprender la importancia de definir roles, responsabilidades y autoridades
dentro del Sistema de Gestion de la Calidad, con el fin de asegurar que cada persona conozca su funcion,
participe activamente y contribuya al logro de los objetivos de calidad.

2. Objetivo del mddulo

Comprender la importancia del liderazgo, la politica de calidad y la asignacion de responsabilidades dentro
del Sistema de Gestion de la Calidad, reconociendo el papel de la alta direccién y del personal en el
cumplimiento de los requisitos de 1SO 9001.

3. Resultado de aprendizaje

Al finalizar este médulo, el participante sera capaz de reconocer el rol de la alta direccién en el Sistema de
Gestion de la Calidad, interpretar la finalidad de la politica de calidad, identificar responsabilidades dentro
del sistema y comprender la importancia de una cultura organizacional orientada a la calidad.

4. Contenido desarrollado

4.1 Liderazgo en el Sistema de Gestiénde la Calidad

Rol de la alta direccion

La alta direccion cumple un papel esencial en el funcionamiento del Sistema de Gestion de la Calidad. Su
participacion no debe limitarse a aprobar documentos o delegar responsabilidades, sino que debe demostrar
liderazgo activo y compromiso con la calidad.
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Dentro del enfoque de 1SO 9001, el liderazgo implica que la direccion asuma responsabilidad por la eficaci
del sistema, asegure que la politica y los objetivos de calidad sean compatibles con la direccion estratégica
de la organizacion, promueva el enfogue basado en procesos y fomente la mejora continua.

La alta direccion también debe asegurar que los recursos necesarios estén disponibles para implementar,
mantener y mejorar el Sistema de Gestion de la Calidad. Estos recursos pueden incluir personal competente,
infraestructura adecuada, herramientas tecnoldgicas, presupuesto, tiempo para capacitacion, mecanismos de
seguimiento y canales de comunicacion.

Cuando la direccion participa activamente, el sistema deja de ser una exigencia documental y se convierte
en una herramienta real de gestion. Esto permite que la calidad sea asumida como parte de la estrategia
organizacional y no como una responsabilidad aislada del area de calidad.

Por ejemplo, una gerencia que revisa indicadores, evalla reclamos de clientes, asigna recursos para mejorar
procesos y participa en la revision del sistema esta demostrando liderazgo dentro del Sistema de Gestién de
la Calidad.

Compromiso con el Sistema de Gestion de la Calidad
El compromiso de la alta direccion se evidencia a través de acciones concretas. No basta con declarar que

la calidad es importante; es necesario demostrarlo mediante decisiones, comunicacion, seguimiento y
participacion activa.

Algunas formas de demostrar compromiso son:

e Comunicar la importancia de cumplir los requisitos del cliente, legales y reglamentarios.
e Establecer una politica de calidad claray coherente.

e Definir objetivos de calidad medibles.

e Asignar responsabilidades y autoridades.

e Proporcionar recursos adecuados.

e Revisar periddicamente el desempefio del sistema.

e Promover la mejora continua.

e Apoyar la identificacion y tratamiento de riesgos y oportunidades.

e Fomentar la participacion del personal.

Compromiso con el Sistema de Gestion de la Calidad

Por ejemplo, una organizacion demuestra compromiso cuando la alta direccion analiza los resultados de
satisfaccion del cliente, revisa el cumplimiento de objetivos de calidad y toma decisiones para mejorar los
procesos.

El compromiso de la direccion también influye directamente en la actitud del personal. Si los trabajadores
perciben que la calidad es una prioridad real para los lideres, serd mas probable que participen activamente
en el cumplimiento del sistema.

Integracidn de la calidad en la estrategia organizacional

La calidad no debe entenderse como una actividad aislada ni como una obligacion administrativa. Debe
formar parte de la estrategia general de la organizacion.
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Esto significa que los objetivos de calidad deben estar alineados con los objetivos institucionales,
comerciales, operativos y de crecimiento. Si una organizacion desea mejorar su posicionamiento en el
mercado, aumentar la satisfaccion del cliente o reducir reclamos, el Sistema de Gestion de la Calidad debe
apoyar directamente estos propositos.

Integrar la calidad en la estrategia implica que cada area comprenda cémo sus actividades impactan en el
resultado final. VVentas, compras, operaciones, recursos humanos, logistica, atencion al cliente y direccion
tienen responsabilidades dentro del sistema.

Por ejemplo, sila estrategia de una empresa es diferenciarse por la rapidez de atencion, sus procesos deben
estar disefiados para responder oportunamente, medir tiempos de respuesta y corregir retrasos cuando se
presenten.

Cuando la calidad se integra en la estrategia, el Sistema de Gestion de la Calidad contribuye a la
sostenibilidad, competitividad y mejora del desempefio organizacional.

4.2 Enfoque al cliente

Comprension de los requisitos del cliente

El enfoque al cliente es uno de los principios fundamentales de la gestion de la calidad. La organizacion
debe comprender claramente qué necesita el cliente, qué espera recibir y cuéles son los requisitos aplicables
al producto o servicio.

Los requisitos del cliente pueden estar expresados en contratos, érdenes de compra, especificaciones
técnicas, solicitudes de servicio, acuerdos comerciales o comunicaciones formales. También pueden existir
expectativas no escritas, como recibir una atencién amable, informacion clara, cumplimiento de plazos y
solucion oportuna de problemas.

Comprender los requisitos del cliente permite evitar errores, incumplimientos, reprocesos y reclamos. Para
ello, la organizacion debe contar con mecanismos adecuados para revisar, confirmar y comunicar dichos
requisitos antes de comprometerse a entregar un producto o servicio.

Por ejemplo, si una empresa ofrece servicios de capacitacion, debe comprender la duracion del curso, el
perfil del participante, los contenidos solicitados, los requisitos de certificacion, la modalidad de ejecucion
y los plazos de entrega de materiales y certificados.

Una adecuada comprension de los requisitos del cliente permite planificar mejor los procesos y asegurar
que el producto o servicio final sea conforme.

Satisfaccion del cliente como prioridad

La satisfaccion del cliente representa el grado en que la organizacion cumple o supera las expectativas de
quienes reciben sus productos o servicios.

Una organizacion orientada a la calidad no solo entrega productos conformes, sino que también se preocupa
por la experiencia del cliente, la puntualidad, la comunicacion, la atencion de reclamos y la confiabilidad
del servicio.

Para evaluar la satisfaccion del cliente, la organizacion puede utilizar diferentes métodos, tales como:

e Encuestas de satisfaccion.
e Andlisis de reclamos.
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e Entrevistas con clientes.

e Revision de comentarios y sugerencias.

e Evaluacion de renovaciones o recompra.
e Seguimiento de tiempos de atencién.

e Indicadores de cumplimiento de entregas.
e Andlisis de quejas y felicitaciones.

Satisfaccion del cliente como prioridad

La informacién obtenida debe utilizarse para mejorar los procesosy fortalecer la relacion con los clientes.
No basta con medir la satisfaccion; es necesario analizar los resultados y tomar acciones cuando se
identifiqguen oportunidades de mejora.

Por ejemplo, si una encuesta revela que los clientes perciben demoras en la entrega de certificados, la
organizacion debe revisar el proceso correspondiente, identificar causas y establecer acciones para mejorar
los tiempos de emision.

Relacion entre liderazgo y orientacion al cliente

La orientacion al cliente debe ser promovida por la alta direccion. Cuando los lideres de la organizacion
priorizan la satisfaccion del cliente, esta vision se transmite a todos los niveles.

El liderazgo orientado al cliente implica tomar decisiones considerando el impacto que tendran en la calidad
del producto o servicio. También implica escuchar al cliente, analizar sus necesidades, responder a sus
reclamos y buscar oportunidades para mejorar su experiencia.

Por ejemplo, si la direccion identifica que los reclamos por demora estan aumentando, debe impulsar
acciones pararevisar el proceso, identificar causas,asignar responsables y establecer controles que permitan
reducir los tiempos de entrega.

De esta manera, el enfoque al cliente se convierte en una responsabilidad compartida, no solo en una tarea
del area comercial o de atencion al cliente.

Una organizacion con liderazgo orientado al cliente comunica internamente la importancia de cumplir
requisitos, promueve la mejora de procesos y evalla constantemente si sus productos o servicios generan
satisfaccion y confianza.

4.3 Politicade calidad

Definicion de politica de calidad

La politica de calidad es una declaracion formal emitida por la alta direccion, en la cual la organizacion
expresa su compromiso con la calidad, el cumplimiento de requisitos y la mejora continua del Sistema de
Gestion de la Calidad.

Esta politica funciona como una guia para orientar las decisiones, objetivos y acciones relacionadas con la
calidad dentro de la organizacion.

Una politica de calidad debe ser coherente con el prop6sito de la organizacion y con su contexto. No debe
ser un texto genérico, sino una declaracion que refleje el compromiso real de la organizacién con sus
clientes, procesos, productos, servicios y partes interesadas.
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Porejemplo, una empresa de servicios puede establecer una politica de calidad enfocada en brindar atencion
oportuna, cumplir requisitos técnicos, desarrollar competencias del personal y mejorar continuamente sus
procesos.

La politica de calidad debe mantenerse como informacién documentada y estar disponible para las partes
interesadas pertinentes cuando sea necesario.

Caracteristicas de una politica de calidad eficaz

Una politica de calidad eficaz debe cumplir ciertas caracteristicas que permitan su aplicacion real dentro de
la organizacion.

Entre sus principales caracteristicas se encuentran:

e Estaralineada con el prop6sito y direccion estratégica de la organizacion.

e Serapropiada al contexto organizacional.

e Incluir el compromiso de cumplir requisitos aplicables.

e Incluir el compromiso de mejora continua.

e Servir como base para establecer objetivos de calidad.

e Serclara, comprensible y aplicable.

e Estar disponible como informacion documentada.

e Ser comunicada dentro de la organizacion.

e Estar disponible para las partes interesadas pertinentes, cuando corresponda.

Caracteristicas de una politica de calidad eficaz

La politica de calidad no debe elaborarse Unicamente para cumplir con la norma. Debe ser un elemento que
oriente el comportamiento de la organizacion y ayude a conectar la estrategia con los procesos.

Por ejemplo, si la politica menciona la satisfaccion del cliente, los objetivos de calidad, indicadores y
acciones de mejora deben guardar relacion con este compromiso.

Comunicacion y aplicacion de la politica de calidad

La politica de calidad debe comunicarse de forma adecuada para que el personal la comprenda y la relacione
con sus actividades diarias.

La comunicacion puede realizarse mediante inducciones, capacitaciones, reuniones internas, carteles
informativos, manuales, plataformas digitales o charlas de sensibilizacion.

Sin embargo, comunicar la politica no significa Unicamente leerla o colocarla en una pared. El personal debe
comprender como su trabajo contribuye al cumplimiento de dicha politica.

Por ejemplo, si la politica menciona el compromiso con la satisfaccion del cliente, el personal de atencion
debe comprender que registrar correctamente una solicitud, responder a tiempo y dar seguimiento a un
reclamo son acciones que contribuyen a cumplir esa politica.

La aplicacion de la politica se evidencia cuando las decisiones, procesos, objetivos e indicadores estan
alineados con los compromisos declarados.

Unapolitica bien comunicada permite que los trabajadores comprendan el propésito del sistema y participen
de manera mas activa en su cumplimiento.
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4.4 Roles, responsabilidades y autoridades

Asignacion de responsabilidades

Para que el Sistema de Gestion de la Calidad funcione correctamente, cada persona debe conocer sus
responsabilidades dentro del sistema.

La asignacién de responsabilidades permite evitar duplicidades, omisiones, confusiones y falta de
seguimiento. Cuando no se definen claramente las funciones, pueden generarse errores, retrasos,
incumplimientos y dificultades para identificar responsables de una actividad.

Las responsabilidades pueden establecerse mediante organigramas, descripciones de puesto,
procedimientos, matrices de responsabilidades, perfiles de cargo o comunicaciones internas.

Por ejemplo, enun proceso de atencién de reclamos, debe estar definido quién recibe el reclamo, quién lo
registra, quién analiza la causa, quién propone la accion correctiva y quién verifica su cierre.

Una adecuada asignacion de responsabilidades permite que los procesos se ejecuten de manera ordenada y
que cada actividad tenga un responsable claro.

Autoridades dentro del Sistema de Gestion de la Calidad

Ademas de definir responsabilidades, la organizacion debe establecer autoridades. La autoridad se refiere a
la capacidad de tomar decisiones, aprobar acciones o intervenir enun proceso.

Una persona puede tener responsabilidad sobre una actividad, pero también necesita autoridad suficiente
para ejecutarla o coordinarla eficazmente.

Por ejemplo, un responsable de calidad puede tener autoridad para detener la liberacion de un producto no
conforme, solicitar evidencias de cumplimiento, coordinar auditorias internas o requerir la implementacion
de acciones correctivas.

Definir autoridades ayuda a que los procesos fluyan con mayor orden y evita que las decisiones importantes
queden sin responsable.

La autoridad también debe estar relacionada con la competencia del personal y con el nivel de impacto de
las decisiones. No todas las personas requieren el mismo nivel de autoridad, pero todas deben conocer hasta
donde llega su responsabilidad dentro del sistema.

Comunicacion de funciones y responsabilidades

Las responsabilidades y autoridades deben ser comunicadas dentro de la organizacion. No basta con que
estén escritas en un documento; el personal debe conocerlas, comprenderlas y aplicarlas.

La comunicacion puede realizarse durante la induccion del personal, capacitaciones, reuniones por area,
entrega de perfiles de puesto o difusion de procedimientos.

Una comunicacion clara permite que cada colaborador entienda:

e Qué actividades debe realizar.
e Qué requisitos debe cumplir.
e Qué registros debe generar.

e A quién debe reportar.

e Qué decisiones puede tomar.
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e Como contribuye al Sistema de Gestion de la Calidad.

Comunicacion de funciones y responsabilidades
Cuando las funciones estan claras, el sistema se vuelve mas ordenado, medible y eficaz.

Por ejemplo, si un trabajador no sabe qué registros debe completar o a quién informar una desviacion, el
proceso puede perder trazabilidad. En cambio, cuando las responsabilidades estan comunicadas, se facilita
el control y la mejora del proceso.

4.5 Cultura de calidad organizacional

Participacion del personal

La cultura de calidad se construye con la participacion activa de todas las personas de la organizacion.
Aunque la alta direccién tiene un rol fundamental, el sistema solo funciona si el personal participa, cumple
los procedimientos, reporta desviaciones y propone mejoras.

Cada colaborador, desde su puesto de trabajo, contribuye a la calidad del producto o servicio final. Por ello,
es importante que comprenda la importancia de su funcién y el impacto que tiene en los resultados del
sistema.

La participacion del personal puede fortalecerse mediante comunicacion, capacitacion, reconocimiento,
trabajo en equipo y espacios para proponer mejoras.

Por ejemplo, un trabajador que identifica una falla recurrente en un proceso y la comunica oportunamente
esta contribuyendo a la mejora del Sistema de Gestion de la Calidad.

La participacion también permite aprovechar el conocimiento practico del personal, ya que quienes ejecutan
los procesos suelen identificar oportunidades de mejora que no siempre son visibles para la direccion.

Compromiso con la mejora continua

Una cultura de calidad implica buscar constantemente mejores formas de trabajar. Esto no significa cambiar
todo de manera permanente, sino revisar los procesos, analizar resultados y aplicar mejoras cuando sea
necesario.

El compromiso con la mejora continua se refleja cuando la organizacion:

e Analiza sus indicadores.

e Atiende reclamos de clientes.

e Investiga causas de problemas.

e Implementa acciones correctivas.

e Escucha sugerencias del personal.

e Reuvisa sus procesos peridédicamente.
e Aprende de errores y experiencias.

Compromiso con la mejora continua

La mejora continua requiere disciplina, seguimiento y participacion de todas las areas. No debe entenderse
como una actividad puntual, sino como una forma permanente de gestionar la organizacion.

Por ejemplo, si un area detecta que sus registros presentan errores frecuentes, puede revisar el formato
utilizado, capacitaral personaly establecer una verificacion previa paramejorar la calidad de la informacion.
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Fortalecimiento de la cultura de calidad

Fortalecer la cultura de calidad significa lograr que la calidad sea parte natural de la forma de trabajar de la
organizacion.

Esto se alcanza cuando las personas no cumplen los requisitos solo por obligacion, sino porque comprenden
su importancia. Una cultura de calidad sélida permite prevenir errores, mejorar la comunicacién, aumentar
la satisfaccion del cliente y fortalecer el desempefio organizacional.

Para fortalecer esta cultura, la organizacion debe promover liderazgo, comunicacién clara, formacion
continua, reconocimiento al buen desempefio y coherencia entre lo que se declara y lo que realmente se
practica.

Por ejemplo, si la organizacion comunica que la calidad es importante, pero no asigna recursos, no atiende
reclamos o no revisa indicadores, el mensaje pierde credibilidad. En cambio, cuando la direccion actua de
forma coherente, el personal percibe que la calidad es una prioridad real.

Una cultura de calidad se consolida cuando la mejora continua, el enfoque al cliente, el cumplimiento de
requisitos Yy la responsabilidad individual forman parte del comportamiento diario de la organizacion.

5. Aplicacion practica del modulo
Para comprender mejor este médulo, imaginemos una empresa que brinda servicios de consultoria técnica.

La empresa cuenta con un Sistema de Gestion de la Calidad, pero ha detectado algunos problemas
relacionados con liderazgo, comunicacion y responsabilidades:

e Laalta direccion no participa regularmente en la revision del sistema.
e Lapolitica de calidad no es conocida por todo el personal.

e Algunos trabajadores no tienen claras sus responsabilidades.

e Los reclamos de clientes no siempre son analizados oportunamente.

e Los objetivos de calidad no se comunican a todas las areas.

e Existen actividades sin responsables claramente definidos.

e Lamejora continua depende solo del area de calidad.

Desde el enfoque de 1SO 9001, esta situacion evidencia la necesidad de fortalecer el liderazgo, mejorar la
comunicacion interna y definir con mayor claridad las responsabilidades dentro del sistema.

La organizacién podria aplicar las siguientes acciones:

e Realizar reuniones periodicas de revision del Sistema de Gestion de la Calidad.

e Comunicar la politica de calidad mediante inducciones y capacitaciones.

e Relacionar la politica de calidad con actividades concretas de cada area.

e Actualizar los perfiles de puesto y responsabilidades por proceso.

e Definir responsables para la gestion de reclamos.

e Establecer indicadores relacionados con satisfaccion del cliente.

e Promover la participacion del personal en propuestas de mejora.

e Asegurar que la alta direccion revise resultados y tome decisiones.

Con estas acciones, la empresa puede fortalecer su cultura de calidad, mejorar la satisfaccion del cliente y
asegurar que el Sistema de Gestion de la Calidad sea comprendido y aplicado por toda la organizacion.
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Este caso permite comprender que el liderazgo no consiste Unicamente en dirigir, sino en demostrar
compromiso, asignar recursos, comunicar responsabilidades y promover una cultura orientada a la mejora
continua.

6. Resumen del modulo

En este modulo se explico la importancia del liderazgo dentro del Sistema de Gestion de la Calidad. La alta
direccion debe asumir un rol activo, demostrar compromiso, asignar recursos y asegurar que la calidad
forme parte de la estrategia organizacional.

También se desarrollé el enfoque al cliente como principio fundamental de 1SO 9001, destacando la
importancia de comprender los requisitos del cliente, medir su satisfaccion y tomar acciones para mejorar
Su experiencia.

Asimismo, se explico la politica de calidad como una declaracion formal que orienta el sistema y expresa
el compromiso de la organizacion con el cumplimiento de requisitos y la mejora continua.

Se abordd también la importancia de definir roles, responsabilidades y autoridades, ya que un Sistema de
Gestion de la Calidad requiere claridad sobre quién realiza cada actividad, quién toma decisiones y como se
comunican las funciones.

Finalmente, se destaco la importancia de fortalecer una cultura de calidad basada en la participacién del
personal, la comunicacion, el compromiso, la orientacion al cliente y la mejora continua.

Estos elementos permiten que el Sistema de Gestion de la Calidad sea mas eficaz, sostenible y aplicable a
la realidad de la organizacion.

7. Cierre del modulo
Has finalizado el tercer médulo del curso 1SO 9001 — Sistema de Gestién de la Calidad.

Ahora comprendes que el liderazgo es un elemento clave para que el Sistema de Gestion de la Calidad
funcione de manera eficaz. También conoces la importancia de contar con una politica de calidad clara,
responsabilidades definidas y una cultura organizacional orientada a la satisfaccion del cliente y la mejora
continua.

La alta direccion, el personal y cada proceso de la organizacion tienen un rol importante dentro del sistema.
Por ello, la calidad debe ser entendida como una responsabilidad compartida y no como una funcién
exclusiva del area de calidad.

En el siguiente médulo se abordara la planificacion del Sistema de Gestion de la Calidad, incluyendo el
pensamiento basado enriesgos, la identificacion de oportunidades, los objetivos de calidad y la planificacion
de cambios.
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PLANIFICACION DEL SISTEMA DE GESTION DE LA
CALIDAD

1. Presentacion del modulo

Bienvenido al cuarto médulo del curso ISO 9001 — Sistema de Gestion de la Calidad.

En este modulo se desarrolla la planificacion del Sistema de Gestion de la Calidad, uno de los componentes
esenciales para asegurar que la organizacion pueda alcanzar los resultados previstos, cumplir los requisitos
aplicables y mejorar continuamente su desempefio.

La planificacion en 1SO 9001 no se limita a elaborar cronogramas o documentos. Implica analizar riesgos y
oportunidades, establecer objetivos de calidad, definir acciones, asignar responsabilidades y asegurar que
los cambios dentro del sistema se realicen de manera controlada.

Un Sistema de Gestion de la Calidad eficaz debe anticiparse a situaciones que puedan afectar el
cumplimiento de los requisitos del cliente, la conformidad de los productos y servicios, la continuidad de
los procesos y la satisfaccion de las partes interesadas. Por ello, ISO 9001 incorpora el pensamiento basado
en riesgos como un enfoque preventivo para fortalecer la gestion organizacional.

Asimismo, este mddulo permitird comprender la importancia de establecer objetivos de calidad medibles,
coherentes con la politica de calidad y alineados con la direccion estratégica de la organizacién. Estos
objetivos permiten orientar los esfuerzos del sistema, evaluar resultados y promover la mejora continua.

Finalmente, se abordara la planificacion de cambios, considerando que toda modificacién en procesos,
recursos, responsabilidades, tecnologia o requisitos debe evaluarse antes de su implementacion para evitar
impactos negativos en el Sistema de Gestion de la Calidad.

2. Objetivo del médulo

Comprender la planificacion del Sistema de Gestion de la Calidad mediante la aplicacion del pensamiento
basado en riesgos, la identificacion de oportunidades, la definicion de objetivos de calidad y la gestion
controlada de cambios conforme al enfoque de 1SO 9001.

3. Resultado de aprendizaje

Al finalizar este modulo, el participante sera capaz de identificar riesgos y oportunidades relacionados con
el Sistema de Gestion de la Calidad, proponer acciones para abordarlos, establecer objetivos de calidad
medibles y comprender la importancia de planificar los cambios de manera ordenada y controlada.

4. Contenido desarrollado

4.1 Pensamiento basado en riesgos

Concepto de riesgoy oportunidad

El pensamiento basado en riesgos es un enfoque preventivo que permite a la organizacion identificar
situaciones que podrian afectar el logro de los resultados previstos del Sistema de Gestion de la Calidad.
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En términos generales, un riesgo es el efecto de la incertidumbre sobre los objetivos. Esto significa que
puede existir una situacion, condicion o evento que genere consecuencias negativas o positivas para la
organizacion. En el contexto de 1ISO 9001, los riesgos suelen relacionarse con la posibilidad de incumplir
requisitos del cliente, generar productos o servicios no conformes, afectar la satisfaccion del cliente o reducir
la eficacia de los procesos.

Una oportunidad, por otro lado, representa una circunstancia favorable que puede contribuir a mejorar el
desempefio, fortalecer procesos, incrementar la satisfaccion del cliente o aumentar la capacidad de la
organizacion para cumplir requisitos.

Por ejemplo, un riesgo puede ser la falta de personal capacitado para ejecutar un proceso critico. Una
oportunidad puede ser la implementacion de una plataforma digital que permita mejorar el seguimiento de
solicitudes y reducir tiempos de atencion.

El pensamiento basado en riesgos no busca eliminar toda incertidumbre, sino permitir que la organizacion
actle de manera anticipada y tome decisiones mas informadas.

Aplicacién del pensamiento basado en riesgos

Aplicar el pensamiento basado en riesgos significa que la organizacion debe considerar los riesgos y
oportunidades al planificar su Sistema de Gestion de la Calidad y sus procesos.

Este enfoque debe estar presente desde la comprension del contexto, la identificacion de partes interesadas,
la definicion del alcance, la planificacion de procesos, el establecimiento de objetivos y la evaluacion del
desempefio.

La organizacién no necesita utilizar necesariamente métodos complejos para gestionar riesgos. Puede
aplicar herramientas simples, siempre que sean adecuadas a su tamafio, actividad, nivel de complejidad y
tipo de procesos.

Algunas formas de aplicar el pensamiento basado en riesgos incluyen analizar reclamos de clientes, revisar
errores frecuentes, evaluar procesos criticos, identificar puntos de falla, revisar cambios legales, analizar
proveedores, evaluar la competencia del personal y estudiar indicadores de desempefio.

Por ejemplo, si una empresa identifica que los errores en registros generan retrasos en la entrega de
certificados, puede considerar este hecho como un riesgo para la satisfaccion del cliente y establecer
controles para reducirlo.

Relacién entre riesgos, procesos y objetivos

Los riesgos y oportunidades deben relacionarse con los procesos de la organizacién y con los objetivos de
calidad establecidos.

Cada proceso puede presentar riesgos particulares. En un proceso de compras, el riesgo puede estar asociado
a proveedores no confiables. En un proceso de produccion, puede relacionarse con fallas de equipos o
errores operativos. En un proceso de atencion al cliente, puede vincularse con demoras en la respuesta o
informacion incompleta.

Al identificar estos riesgos, la organizacion puede establecer acciones para prevenir efectos negativos o
aprovechar oportunidades de mejora.
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Los objetivos de calidad también deben considerar los riesgos y oportunidades relevantes. Por ejemplo, si
se identifica que existen reclamos frecuentes por demoras en la atencion, la organizacion puede establecer
como objetivo reducir el tiempo promedio de respuesta al cliente.

De esta manera, la planificacion del sistema permite conectar elanélisis de riesgos con acciones concretas,
responsables, indicadores y resultados esperados.

4.2 ldentificacidn de riesgos y oportunidades

Riesgos asociados al Sistema de Gestiénde la Calidad

Los riesgos asociados al Sistema de Gestion de la Calidad son aquellas situaciones que pueden afectar la
capacidad de la organizacion para cumplir requisitos y lograr resultados conformes.

Estos riesgos pueden originarse en diferentes fuentes, como procesos internos, recursos humanos,
infraestructura, proveedores, tecnologia, requisitos legales, cambios del mercado o necesidades del cliente.

Algunos ejemplos de riesgos relacionados con el Sistema de Gestion de la Calidad son: falta de personal
competente, procedimientos no actualizados, uso de documentos obsoletos, fallas en equipos de medicion,
proveedores que incumplen especificaciones, errores en la comunicacion con el cliente, registros
incompletos, demoras en la entrega de productos o servicios y ausencia de seguimiento a reclamos.

La identificacion de riesgos debe enfocarse en aquellos aspectos que puedan afectar la conformidad del
producto o servicio, la satisfaccion del cliente y la eficacia del sistema.

No todos los riesgos tienen el mismo nivel de importancia. Por ello, la organizacion debe priorizar aquellos
que puedan generar mayores impactos o que tengan mayor probabilidad de ocurrencia.

Oportunidades de mejora del sistema

Las oportunidades son circunstancias que pueden permitir a la organizacion mejorar su desempefio,
fortalecer sus procesos o incrementar la satisfaccion del cliente.

Una oportunidad puede surgir de cambios tecnoldgicos, nuevas necesidades del mercado, resultados de
auditorias, sugerencias del personal, reclamos de clientes, analisis de indicadores, revision por la direccion
0 identificacion de buenas practicas.

Porejemplo, laimplementacion de un sistema digital de gestién documental puede seruna oportunidad para
reducir errores, mejorar la trazabilidad y asegurar el uso de documentos vigentes.

Otraoportunidad puede ser capacitar al personal en atencion al cliente para mejorar la comunicacion, reducir
reclamos y aumentar la satisfaccion del usuario.

La organizacion debe analizar las oportunidades pertinentes y determinar cuéles deben ser abordadas dentro
del Sistema de Gestion de la Calidad. No todas las oportunidades requieren acciones inmediatas, pero si
deben evaluarse segun su impacto y viabilidad.

Meétodos para identificar riesgosy oportunidades

La identificacion de riesgos y oportunidades puede realizarse mediante diferentes métodos. La eleccion
dependera del tamafio, complejidad y naturaleza de la organizacion.
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Entre los métodos mas utilizados se encuentran el analisis FODA, lluvia de ideas, revision de procesos,
andlisis de indicadores, evaluacion de reclamos, auditorias internas, entrevistas con responsables de proceso,
revision de requisitos legales, evaluacion de proveedores y analisis de cambios en el contexto.

El andlisis FODA permite relacionar fortalezas, oportunidades, debilidades y amenazas con la planificacion
del Sistema de Gestion de la Calidad.

Larevision de indicadores permite detectar tendencias negativas, desviaciones o areas que requieren mejora.
Por ejemplo, un aumento en reclamos puede evidenciar un riesgo en el proceso de atencién al cliente.

Las auditorias internas también permiten identificar riesgos y oportunidades, ya que revisan la conformidad
del sistema y evidencian debilidades en procesos, registros, controles o responsabilidades.

Lo importante es que la metodologia utilizada sea comprensible, aplicable y Util para la toma de decisiones.

4.3 Acciones para abordar riesgos y oportunidades

Planificacion de acciones preventivas

Una vez identificados los riesgos y oportunidades, la organizacion debe planificar acciones para abordarlos.
Estas acciones deben estar orientadas a prevenir efectos no deseados, reducir impactos negativos o
aprovechar condiciones favorables.

La planificacion de acciones preventivas permite actuar antes de que ocurra un problema. Este enfoque es
coherente con la gestion moderna de la calidad, donde se busca prevenir errores en lugar de corregirlos
Unicamente después de que se presenten.

Por ejemplo, si una organizacion identifica como riesgo la pérdida de informacion documentada, puede
implementar copias de seguridad, control de accesos, almacenamiento digital y revision periddica de
documentos.

Si identifica como riesgo la falta de competencia del personal, puede establecer un plan de capacitacion,
evaluacion de desempefio y seguimiento a la eficacia de la formacion.

Las acciones planificadas deben estar relacionadas con la naturaleza del riesgo, su impacto potencial y la
capacidad de la organizacion para controlarlo.
Integracion de acciones en los procesos

Las acciones para abordar riesgos y oportunidades no deben quedar aisladas en un documento. Deben
integrarse en los procesos del Sistema de Gestion de la Calidad.

Esto significa que las acciones deben incorporarse en procedimientos, controles operativos,
responsabilidades, indicadores, planes de trabajo o actividades de seguimiento, segun corresponda.

Por ejemplo, si se identifica un riesgo en el proceso de compras por proveedores no conformes, la accion
puede integrarse mediante criterios de evaluacion, seleccion y reevaluacion de proveedores.

Si se identifica una oportunidad de mejorar la atencion al cliente, la accién puede incorporarse mediante
capacitacion del personal, nuevos canales de comunicacion, seguimiento de reclamos e indicadores de
satisfaccion.
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Integrar las acciones en los procesos permite asegurar que sean aplicadas, monitoreadas y evaluadas como
parte del funcionamiento normal de la organizacion.

Seguimiento de acciones implementadas

Después de implementar acciones para abordar riesgos y oportunidades, la organizacion debe realizar
seguimiento para verificar si estas acciones fueron eficaces.

El seguimiento permite conocer si el riesgo disminuy6, si la oportunidad fue aprovechada o si se requieren
acciones adicionales.

Este seguimiento puede realizarse mediante indicadores, revision de registros, auditorias internas, reuniones
de seguimiento, andlisis de reclamos o evaluacion de resultados del proceso.

Por ejemplo, sise implementd una accion para reducir errores en certificados, la organizacién puede medir
la cantidad de certificados corregidos antes y después de la accién. Si los errores disminuyen, la accion
puede considerarse eficaz.

El seguimiento es fundamental porque una accién implementada no siempre garantiza la mejora esperada.
La organizacién debe comprobar sus resultados y ajustar lo necesario.

4.4 Objetivos de calidad

Definicidn de objetivos de calidad

Los objetivos de calidad son metas que la organizacion establece para orientar el desempefio del Sistema de
Gestion de la Calidad.

Estos objetivos deben estar alineados con la politica de calidad, el contexto de la organizacion, las
necesidades de las partes interesadas y los resultados esperados del sistema.

Un objetivo de calidad permite convertir los compromisos generales de la politica en metas concretas que
puedan ser medidas y evaluadas.

Por ejemplo, si la politica de calidad expresa el compromiso de brindar un servicio oportuno, un objetivo
puede ser reducir el tiempo promedio de atencién de solicitudes en un periodo determinado.

Los objetivos deben contribuir a la mejora del sistema y deben ser comunicados a las personas responsables
de alcanzarlos.

Caracteristicas de objetivos medibles
Para que los objetivos de calidad sean Utiles, deben ser medibles, claros, coherentes y alcanzables.

Un objetivo medible permite evaluar si se logré o no el resultado esperado. Por ello, debe contar con un
indicador, una meta, un responsable, un plazo y una forma de seguimiento.

Por ejemplo, un objetivo poco claro seria: mejorar la atencion al cliente. En cambio, un objetivo mas
adecuado seria: reducir el tiempo promedio de respuesta a reclamos de 5 dias a 3 dias durante el segundo
semestre del afio.

Los objetivos de calidad deben ser realistas y estar vinculados con los procesos de la organizacion. Si se
establecen metas imposibles de alcanzar, pueden generar desmotivacion o pérdida de credibilidad en el
sistema.

MANUAL CURSO IS0-9001:2015

oisglobal.org




ViIOVJLJ VLA
GRUPO EMPRESARIAL

También deben ser revisados periddicamente para verificar su avance, pertinencia y necesidad de
actualizacion.

Planificacion para alcanzar los objetivos

ISO 9001 requiere que la organizacion planifique como alcanzara sus objetivos de calidad. Esto implica
definir qué se hara, qué recursos se necesitaran, quién sera responsable, cudndo se completard y cdmo se
evaluarén los resultados.

La planificacién evita que los objetivos queden como declaraciones generales sin acciones concretas.

Por ejemplo, si el objetivo es reducir reclamos por demora en entregas, la planificacion puede incluir
revision del proceso logistico, capacitacion del personal, mejora en la programaciéon de entregas,
seguimiento semanal de indicadores Yy asignacién de responsables por etapa.

Cada objetivo debe contar con acciones claras, recursos suficientes y mecanismos de seguimiento.

La planificacién de objetivos permite conectar la estrategia de la organizacion con la operacion diaria y con
la mejora continua del Sistema de Gestion de la Calidad.

4.5 Planificacién de cambios

Gestion de cambios en el Sistema de Gestioénde la Calidad

La planificacién de cambios es un aspecto importante para mantener la eficacia del Sistema de Gestion de
la Calidad.

Las organizaciones cambian constantemente. Pueden modificar procesos, incorporar tecnologia, cambiar
proveedores, actualizar requisitos, reorganizar areas, contratar nuevo personal o implementar nuevos
productos y servicios.

Si estos cambios no se planifican adecuadamente, pueden generar errores, interrupciones, pérdida de
informacion, incumplimientos o afectacion de la satisfaccion del cliente.

La gestion de cambios permite evaluar previamente qué se modificard, por qué se realizara el cambio, qué
impactos puede generar, qué recursos se necesitan y quiénes seran responsables de su implementacion.

Por ejemplo, si una organizacion decide cambiar su plataforma de atencién al cliente, debe planificar la
migracion de datos, capacitacion del personal, pruebas del sistema, comunicacion a usuarios y controles
para evitar pérdida de informacion.

Control de impactos derivados del cambio
Todo cambio puede generar impactos positivos o negativos en el Sistema de Gestion de la Calidad. Por ello,
la organizacion debe analizar sus posibles consecuencias antes de implementarlo.

Los impactos pueden afectar procesos, responsabilidades, recursos, documentos, registros, proveedores,
clientes, tecnologia o requisitos legales.

Por ejemplo, cambiar un proveedor critico puede impactar en la calidad de los insumos, tiempos de entrega,
costos y cumplimiento de especificaciones. Cambiar un procedimiento puede afectar la forma de trabajo del
personal y requerir capacitacion.
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Para controlar los impactos, la organizacién debe evaluar riesgos, actualizar documentos, comunicar
cambios, capacitar al personal, asignar responsables y realizar seguimiento posterior.

El control de impactos permite asegurar que el cambio no afecte negativamente la conformidad del producto
0 servicio ni la eficacia del sistema.

Planificacion ordenada de modificaciones del sistema

La planificacién ordenada de cambios permite que las modificaciones se implementen de forma controlada,
evitando improvisaciones Yy reduciendo riesgos.

Una planificacion adecuada puede incluir la descripcion del cambio, motivo del cambio, procesos afectados,
responsables, recursos necesarios, plazos, documentos a actualizar, riesgos asociados, acciones de
comunicacion y criterios de evaluacion.

Porejemplo, si una empresamodifica su proceso de certificacion de participantes, debe revisar los formatos,
actualizar procedimientos, capacitar al personal, informar a los clientes y verificar que los certificados se
emitan correctamente bajo el nuevo procedimiento.

Los cambios también deben evaluarse después de su implementacion para confirmar que lograron el
resultado esperado y no generaron efectos no deseados.

De esta manera, la planificacién de cambios contribuye a mantener la continuidad, estabilidad y mejora del
Sistema de Gestion de la Calidad.

5. Aplicacion practica del modulo

Para comprender mejor este mddulo, imaginemos una organizacion dedicada a brindar servicios de
capacitacion empresarial que desea fortalecer la planificacion de su Sistema de Gestion de la Calidad.

Durante el analisis de sus procesos, la organizacion identifica los siguientes riesgos:

* Falta de actualizacion de contenidos de cursos técnicos.

* Demoras en la emision de certificados.

* Errores en los registros de asistencia.

* Dependencia de pocos instructores especializados.

* Fallas ocasionales en la plataforma virtual.

» Comunicacion insuficiente con los participantes antes del inicio del curso.
También identifica algunas oportunidades:

« Implementar una plataforma digital para seguimiento academico.

* Estandarizar formatos de evaluacion y asistencia.

* Capacitar a instructores en metodologias virtuales.

* Mejorar el sistema de atencion al participante.

* Reducir tiempos de emision de certificados mediante automatizacion.

A partir de este andlisis, la organizacion establece acciones para abordar los riesgos y oportunidades. Por
ejemplo, define controles para revisar contenidos antes de cada edicion del curso, establece un responsable
para validar certificados, implementa copias de seguridad de registros y mejora el seguimiento de reclamos.
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Asimismo, establece objetivos de calidad como reducir el tiempo promedio de emision de certificados de 7
dias a 3 dias, alcanzar un nivel de satisfaccion del participante igual o superior al 90% y disminuir errores
en registros académicos en un 30% durante el semestre.

Finalmente, la organizacion planifica cambios en su proceso de certificacion. Antes de implementar una
nueva plataforma, analiza los riesgos, capacita al personal, comunica el cambio a los usuarios, realiza
pruebas y verifica que el nuevo sistema funcione correctamente.

Este ejemplo demuestra que la planificacion del Sistema de Gestion de la Calidad permite anticiparse a
problemas, establecer metas claras, controlar cambios y orientar los procesos hacia mejores resultados.

6. Resumen del modulo

En este modulo se desarrollé la planificacion del Sistema de Gestion de la Calidad como un componente
esencial para lograr los resultados previstos por la organizacion.

Se explicd el pensamiento basado enriesgos como un enfoque preventivo que permite identificar situaciones
que pueden afectar la conformidad de productos y servicios, la satisfaccion del cliente y la eficacia del
sistema.

También se abordo la identificacion de riesgos y oportunidades, considerando factores internos y externos,
procesos, proveedores, recursos, requisitos legales y necesidades de las partes interesadas.

Asimismo, se explico la importancia de planificar acciones paraabordar riesgos y oportunidades, integrarlas
en los procesos y realizar seguimiento para evaluar su eficacia.

Se desarroll6 el concepto de objetivos de calidad, destacando que deben ser medibles, coherentes con la
politica de calidad, comunicados, monitoreados Yy orientados a la mejora del desempefio.

Finalmente, se revisd la planificacion de cambios como una herramienta para asegurar que las
modificaciones dentro del Sistema de Gestion de la Calidad se realicen de manera ordenada, controlada y
sin afectar la conformidad del producto o servicio.

7. Cierre del médulo

Has finalizado el cuarto médulo del curso ISO 9001 — Sistema de Gestion de la Calidad.

Ahora comprendes que la planificacion permite a la organizacion anticiparse a riesgos, aprovechar
oportunidades, establecer objetivos de calidad y controlar los cambios que puedan afectar el sistema.

La planificacién no debe verse como una actividad aislada, sino como una préctica permanente que conecta
el contexto de la organizacién, el liderazgo, los procesos, los recursos y la mejora continua.

En el siguiente mddulo se abordara el soporte del Sistema de Gestion de la Calidad, incluyendo los recursos,
la competencia del personal, la comunicacion y la informacion documentada necesaria para asegurar el
funcionamiento eficaz del sistema.
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Soporte, Recursos e Informacion Documentada

1. Presentacion del modulo

Bienvenido al quinto modulo del curso ISO 9001 — Sistema de Gestion de la Calidad.

En este médulo se desarrollan los elementos de soporte necesarios para que el Sistema de Gestion de la
Calidad funcione de manera eficaz. La planificacion y operacion del sistema requieren recursos adecuados,
personal competente, comunicacion efectiva, control de la informacion documentada y condiciones
apropiadas para ejecutar los procesos.

ISO 9001 establece que la organizacién debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para
implementar, mantenery mejorar continuamente el Sistema de Gestion de la Calidad. Estos recursos pueden
incluir personas, infraestructura, ambiente de trabajo, equipos de medicion, conocimiento organizacional,
medios tecnologicos y documentacion necesaria para asegurar la conformidad de los productos y servicios.

Asimismo, se abordard la importancia de la competencia del personal, la toma de conciencia y la
comunicacion interna y externa. Un sistema de gestion no puede sostenerse Gnicamente con documentos;
requiere que las personas comprendan sus funciones, conozcan los requisitos aplicables y participen
activamente en el cumplimiento de los objetivos de calidad.

Finalmente, se desarrollara el control de la informacion documentada, elemento fundamental para asegurar
que los procedimientos, formatos, registros e instructivos se encuentren disponibles, actualizados,
protegidos y correctamente utilizados dentro de la organizacion.

2. Objetivo del mddulo

Comprender los requisitos de soporte del Sistema de Gestion de la Calidad, incluyendo la gestion de
recursos, competencia del personal, toma de conciencia, comunicacién e informacion documentada, para
asegurar el funcionamiento eficaz del sistema conforme a 1SO 9001.

3. Resultado de aprendizaje

Al finalizar este mddulo, el participante sera capaz de identificar los recursos necesarios para el Sistema de
Gestion de la Calidad, reconocer la importancia de la competencia y toma de conciencia del personal, aplicar
criterios basicos de comunicacion organizacional y comprender el control de la informacién documentada
dentro de 1SO 9001.

4. Contenido desarrollado
4.1 Recursos del Sistema de Gestionde la Calidad

Recursos humanos, técnicosy materiales

Los recursos son todos aquellos medios que la organizacion necesita para implementar, mantener y mejorar
su Sistema de Gestion de la Calidad. Sin recursos adecuados, el sistema puede quedar limitado a una
estructura documental sin capacidad real para operar eficazmente.
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Entre los recursos mas importantes se encuentran las personas, la infraestructura, los equipos, las
herramientas, la tecnologia, los materiales, el ambiente de trabajo y los recursos financieros necesarios para
ejecutar los procesos.

Los recursos humanos se refieren al personal que participa en los procesos del sistema. La organizacion
debe contar con personas suficientes y competentes para realizar las actividades que afectan la calidad del
producto o servicio.

Los recursos técnicos comprenden equipos, herramientas, software, sistemas informaticos, instrumentos de
medicion, dispositivos de control y otros medios utilizados para asegurar la ejecucion correcta de los
procesos.

Los recursos materiales incluyen insumos, materias primas, documentos, formatos, materiales de apoyo,
elementos de trabajo y cualquier otro recursofisico requerido paraentregar productos o servicios conformes.

Por ejemplo, una organizacion dedicada a brindar servicios de capacitacion necesita instructores
competentes, aulas o plataformas virtuales, materiales didacticos, equipos audiovisuales, formatos de
asistencia, evaluaciones, registros y un sistema para emitir certificados.

La correcta identificacién y provision de recursos permite que los procesos se desarrollen de manera
ordenada, controlada y conforme a los requisitos establecidos.

Infraestructura y ambiente para laoperacion

La infraestructura comprende las instalaciones, equipos, servicios de apoyo, tecnologia y medios necesarios
para ejecutar los procesos de la organizacion.

Puede incluir edificios, oficinas, talleres, laboratorios, almacenes, equipos de computo, maquinaria, redes
de comunicacion, plataformas digitales, vehiculos, herramientas y sistemas de informacion.

Una infraestructura adecuada contribuye directamente al cumplimiento de los requisitos del cliente y a la
conformidad de los productos o servicios. Por el contrario, una infraestructura deficiente puede generar
retrasos, fallas, interrupciones, errores o insatisfaccion del cliente.

El ambiente parala operacion de los procesos se refiere a las condiciones necesarias para que las actividades
se desarrollen correctamente. Estas condiciones pueden ser fisicas, sociales, psicoldgicas o ambientales.

Entre los aspectos fisicos se pueden considerar iluminacion, temperatura, ventilacion, limpieza, orden,
ergonomia y seguridad. En aspectos sociales y psicologicos, se pueden considerar comunicacion, clima
laboral, carga de trabajo, motivacion y condiciones que favorezcan el desempefio del personal.

Por ejemplo, en una empresa de servicios administrativos, un ambiente de trabajo adecuado puede incluir
espacios ordenados, equipos informaticos funcionales, accesoa informacion actualizada y comunicacion
clara entre areas.

En una empresa industrial, puede incluir mantenimiento de equipos, condiciones seguras de operacion,
herramientas calibradas y zonas de trabajo adecuadas.

La organizacién debe revisar periddicamente si su infraestructura y ambiente de trabajo son suficientes para
asegurar la conformidad de sus productos y servicios.
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Recursos para el seqguimiento y medicion

Los recursos de seguimiento y medicién son aquellos medios utilizados para verificar que los productos,
servicios o procesos cumplen los requisitos establecidos.

Estos recursos pueden incluir instrumentos de medicion, equipos de inspeccion, software de control, listas
de verificacion, formatos de evaluacion, indicadores de desempefio, sistemas de monitoreo y métodos de
analisis.

Cuando la organizacion utiliza equipos de medicion, debe asegurarse de que sean adecuados, se encuentren

en buen estadoy proporcionen resultados confiables. En algunos casos, estos equipos deben ser calibrados
o verificados contra patrones reconocidos, segun corresponda al tipo de actividad.

Por ejemplo, un laboratorio necesita instrumentos calibrados para asegurar la validez de sus mediciones.
Una empresa de capacitacién puede utilizar herramientas de seguimiento como registros de asistencia,
evaluaciones de aprendizaje, encuestas de satisfaccion e indicadores de cumplimiento del cronograma.

El proposito de estos recursos es brindar evidencia confiable sobre el desempefio de los procesos y la
conformidad de los productos o servicios.

Si los recursos de medicion no son adecuados, la organizacion puede tomar decisiones incorrectas, liberar
productos no conformes o no detectar desviaciones importantes.

4.2 Competenciay toma de conciencia

Competencias necesarias del personal

La competencia se refiere a la capacidad de una persona para aplicar conocimientos, habilidades y
experiencia en el desarrollo de sus funciones.

Dentro del Sistema de Gestion de la Calidad, la organizacion debe determinar qué competencias necesita el
personal que realiza actividades que afectan el desempefio del sistema y la conformidad de los productos o
servicios.

Estas competencias pueden estar relacionadas con formacion académica, experiencia laboral, conocimientos
técnicos, habilidades operativas, manejo de herramientas, interpretacion de procedimientos, comunicacion,
liderazgo o capacidad de analisis.

Por ejemplo, un auditor interno debe conocer los requisitos de 1SO 9001, técnicas de auditoria, analisis de
evidencias y redaccién de hallazgos. Un responsable de atencion al cliente debe conocer los procedimientos
de servicio, manejo de reclamos, comunicacion efectiva y criterios de respuesta.

Determinar las competencias necesarias permite seleccionar, capacitary evaluar mejor al personal. También
ayuda a reducir errores, mejorar el desempefio y asegurar que las actividades se realicen de manera
adecuada.

La competencia no debe asumirse Unicamente por el cargo que ocupa una persona; debe evaluarse mediante
evidencias como certificados, experiencia, evaluaciones, observacion del desempefio o resultados de
capacitacion.

MANUAL CURSO IS0-9001:2015

oisglobal.org




ViIOVJLJ VLA
GRUPO EMPRESARIAL

Formaciony capacitacion
La formacion y capacitacion son herramientas fundamentales para asegurar que el personal cuente con las
competencias necesarias para desarrollar sus funciones.

Cuando la organizacion identifica brechas de competencia, debe tomar acciones para cubrirlas. Estas
acciones pueden incluir cursos, talleres, inducciones, entrenamiento en el puesto, acompafiamiento,
evaluaciones, reentrenamiento o asignacion de personal con mayor experiencia.

La capacitacion debe responder a necesidades reales del sistema y no realizarse Unicamente como una
actividad formal. Debe estar relacionada con los procesos, requisitos del cliente, procedimientos internos,
riesgos, objetivos de calidad y oportunidades de mejora.

Por ejemplo, si una organizacion detecta errores frecuentes en el llenado de registros, puede capacitar al
personal sobre el uso correcto de formatos, criterios de registro y control de informacion documentada.

Si seimplementa un nuevo software para gestionar reclamos, el personal involucrado debe recibir formacion
para utilizarlo correctamente.

Es importante que la organizacion conserve evidencias de las acciones de capacitacion realizadas, como
listas de asistencia, certificados, evaluaciones, registros de entrenamiento o informes de resultados.

La eficaciade la capacitacion también debe evaluarse cuando sea necesario, verificando si el personal aplica
lo aprendido v si la accion contribuyé a mejorar el desempefio.
Concienciasobre la calidad y el cumplimiento de requisitos

La toma de conciencia implica que el personal comprenda la importancia de sus actividades y cémo estas
contribuyen al Sistema de Gestion de la Calidad.

No basta con que una persona conozca una tarea; tambien debe comprender por qué es importante realizarla
correctamente, qué consecuencias puede generar un incumplimiento y cémo su trabajo impacta en la
satisfaccion del cliente.

La organizacién debe asegurar que las personas sean conscientes de la politica de calidad, los objetivos de
calidad pertinentes, su contribucion a la eficacia del sistema, los beneficios de mejorar el desempefio y las
consecuencias de no cumplir los requisitos.

Por ejemplo, un trabajador encargado de registrar informacion de clientes debe comprender que un dato
incorrecto puede generar retrasos, errores en la entrega del servicio, reclamos o pérdida de trazabilidad.

La toma de conciencia fortalece la cultura de calidad, mejora el compromiso del personal y reduce la
posibilidad de incumplimientos.

Una organizacion con personal consciente no depende Unicamente de supervision constante, porque las
personas comprenden el valor de cumplir los requisitos y participar en la mejora continua.

4.3 Comunicacionorganizacional

Comunicacion interna

La comunicacién interna es fundamental para que el Sistema de Gestion de la Calidad funcione de manera
coordinada. Permite transmitir informacion sobre requisitos, responsabilidades, cambios, resultados,
procedimientos, objetivos y acciones de mejora.
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Una comunicacion interna eficaz evita confusiones, duplicidades, erroresy retrasos. Ademas, facilita que
las areas trabajen de manera integrada y que el personal conozca lo que se espera de su trabajo.

La organizacion debe determinar qué comunicar, cudndo comunicar, a quién comunicar, cémo comunicar
y quién comunica.

Algunos ejemplos de comunicacion interna son la difusion de la politica de calidad, comunicacion de
objetivos e indicadores, reuniones de coordinacion, actualizacion de procedimientos, notificacion de
cambios en procesos, resultados de auditorias internas, acciones correctivas, instrucciones operativas y
reportes de desempefio.

Por ejemplo, si se modifica un procedimiento de atencién al cliente, la organizacién debe comunicar el
cambio al personal involucrado antes de su aplicacion, asegurando que comprendan la nueva forma de
trabajo.

La comunicacion interna debe ser clara, oportuna y adecuada al tipo de informacion transmitida.

Comunicacion externa

La comunicacién externa se refiere al intercambio de informacién entre la organizacion y partes interesadas
externas, como clientes, proveedores, entidades reguladoras, contratistas, organismos certificadores o
comunidad.

Esta comunicacion puede estar relacionada con requisitos del producto o servicio, atencion de consultas,
reclamos, especificaciones técnicas, contratos, cambios, cumplimiento legal, auditorias, certificaciones o
informacion institucional.

Una comunicacion externa eficaz permite fortalecer la relacion con clientes y proveedores, prevenir
malentendidos, responder oportunamente a solicitudes y demostrar transparencia frente a las partes
interesadas.

Por ejemplo, una empresa debe comunicar claramente a sus clientes los requisitos del servicio, plazos de
entrega, condiciones comerciales, canales de atencion y mecanismos para presentar reclamos.

Con proveedores, debe comunicar especificaciones, criterios de aceptacion, condiciones de entrega,
documentacion requerida y requisitos de calidad.

En algunos casos, la comunicacion externa esta regulada por requisitos legales o contractuales, por lo que
debe gestionarse con especial cuidado.
Gestionde lainformacion relevante del sistema

La gestion de la comunicacion implica asegurar que la informacion relevante del Sistema de Gestion de la
Calidad sea transmitida a las personas adecuadas y en el momento oportuno.

No toda informacion debe comunicarse de la misma manerani a todos los niveles. La organizacion debe
definir canales formales de comunicacion y asegurar que los mensajes sean comprensibles, trazables y Utiles
para la toma de decisiones.

Entre los canales de comunicacion pueden utilizarse correos electrénicos, reuniones, comunicados internos,
plataformas digitales, manuales y procedimientos, carteles informativos, capacitaciones, reportes de
indicadores, actas de reunion y sistemas de gestion documental.
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Por ejemplo, los resultados de indicadores pueden comunicarse en reuniones de seguimiento, mientras que
los cambios en documentos pueden difundirse mediante una plataforma de gestién documental.

Una adecuada gestién de la informacién permite que el sistema se mantenga actualizado, que las personas
conozcan sus responsabilidades y que la organizacion responda mejor a cambios o desviaciones.

4.4 Informacion documentada

Documentos requeridos por el sistema

La informacion documentada comprende los documentos y registros que la organizacion necesita para
planificar, operar, controlar y evidenciar el funcionamiento del Sistema de Gestion de la Calidad.

ISO 9001 utiliza el término informacion documentada para referirse tanto a documentos como a registros.

Los documentos son informacion que orienta la forma de realizar una actividad. Pueden incluir
procedimientos, manuales, politicas, instructivos, planes, fichas de procesos, formatos, matrices, diagramas
y especificaciones.

Los registros son evidencias de que una actividad fue realizada o de que se obtuvo un resultado. Pueden
incluir listas de asistencia, informes, actas, evaluaciones, registros de inspeccién, resultados de medicion,
reportes de auditoria, encuestas de satisfaccion o evidencias de capacitacion.

La organizacién debe determinar qué informacion documentada necesita mantener y conservar para
asegurar la eficacia del Sistema de Gestion de la Calidad.

No todos los procesos requieren la misma cantidad de documentos. La documentacién debe ser suficiente
para asegurar el control, pero no excesiva al punto de generar burocracia innecesaria.

Registros como evidenciade cumplimiento

Los registros son fundamentales porque permiten demostrar que los procesos se ejecutaron conforme a lo
planificado.

Un registro bien gestionado permite evidenciar cumplimiento de requisitos, trazabilidad, resultados,
responsabilidades, fechas, actividades realizadas y decisiones tomadas.

Por ejemplo, una lista de asistencia demuestra que una capacitacion fue realizada. Un informe de auditoria
evidencia los hallazgos identificados. Una encuesta de satisfaccion permite demostrar que se evalud la
percepcion del cliente. Un registro de inspeccion evidencia que se verificd un producto o servicio antes de
su entrega.

Los registros deben ser legibles, identificables, protegidos y recuperables. También deben conservarse
durante el tiempo definido por la organizacion, considerando requisitos legales, contractuales o internos.

Cuando los registros no se controlan adecuadamente, la organizacion puede tener dificultades para
demostrar cumplimiento, investigar problemas o tomar decisiones basadas en evidencias.
Control de la informacion documentada

El control de la informacién documentada busca asegurar que los documentos y registros del Sistema de
Gestion de la Calidad sean adecuados, estén disponibles, se mantengan actualizados y se protejan contra
pérdida, deterioro o uso indebido.
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Para controlar la informacién documentada, la organizacion debe considerar aspectos como identificacion
del documento, revision y aprobacion antes de su emision, control de versiones, disponibilidad en los puntos
de uso, proteccién contra pérdida o deterioro, control de cambios, distribucion adecuada, conservacion y
disposicion de registros, y prevencion del uso de documentos obsoletos.

Por ejemplo, si un procedimiento de trabajo se actualiza, la organizacién debe asegurar que la versién
anterior no siga utilizandose. También debe comunicar el cambio al personal involucrado y conservar la
evidencia correspondiente.

El control documental permite mantener la coherencia del sistema y evitar que las personas trabajen con
informacion desactualizada o incorrecta.

4.5 Control documental

Elaboraciony aprobacion de documentos

La elaboracion de documentos debe responder a una necesidad real del Sistema de Gestién de la Calidad.
Un documento debe ayudar a ordenar actividades, definir responsabilidades, establecer criterios, controlar
procesos o generar evidencia.

Antes de emitir un documento, es importante que sea revisado y aprobado por personas competentes o
responsables del proceso correspondiente. Esto permite asegurar que el contenido sea correcto, aplicable y
coherente con la realidad de la organizacion.

Los documentos pueden tener distintos niveles, como politicas, manuales, procedimientos, instructivos,
formatos y registros.

Por ejemplo, un procedimiento puede describir como atender reclamos de clientes, mientras que un formato
puede servir para registrar la informacion de cada reclamo recibido.

La aprobacion de documentos evita que se utilicen instrucciones no validadas o informacién incompleta
dentro del sistema.
Revision, actualizacion y distribucion

Los documentos del Sistema de Gestion de la Calidad deben revisarse periddicamente o cuando existan
cambios en procesos, requisitos, responsabilidades, normativa, tecnologia o condiciones internas.

La actualizacién de documentos permite mantener la informacion alineada con la realidad operativa de la
organizacion.

Por ejemplo, si se cambia el responsable de un proceso, se implementa un nuevo software o se modifica un
requisito del cliente, los documentos relacionados deben revisarse y actualizarse si corresponde.

La distribucion de documentos debe asegurar que las personas tengan acceso a la version vigente. Esta
distribucion puede realizarse de forma fisica o digital, segin los medios utilizados por la organizacion.

Una distribucion adecuada evita que el personal utilice documentos desactualizados o versiones no
controladas.
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Prevenciondel uso de documentos obsoletos
Un documento obsoleto es aquel que ha sido reemplazado por una version mas reciente 0 que ya no es
aplicable.

El uso de documentos obsoletos puede generar errores, incumplimientos, reprocesosy confusion en el
personal. Por ello, la organizacion debe establecer mecanismos para identificar, retirar o controlar los
documentos que ya no se encuentran vigentes.

Algunas acciones para prevenir el uso de documentos obsoletos son mantener un listado maestro de
documentos, controlar versiones y fechas de actualizacion, retirar copias fisicas no vigentes, bloquear
documentos antiguos en sistemas digitales, comunicar actualizaciones al personal e identificar documentos
obsoletos cuando deban conservarse por referencia historica.

Por ejemplo, si un formato de inspeccién fue actualizado, la organizacion debe asegurar que el personal
utilice la nueva version y que la version anterior no siga circulando.

La prevencién del uso de documentos obsoletos fortalece la confiabilidad del Sistema de Gestion de la
Calidad y ayuda a mantener procesos controlados.

5. Aplicacion practica del modulo

Para comprender mejor este modulo, imaginemos una empresa que brinda servicios técnicos de
mantenimiento.

La empresa cuenta con varios procesos documentados, pero ha detectado problemas relacionados con
recursos, competencia, comunicacion e informacion documentada:

* Algunos trabajadores no han recibido capacitacion actualizada sobre procedimientos internos.

* Existen formatos antiguos que aun se utilizan en campo.

* No todos los responsables conocen los cambios realizados en los documentos.

* Algunos equipos de medicidon no cuentan con verificacion vigente.

* Los registros de servicio se completan de manera incompleta.

* La comunicacion entre operaciones y administracion no es oportuna.

* La informacioén sobre reclamos de clientes no siempre llega al responsable del proceso.
Desde el enfoque de ISO 9001, esta situacion evidencia debilidades en los elementos de soporte del Sistema
de Gestion de la Calidad.
La organizacién podria implementar las siguientes acciones:

* Identificar las competencias necesarias para cada puesto.

* Elaborar un plan de capacitacién basado en necesidades reales.
* Actualizar el listado maestro de documentos.

* Retirar formatos obsoletos de las areas de trabajo.

» Comunicar los cambios documentales al personal involucrado.
* Verificar el estado de equipos de seguimiento y medicion.

« Establecer canales claros de comunicacion interna.
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* Revisar la calidad de los registros generados.
* Asegurar que la informacion documentada esté disponible y protegida.

Con estas acciones, la organizacion puede fortalecer el soporte del Sistema de Gestion de la Calidad y
reducir errores relacionados con falta de recursos, desconocimiento de procedimientos o uso de informacion
desactualizada.

Este caso demuestra que la eficacia del sistema no depende solo de tener procedimientos escritos, sino de
asegurar que las personas cuenten con recursos, competencias, informacién y comunicacién adecuada para
ejecutar correctamente sus actividades.

6. Resumen del modulo

En este modulo se desarrollaron los requisitos de soporte necesarios para el funcionamiento eficaz del
Sistema de Gestion de la Calidad.

Se explico que la organizacion debe determinar y proporcionar los recursos necesarios, incluyendo personas,
infraestructura, ambiente de trabajo, recursos técnicos, materiales y medios para el seguimiento y medicion.

También se abordd la importancia de la competencia del personal, la formacion, la capacitacion y la toma
de conciencia. Las personas deben comprender sus responsabilidades, conocer los requisitos aplicables y
reconocer cOmo su trabajo contribuye a la eficacia del sistema.

Asimismo, se desarroll6 la comunicacion organizacional como un elemento fundamental para transmitir
informacion interna y externa relacionada con requisitos, cambios, responsabilidades, resultados y
oportunidades de mejora.

Finalmente, se explico la importancia de la informacion documentada y el control documental, destacando
la necesidad de mantener documentos actualizados, registros confiables y mecanismos para prevenir el uso
de informacién obsoleta.

Estos elementos de soporte permiten que el Sistema de Gestion de la Calidad funcione de manera ordenada,
controlada y orientada al cumplimiento de requisitos.

7. Cierre del médulo

Has finalizado el quinto modulo del curso 1SO 9001 — Sistema de Gestion de la Calidad.

Ahora comprendes que el soporte del sistema es fundamental para asegurar su funcionamiento eficaz. La
gestion de recursos, la competencia del personal, la comunicacién y el control de la informacion
documentada son elementos esenciales para que los procesos se ejecuten correctamente y generenresultados
conformes.

También reconoces que un Sistema de Gestion de la Calidad no puede sostenerse Unicamente con
documentos, sino que requiere personas capacitadas, informacion actualizada, recursos adecuados y una
comunicacion efectiva entre los diferentes niveles de la organizacion.

En el siguiente modulo se abordara la operacion y control de los procesos, donde se desarrollara la forma
en que la organizacion planifica, ejecuta y controla las actividades necesarias para entregar productos y
servicios conformes.
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MODULO 6

OPERACION Y CONTROL DE LOS PROCESOS
1. PRESENTACION DEL MODULO

Bienvenido al sexto médulo del curso 1SO 9001 — Sistema de Gestion de la Calidad.
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En este modulo se desarrolla la operacion y el control de los procesos dentro de un Sistema de Gestion de
la Calidad. Una vez que la organizacion ha comprendido su contexto, definido sus responsabilidades,
planificado sus abjetivos y establecido los recursos necesarios, debe asegurar que sus procesos operativos
se ejecuten de manera controlada.

La operacién representa la etapa en la que la organizacion planifica, ejecuta y controla las actividades
necesarias para entregar productos o servicios conformes a los requisitos del cliente, legales, reglamentarios
y propios de la organizacion.

ISO 9001 establece que la organizacién debe controlar sus procesos operativos, revisar los requisitos antes
de comprometerse con el cliente, gestionar el disefio y desarrollo cuando sea aplicable, controlar los
productos y servicios proporcionados externamente, asegurar la produccion o prestacion del servicio y
gestionar adecuadamente las salidas no conformes.

Este modulo permitird al participante comprender como se planifican y controlan los procesos operativos,
como se asegura el cumplimiento de requisitos y como se previenen errores durante la entrega de productos
0 servicios.

2. OBJETIVO DEL MODULO

Comprender los requisitos relacionados con la operacion y control de los procesos dentro del Sistema de
Gestion de la Calidad, asegurando la conformidad de los productos y servicios conforme al enfoque de 1SO
9001.

3. RESULTADO DE APRENDIZAJE

Al finalizar este mddulo, el participante sera capaz de identificar los controles operacionales necesarios para
asegurar la conformidad de productos y servicios, comprender la revision de requisitos del cliente, reconocer
la importancia del control de proveedores externos y aplicar criterios para gestionar salidas no conformes
dentro del Sistema de Gestion de la Calidad.

4. CONTENIDO DESARROLLADO

4.1 Planificaciény control operacional

Criterios paralaoperacionde procesos

La planificacion y control operacional consiste en definir como se ejecutaran los procesos necesarios para
cumplir los requisitos de los productos y servicios. Esta planificacion permite que la organizacion trabaje
de manera ordenada, evitando improvisaciones, erroresy falta de control.

Para operar adecuadamente, la organizacion debe establecer criterios claros para los procesos. Estos criterios
pueden incluir métodos de trabajo, procedimientos, especificaciones técnicas, pardmetros de aceptacion,
recursos necesarios, responsabilidades, tiempos de ejecucion, controles, registros y requisitos aplicables.

Por ejemplo, una empresa que brinda servicios de mantenimiento debe definir cémo se recibe la solicitud
del cliente, cémo se programa el servicio, qué personal seré asignado, qué herramientas se utilizaran, qué
controles se aplicaran durante la ejecucion y qué evidencias se entregaran al finalizar.
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Los criterios operacionales ayudan a asegurar que las actividades se realicen de manera consistente,
independientemente de quién las ejecute. Esto permite reducir variaciones, mejorar la trazabilidad y
aumentar la confianza en los resultados.

Una operacion sin criterios definidos puede generar resultados diferentes ante situaciones similares, lo cual
incrementa el riesgo de incumplimientos, reclamos y reprocesos.

Control de actividades operativas

El control de las actividades operativas permite verificar que los procesos se ejecuten conforme a lo
planificado. Este control puede aplicarse antes, durante y después de la ejecucion del proceso.

Antes de la operacion, la organizacion debe asegurar que se cuente con los requisitos del cliente, recursos
necesarios, personal competente, documentos aplicables y condiciones adecuadas.

Durante la operacion, se deben aplicar controles que permitan verificar el cumplimiento de especificaciones,
registrar avances, detectar desviaciones y tomar acciones cuando sea necesario.

Después de la operacion, se debe comprobar que el producto o servicio entregado cumple los requisitos
establecidos y que se conservaron las evidencias correspondientes.

Algunos ejemplos de controles operativos son:

e Listas de verificacion.

e Procedimientos de trabajo.

e Instructivos técnicos.

e Supervision de actividades.

e Validacion de requisitos.

e Controles de calidad.

e Inspecciones.

e Registros de ejecucion.

e Aprobaciones antes de la entrega.

e Seguimiento de indicadores operativos.

Por ejemplo, en una empresa de capacitacion, el control operativo puede incluir la validacion del temario,
confirmacion de participantes, asignacion del instructor, revision de materiales, control de asistencia,
aplicacién de evaluaciones y emisién de certificados.

El control operativo permite prevenir fallas, detectar desviaciones y asegurar que el producto o servicio final
sea conforme.

Evidencias del control operacional

Las evidencias del control operacional son los documentos, registros o datos que demuestran que las
actividades fueron realizadas conforme a lo planificado.

Estas evidencias permiten demostrar cumplimiento, facilitar auditorias, analizar resultados y tomar
decisiones basadas en informacién objetiva.

Entre las evidencias mas comunes se encuentran:

e Ordenes de trabajo.
e Registros de inspeccion.
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e Formatos de control.

e Listas de asistencia.

e Reportes de servicio.

e Informes de calidad.

e Actas de conformidad.

e Registros de liberacion.

e Resultados de medicion.

e Evidencias fotogréaficas.

e Confirmaciones de entrega.

e Registros de revision de requisitos.

Por ejemplo, si una organizacion presta un servicio técnico, puede conservar como evidencia la orden de
servicio, checklist de inspeccion, fotografias, firma del cliente y reporte final.

La evidencia no debe generarse solo para cumplir formalidades. Debe ser Util para demostrar que el proceso
se ejecutd correctamente, identificar oportunidades de mejora y respaldar decisiones cuando se presenten
reclamos o no conformidades.

Una adecuada gestion de evidencias fortalece la trazabilidad y la confianza en el Sistema de Gestion de la
Calidad.

4.2 Requisitos para productos y servicios

Determinacidnde requisitos del cliente

La determinacion de requisitos consiste en identificar claramente qué necesita el cliente antes de aceptar b
entrega de un producto o servicio.

Estos requisitos pueden incluir caracteristicas técnicas, cantidades, plazos, condiciones de entrega,
requisitos legales, especificaciones de calidad, modalidad del servicio, condiciones comerciales, criterios de
aceptacion y documentacion requerida.

La organizacién debe asegurarse de comprender lo que el cliente solicita y verificar si tiene la capacidad de
cumplirlo. Esta revision evita compromisos que luego no puedan cumplirse o interpretaciones incorrectas
que generen reclamos.

Por ejemplo, una empresa que brinda capacitacion debe confirmar el tema del curso, duracién, modalidad,
nimero de participantes, perfil del instructor, materiales requeridos, tipo de evaluacion, certificado a emitir
y fecha de ejecucion.

Cuando los requisitos no se determinan adecuadamente, pueden surgir errores como entregar un producto
diferente, incumplir plazos, omitir documentos, utilizar especificaciones incorrectas o no satisfacer las
expectativas del cliente.

La determinacion clara de requisitos permite planificar mejor la operacion y asegurar que el producto o
servicio final sea conforme.

Requisitos legales y reglamentarios

Ademas de los requisitos del cliente, la organizacion debe identificar los requisitos legales y reglamentarios
aplicables a sus productos, servicios y procesos.
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Estos requisitos pueden provenir de leyes, normas técnicas, reglamentos sectoriales, permisos, licencias,
disposiciones gubernamentales, requisitos de seguridad, criterios sanitarios, ambientales o laborales, segin
el tipo de actividad.

Por ejemplo, una empresa de alimentos debe cumplir requisitos sanitarios; un laboratorio debe cumplir
criterios técnicos de medicion; una empresa de transporte debe cumplir requisitos legales de operacién; una
organizacion de capacitacion puede tener requisitos especificos para ciertos cursos técnicos o
certificaciones.

El incumplimiento de requisitos legales puede generar sanciones, pérdida de autorizaciones, reclamos,
dafios a la reputacion y riesgos para los clientes o usuarios.

Por ello, la organizacién debe establecer mecanismos para identificar, actualizar y comunicar los requisitos
legales aplicables a las &reas responsables.

Los requisitos legales y reglamentarios deben integrarse en la planificacion y control operacional, para
asegurar que los productos o servicios se entreguen conforme a las exigencias aplicables.

Revisionde requisitos antes de la entrega

Antes de comprometerse a entregar un producto o servicio, la organizacion debe revisar los requisitos
definidos para asegurar que son claros, completos y viables.

Esta revision debe confirmar que:

e Los requisitos del cliente estan definidos.

e Los requisitos legales y reglamentarios aplicables han sido identificados.

e Lasdiferencias entre lo solicitado y lo ofrecido han sido resueltas.

e Laorganizacion tiene capacidad para cumplir lo comprometido.

e Los plazos, recursosy condiciones han sido evaluados.

e Los cambios solicitados por el cliente han sido revisados.

Por ejemplo, si un cliente solicita un servicio en una fecha especifica, la organizacion debe verificar
disponibilidad de personal, recursos, materiales y condiciones antes de confirmar el servicio.

La revision de requisitos evita errores desde el inicio del proceso. Si la organizacion acepta un pedido sin
revisar su capacidad, puede generar incumplimientos, retrasos, sobrecostos o insatisfaccion del cliente.

Cuando existan cambios en los requisitos, estos deben comunicarse oportunamente a las personas
involucradas y actualizarse los documentos o registros correspondientes.

4.3 Disefoy desarrollo

Planificacion del disefio y desarrollo

El disefio y desarrollo aplica cuando la organizacién necesita definir o crear las caracteristicas de un
producto o servicio antes de entregarlo al cliente.

No todas las organizaciones realizan disefio y desarrollo. Sin embargo, cuando este proceso es aplicable,
debe planificarse y controlarse adecuadamente.

La planificacion del disefio y desarrollo debe considerar etapas, responsabilidades, recursos, controles,
revisiones, verificaciones, validaciones, entradas, salidas y cambios.
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Por ejemplo, una empresa que disefia un programa de capacitacion debe planificar los objetivos del curso,
estructura modular, contenidos, materiales, actividades, evaluaciones y criterios de certificacion.

Una empresa industrial que desarrolla un nuevo producto debe planificar especificaciones, materiales,
prototipos, pruebas, requisitos legales y criterios de aceptacion.

La planificacion permite asegurar que el disefio se realice de manera ordenada y que el resultado final
cumpla los requisitos previstos.

Sin una adecuada planificacién, el disefio puede generar productos o servicios incompletos, poco
funcionales, no conformes o dificiles de ejecutar.

Entradas y salidas del disefo

Las entradas del disefio son los requisitos, datos o condiciones que deben considerarse para desarrollar un
producto o servicio. Estas entradas pueden provenir del cliente, normas técnicas, requisitos legales,
experiencias previas, necesidades del mercado, especificaciones internas o0 expectativas de partes
interesadas.

Algunas entradas del disefio pueden ser:

e Requisitos funcionales.

e Requisitos de desempefio.

e Requisitos legales y reglamentarios.

e Normas técnicas aplicables.

e Necesidades del cliente.

e Condiciones de uso.

e Recursos disponibles.

e Informacion de disefios anteriores.

¢ Riesgos asociados.

Las salidas del disefio son los resultados obtenidos después del proceso de disefio. Estas salidas deben ser
adecuadas para la produccion o prestacion del servicio y deben permitir verificar que se cumplieron las
entradas.

Algunas salidas pueden ser:

e Planos.

e Especificaciones técnicas.
e Programas de curso.

e Manuales.

e Procedimientos.

e Instructivos.

e Fichas técnicas.

e Prototipos.

e Materiales de capacitacion.
e Criterios de aceptacion.

e Requisitos de compra o produccion.
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Por ejemplo, en el disefio de un curso, las entradas pueden incluir el perfil del participante, objetivos de
aprendizaje, normativa aplicable y requerimientos del cliente. Las salidas pueden ser eltemario, manual del
curso, presentacion, evaluacion y certificado.

Controlar entradas y salidas permite asegurar que el disefio responda a necesidades reales y que pueda ser
implementado de manera efectiva.

Control de cambios en el disefio y desarrollo

Durante el disefio y desarrollo pueden surgir cambios. Estos cambios pueden deberse a nuevas necesidades
del cliente, ajustes técnicos, restricciones de recursos, requisitos legales, resultados de pruebas o mejoras
identificadas durante la revision.

La organizacién debe controlar estos cambios para evitar efectos negativos en el producto o servicio final.

El control de cambios implica identificar el cambio, evaluar su impacto, aprobarlo antes de implementarlo,
comunicarlo a las personas involucradas y conservar la informacion documentada correspondiente.

Por ejemplo, sidurante el disefio de un cursose modifica el contenido técnico, se debe evaluar si ese cambio
afecta los objetivos, duracion, materiales, evaluacion o certificacion.

Si una empresa cambia una especificacion técnica de un producto, debe verificar si el cambio afecta la
fabricacion, proveedores, pruebas, requisitos legales o satisfaccion del cliente.

Controlar los cambios evita que se utilicen versiones desactualizadas, que se generen errores por falta de
comunicacion o que el producto final no cumpla los requisitos previstos.

4.4 Control de proveedores externos

Evaluacion y selecciénde proveedores

Los proveedores externos pueden influir directamente en la calidad de los productos y servicios que entrega
la organizacion. Por ello, ISO 9001 exige que la organizacion controle los productos, servicios o procesos
proporcionados externamente.

La evaluacion y seleccion de proveedores consiste en determinar si un proveedor tiene la capacidad de
cumplir los requisitos establecidos por la organizacion.

Los criterios para seleccionar proveedores pueden incluir:

e Calidad del producto o servicio.

o  Cumplimiento de plazos.

e Experiencia.

e Capacidad técnica.

e Certificaciones.

e Precio.

o  Cumplimiento legal.

e Atencion y comunicacion.

e Historial de desempefio.

e Capacidad de respuesta ante problemas.
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Por ejemplo, una empresa de capacitacién que contrata instructores externos debe evaluar su experiencia,
formacion, dominio del tema, habilidades de ensefianza y cumplimiento de requisitos establecidos.

Una empresa industrial que compra materiales criticos debe evaluar la calidad del proveedor, sus tiempos
de entrega, certificados de calidad y capacidad de respuesta.

La evaluacion de proveedores permite reducir riesgos y asegurar que los insumos, servicios 0 procesos
externos no afecten negativamente la conformidad del producto o servicio final.

Control de productos y servicios externos

Una vez seleccionado el proveedor, la organizacion debe definir controles para asegurar que lo adquirido
cumple los requisitos establecidos.

Estos controles pueden variar segun el impacto del producto o servicio externo en la calidad final. No todos
los proveedores requieren el mismo nivel de control. Un proveedor critico debe ser evaluado y monitoreado
con mayor rigor.

Algunos controles aplicables son:

e Revision de érdenes de compra.

e Especificaciones claras.

e Contratos o acuerdos de servicio.

e Inspeccion de productos recibidos.

e Validacion de documentos entregados.

e Evaluacion de cumplimiento de plazos.

e Verificacion de certificados.

e Seguimiento de incidencias.

e Auditorias a proveedores.

e Reuvision de resultados del servicio.

Por ejemplo, si una organizacién contrata un proveedor de calibracion, debe verificar que entregue
certificados validos y que el servicio cumpla los requisitos técnicos aplicables.

Si se contrata un servicio externo de plataforma virtual, la organizacion debe controlar disponibilidad,
soporte, seguridad, accesibilidad y cumplimiento de condiciones acordadas.

El control de productos y servicios externos ayuda a asegurar que los proveedores contribuyan al
cumplimiento de los requisitos del cliente.

Seguimiento del desempefio de proveedores

El seguimiento del desempefio de proveedores permite verificar si los proveedores mantienen la capacidad
de cumplir los requisitos establecidos.

Este seguimiento puede realizarse mediante indicadores, evaluaciones periddicas, analisis de incidencias,
revision de reclamos, cumplimiento de entregas, calidad de productos recibidos o resultados de auditorias.

Algunos indicadores para evaluar proveedores pueden ser:

e Porcentaje de entregas a tiempo.
e Cantidad de productos no conformes.
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e Cumplimiento de especificaciones.

e Tiempo de respuesta ante reclamos.

e Nivel de servicio.

o Cumplimiento documental.

e Frecuencia de incidencias.

Por ejemplo, si un proveedor entrega materiales fuera de plazo de manera repetitiva, la organizacion debe
analizar el impacto, comunicar la desviacion, solicitar acciones correctivas o considerar proveedores
alternativos.

El seguimiento permite tomar decisiones basadas en evidencias y evitar que problemas externos afecten la
calidad del producto o servicio final.

Una relacion adecuada con proveedores también fortalece la cadena de valor y mejora la capacidad de la
organizacion para cumplir los requisitos del cliente.

4.5 Producciony prestaciondel servicio

Control de la produccion o prestacidndel servicio

La produccion o prestacion del servicio debe realizarse bajo condiciones controladas. Esto significa que la
organizacion debe asegurar que las actividades se ejecuten conforme a criterios definidos y con recursos
adecuados.

Las condiciones controladas pueden incluir:

e Informacion documentada disponible.

e Procedimientos o instructivos aplicables.

e Personal competente.

e Equipos adecuados.

e Recursos de seguimiento y medicion.

e Controles de calidad.

e Criterios de aceptacion.

e ldentificacion de productos o servicios.

e Proteccion de la propiedad del cliente.

e Actividades de liberacion y entrega.

e Registros de ejecucion.

Por ejemplo, una empresa de servicios debe asegurar que el personal conozca el procedimiento, utilice los
formatos correctos, registre la informacion necesaria y entregue el servicio conforme a lo acordado.

Enuna empresa industrial, la produccion debe realizarse con maquinaria adecuada, instrucciones de trabajo,
controles de proceso, inspecciones Yy criterios de aceptacion.

El control de la prestacion del servicio permite asegurar que el cliente reciba un resultado conforme y que
la organizacion pueda demostrar como se ejecuté el proceso.

Identificacidny trazabilidad
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La identificacion permite reconocer productos, servicios, documentos, registros, materiales o etapas del
proceso. La trazabilidad permite seguir el historial, ubicacion o aplicacion de un producto o servicio a lo
largo del proceso.

La trazabilidad es especialmente importante cuando se requiere conocer quién realizd una actividad, qué
materiales se usaron, qué controles se aplicaron, cuando se ejecuto el procesoy cuales fueron los resultados
obtenidos.

Por ejemplo, en una organizacion de capacitacion, la trazabilidad puede incluir registro de participantes,
asistencia, evaluaciones, emision de certificados y control de versiones del material utilizado.

En una empresa industrial, la trazabilidad puede incluir lote de materia prima, orden de produccion, operador
responsable, inspecciones realizadas y despacho del producto.

La identificacion y trazabilidad permiten controlar mejor los procesos, investigar problemas, responder
reclamos y demostrar cumplimiento de requisitos.

Cuando la trazabilidad no se gestiona adecuadamente, puede ser dificil determinar el origen de una falla o
demostrar que se cumplieron los controles previstos.

Preservaciony liberacionde productos o servicios

La preservacion consiste en proteger los productos, materiales, documentos, informacion o elementos del
servicio durante su procesamiento, almacenamiento, transporte o entrega.

La preservacion puede incluir identificacion, manipulacion, embalaje, almacenamiento, proteccion contra
deterioro, seguridad de la informacion y control de condiciones ambientales.

Por ejemplo, una empresa que maneja documentos digitales debe protegerlos contra pérdida, acceso no
autorizado o eliminacion accidental. Una empresa que almacena productos fisicos debe protegerlos contra
golpes, humedad, contaminacién o deterioro.

La liberacion del producto o servicio ocurre cuando la organizacion verifica que se han cumplido los
requisitos establecidos y autoriza su entrega al cliente.

Antes de liberar un producto o servicio, deben revisarse los controles aplicables, registros, aprobaciones,
resultados de inspeccion o validaciones necesarias.

Porejemplo, antes de emitir un certificado de capacitacion, la organizacion debe verificar que el participante
asistio, aprobo la evaluacion y cumplié los requisitos establecidos.

La liberacién controlada evita que productos o servicios no conformes lleguen al cliente.

4.6 Control de salidas no conformes

Identificacion de salidas no conformes

Una salida no conforme es un producto, servicio o resultado de proceso que no cumple los requisitos
establecidos.

Las salidas no conformes pueden presentarse en cualquier etapa del proceso y deben ser identificadas
oportunamente para evitar su uso o entrega no intencional.

Algunos ejemplos de salidas no conformes son:
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e Producto con defecto.

e Servicio incompleto.

e Documento emitido con errores.

e Certificado con datos incorrectos.

e Entrega fuera del plazo acordado.

e Material que no cumple especificaciones.

e Registro incompleto.

e Resultado que no cumple criterios de aceptacion.

La identificacién temprana permite evitar que la no conformidad avance en el proceso o llegue al cliente.

Por ejemplo, si durante la revision de certificados se detecta que el nombre de un participante esta mal
escrito, la organizacion debe identificar la salida no conforme y corregirla antes de entregarla.

Tratamiento de productos o servicios no conformes

Una vez identificada una salida no conforme, la organizacion debe tomar acciones para controlarla y tratark
adecuadamente.

Las acciones pueden incluir:

e Correccion inmediata.

e Separacion o retencion del producto.
e Reproceso.

e Reparacion.

e Reemplazo.

e Comunicacion al cliente.

e Autorizacion bajo concesion.

e Suspension de entrega.

e Rechazo o disposicion final.

e Registro de la no conformidad.

El tratamiento dependera de la naturaleza de la no conformidad, su impacto y los requisitos aplicables.

Por ejemplo, si un servicio fue entregado con informacion incompleta, la organizacion puede completar la
informacion, comunicar al cliente la correccién y registrar la situacion.

Si un producto no cumple especificaciones criticas, puede ser rechazado o reprocesado antes de su
liberacion.

El tratamiento de salidas no conformes debe asegurar que no se entregue al cliente algo que no cumple los
requisitos sin la evaluacion y autorizacion correspondiente.

Registro y seguimiento de las no conformidades operativas

Las salidas no conformes deben registrarse cuando sea necesario para conservar evidencia de lo ocurrido,
las acciones tomadas v las decisiones aplicadas.

El registro puede incluir:

e Descripcion de la no conformidad.
e Fecha de deteccion.
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e Proceso involucrado.

e Responsable.

e Accion tomada.

e Resultado del tratamiento.

e Comunicacion al cliente, si aplica.

e Autorizacion de uso o liberacion, si corresponde.

e Evidencia de correccion.

e Seguimiento posterior.

El seguimiento permite verificar si la accion tomada fue suficiente y si es necesario aplicar una accion
correctiva para evitar la repeticion del problema.

Por ejemplo, si se detectan errores frecuentes en certificados, no basta con corregir cada certificado. La
organizacion debe analizar si existe una causa comun, como falta de revision, errores en la base de datos o
ausencia de un control previo.

El registro y seguimiento de no conformidades fortalece la mejora continua y ayuda a prevenir la recurrencia
de errores.

5. APLICACION PRACTICA DEL MODULO

Para comprender mejor este modulo, imaginemos una organizacion dedicada a brindar servicios de
capacitacion técnica.

La organizacién ha identificado problemas durante la operacion de sus servicios:

e Algunos cursos se programan sin confirmar todos los requisitos del cliente.

e Los materiales de capacitacion no siempre se revisan antes de ser utilizados.

e Secontratan instructores externos sin una evaluacion formal previa.

e Algunos certificados se emiten con errores en los datos del participante.

e No siempre se conserva evidencia de asistencia y evaluacion.

e Existen cambios en el contenido del curso que no son comunicados oportunamente.

e Algunas quejas de clientes se relacionan con demoras en la entrega de certificados.

Desde el enfoque de 1SO 9001, la organizacion debe fortalecer la planificacion y control operacional para
asegurar que sus servicios cumplan los requisitos establecidos.

Algunas acciones que podria implementar son:

e Revisary confirmar los requisitos del cliente antes de aceptar el servicio.
e Definir criterios para la programacion de cursos.

e Validar materiales antes de su uso.

e Evaluar y seleccionar instructores externos segun criterios definidos.

e Controlar asistencia, evaluaciones y certificados.

e Establecer revision previa antes de emitir certificados.

e Registrar cambios en el disefio o contenido del curso.

e Controlar salidas no conformes, como certificados con errores.

e Medir el cumplimiento de plazos de entrega.

e Realizar seguimiento a reclamos relacionados con la operacion.
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Este caso demuestra que la operacion debe gestionarse de forma controlada, desde la revision inicial de
requisitos hasta la entrega final del servicio.

Cuando la organizacién controla sus procesos operativos, reduce errores, mejora la satisfaccion del cliente
y fortalece la eficacia del Sistema de Gestion de la Calidad.

6. RESUMEN DEL MODULO

Eneste médulo se desarrollaron los requisitos relacionados con la operacion y control de los procesos dentro
del Sistema de Gestion de la Calidad.

Se explicd que la planificacién y control operacional permiten definir criterios, recursos, responsabilidades,
controles y evidencias necesarias para ejecutar los procesos de manera ordenada.

También se abordd la importancia de determinar y revisar los requisitos para productos y servicios antes de
comprometerse con el cliente, considerando requisitos del cliente, legales, reglamentarios y propios de la
organizacion.

Asimismo, se desarrollo el disefio y desarrollo como un proceso que debe ser planificado y controlado
cuando sea aplicable, considerando entradas, salidas, revisiones, verificaciones, validaciones y cambios.

Se explico también la importancia de controlar los productos y servicios proporcionados externamente,
evaluando proveedores, estableciendo controles y realizando seguimiento a su desempefio.

Finalmente, se abordo el control de la produccion o prestacion del servicio, la identificacion, trazabilidad,
preservacion, liberacion y tratamiento de salidas no conformes.

Estos elementos permiten asegurar que la organizacion entregue productos y servicios conformes, reduzca
errores y mejore la satisfaccion del cliente.

7. CIERRE DEL MODULO

Has finalizado el sexto médulo del curso ISO 9001 — Sistema de Gestién de la Calidad.

Ahora comprendes que la operacién es una etapa clave del Sistema de Gestion de la Calidad, ya que permite
transformar la planificacion enacciones concretas para entregar productos y servicios conformes.

También reconoces la importancia de revisar requisitos, controlar proveedores, gestionar el disefio y
desarrollo cuando corresponda, ejecutar procesos bajo condiciones controladas y tratar adecuadamente las
salidas no conformes.

La operacion bien controlada permite reducir errores, evitar incumplimientos, mejorar la trazabilidad y
fortalecer la confianza del cliente.

En el siguiente modulo se abordara la evaluacion del desempefio del Sistema de Gestion de la Calidad,
incluyendo seguimiento, medicion, andlisis, satisfaccion del cliente, auditoria interna y revisién por la
direccion.
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MODULO 7: EVALUACION DEL DESEMPENO DEL
SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
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1. PRESENTACION DEL MODULO

Bienvenido al séptimo mddulo del curso 1SO 9001 — Sistema de Gestién de la Calidad.

En este mddulo se desarrolla la evaluacion del desempefio del Sistema de Gestién de la Calidad,
una etapa fundamental para determinar si el sistema esta funcionando de manera eficaz y si los
procesos estan logrando los resultados esperados.

Implementar un Sistema de Gestion de la Calidad no consiste Unicamente en definir procesos,
documentos y responsabilidades. También es necesario realizar seguimiento, medicion, andlisis y
evaluacién para conocer el nivel de cumplimiento, identificar desviaciones, detectar oportunidades
de mejora y tomar decisiones basadas en evidencias.

ISO 9001 establece que la organizacion debe determinar qué necesita ser medido, como se realizara
el seguimiento, cuando se ejecutard la evaluacion y quién serd responsable de analizar los
resultados. Esta informacion permite verificar si los procesos cumplen los requisitos del cliente,
legales, reglamentarios y propios de la organizacion.

Asimismo, en este modulo se abordara la satisfaccion del cliente como uno de los principales
indicadores de desempefio del Sistema de Gestion de la Calidad. También se desarrollard la
auditoria interna como herramienta para evaluar el cumplimiento de los requisitos de la norma y
de la propia organizacion.

Finalmente, se explicara la revision por la direccion como un proceso clave mediante el cual la alta
direccion evalla el desempefio global del sistema ytoma decisiones para asegurar su conveniencia,
adecuacion, eficacia y alineacion con la estrategia organizacional.

2. OBJETIVO DEL MODULO

Comprender los mecanismos de evaluacion del desempefio del Sistema de Gestion de la Calidad,
mediante el seguimiento, medicion, analisis, auditoria interna, satisfaccion del cliente y revision
por la direccion, conforme al enfoque de ISO 9001.

3. RESULTADO DE APRENDIZAJE

Al finalizar este modulo, el participante sera capaz de identificar métodos para evaluar el
desempefio del Sistema de Gestion de la Calidad, interpretar indicadores de calidad, reconocer la
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importancia de medir la satisfaccion del cliente, comprender el proceso de auditoria interna y
valorar la revision por la direccion como herramienta para la mejora del sistema.

4, CONTENIDO DESARROLLADO
4.1 Seguimiento, medicion, analisis y evaluacién

Seguimiento del desempefio del sistema

El seguimiento del desempefio consiste en observar, controlar y revisar de manera continua o
periodica el funcionamiento del Sistema de Gestion de la Calidad y sus procesos.

A través del seguimiento, la organizacion puede conocer si sus actividades se estdn ejecutando
conforme a lo planificado, si los controles establecidos son eficaces vy si los resultados obtenidos
se encuentran alineados con los objetivos de calidad.

El seguimiento puede aplicarse a diferentes aspectos del sistema, tales como cumplimiento de
requisitos del cliente, desempefio de procesos, resultados de indicadores, cumplimiento de plazos,
gestion de reclamos, eficacia de acciones correctivas, desempefio de proveedores y cumplimiento
de objetivos.

Por ejemplo, una organizacién dedicada a la capacitacion puede realizar seguimiento al
cumplimiento del cronograma de cursos, asistencia de participantes, aprobacion de evaluaciones,
emision de certificados, satisfaccion del cliente y atencion de reclamos.

El seguimiento permite detectar desviaciones antes de que se conviertan en problemas mayores.
También ayuda a identificar tendencias, anticiparse a riesgos y establecer acciones de mejora.

Una organizacion que no realiza seguimiento adecuado puede desconocer fallas recurrentes,

incumplimientos, retrasos o insatisfaccion del cliente. Por ello, el seguimiento debe ser planificado,
documentado y revisado por las areas responsables.

Medicidnde procesosy resultados

La medicion permite obtener datos objetivos sobre el desempefio de los procesos y los resultados
del Sistema de Gestion de la Calidad.

Mientras el seguimiento implica observar y controlar, la medicion implica cuantificar resultados

mediante datos, indicadores o registros. Estos datos permiten evaluar si los procesos estan
funcionando de manera eficaz y si se estan alcanzando los objetivos establecidos.

Algunos ejemplos de medicion son:

* Porcentaje de cumplimiento de objetivos de calidad.
* Nimero de reclamos recibidos.

* Tiempo promedio de atencion al cliente.
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* Porcentaje de servicios entregados a tiempo.

* Cantidad de productos no conformes.

* Nivel de satisfaccion del cliente.

* Porcentaje de cumplimiento del plan de auditorias.

* Tiempo de cierre de acciones correctivas.

* Cumplimiento de proveedores.

* Nivel de aprobacion de participantes en una capacitacion.

La medicion debe ser confiable, pertinente y Util para la toma de decisiones. No se trata de medir
todo, sino de medir aquello que permite evaluar la eficacia del sistema y el cumplimiento de
requisitos.

Por ejemplo, si una empresa desea mejorar la entrega de certificados, puede medir el tiempo
promedio entre la finalizacién del curso y la emisién del certificado. Este indicador permitira
conocer si el proceso cumple los plazos establecidos y si requiere mejoras.

Andlisisy evaluacion de datos

Los datos obtenidos mediante seguimiento y medicion deben ser analizados para convertirse en
informacién util. Medir sin analizar no genera mejora.

El andlisis permite interpretar resultados, identificar causas, reconocer tendencias, comparar
periodos, detectar desviaciones Yy priorizar acciones. La evaluacién permite determinar si los
resultados son aceptables o si requieren intervencion.

Por ejemplo, si una organizacion mide la satisfaccion del cliente y obtiene una calificacién baja en
comunicacion, debe analizar las causas de ese resultado. Puede revisar tiempos de respuesta,

claridad de informacién, canales de atencion, capacitacion del personal o seguimiento de
solicitudes.

El andlisis de datos puede realizarse mediante tablas, gréficos, reportes, reuniones de revision,
comparaciones histéricas, indicadores, analisis de tendencias o informes de desempefio.

La informacion obtenida debe ser utilizada para tomar decisiones basadas en evidencias. Esto evita
decisiones improvisadas y permite enfocar los recursos en los problemas més relevantes.

Una adecuada evaluacion de datos contribuye a la mejora continua y fortalece la eficacia del
Sistema de Gestion de la Calidad.

4.2 Indicadores de desempeiio

Definicionde indicadores

Los indicadores de desempefio son herramientas que permiten medir el comportamiento de un
proceso, actividad, objetivo o resultado dentro del Sistema de Gestion de la Calidad.
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Un indicador convierte informacion en datos medibles que ayudan a conocer si se esta cumpliendo
lo planificado. También permite comparar resultados, identificar desviaciones y tomar decisiones.

Un buen indicador debe ser claro, medible, (til, comprensible y relacionado con los objetivos de

la organizacion. Ademas, debe contar con una frecuencia de medicion, responsable, fuente de
informacion y meta o criterio de aceptacion.

Por ejemplo, si una organizacion desea medir la puntualidad en la entrega de servicios, puede
utilizar el indicador: “porcentaje de servicios entregados dentro del plazo acordado”.

Este indicador permite conocer si el proceso de entrega esta funcionando adecuadamente y si se
requiere implementar acciones de mejora.

Los indicadores deben ser revisados periédicamente para asegurar que siguen siendo relevantes
para el Sistema de Gestion de la Calidad.

Indicadores de calidad y procesos

Los indicadores pueden aplicarse a diferentes niveles del sistema. Algunos miden el desempefio
general de la organizacion, mientras que otros se enfocan en procesos especificos.

Entre los indicadores de calidad mas comunes se encuentran:

« Satisfaccion del cliente.

* Ntimero de reclamos.

* Porcentaje de productos o servicios conformes.
* Cumplimiento de requisitos del cliente.

* Tiempo de respuesta ante reclamos.

* Porcentaje de acciones correctivas cerradas.

* Cumplimiento de objetivos de calidad.

* Resultados de auditorias internas.

* Desempeiio de proveedores.

* Cumplimiento de plazos de entrega.

En los procesos operativos, los indicadores permiten evaluar si las actividades se desarrollan
correctamente. Por ejemplo, en un proceso de capacitacion pueden utilizarse indicadores como

asistencia de participantes, aprobacién de evaluaciones, cumplimiento del cronograma, emision
oportuna de certificados y satisfaccion del participante.

En un proceso de compras, pueden medirse entregas a tiempo, cumplimiento de especificacio nes,
incidencias con proveedores y productos rechazados.
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La seleccion de indicadores debe estar relacionada con los riesgos, objetivos y requisitos aplicables

al proceso. Un indicador que no ayuda a tomar decisiones puede convertirse en una carga
administrativa.

Interpretacion de resultados

La interpretacién de resultados consiste en analizar los datos obtenidos a traves de los indicadores
para determinar si el desempefio es adecuado.

Para interpretar un indicador, es necesario comparar el resultado con una meta, criterio de
aceptacion, resultado historico o expectativa definida.

Por ejemplo, si la meta de satisfaccion del cliente es 90% vy el resultado obtenido es 82%, la
organizacion debe analizar por qué no se alcanzd la meta y qué acciones deben implementarse.

La interpretacion debe considerar el contexto del resultado. Un dato aislado puede no ser suficie nte
para tomar decisiones. Es importante revisar tendencias, comparar periodos y analizar posibles
causas.

Por ejemplo, si los reclamos aumentaron durante un mes especifico, se debe analizar si ocurrié un
cambio en el proceso, una mayor demanda, falta de personal, problemas con proveedores o errores
de comunicacion.

La interpretacion de indicadores permite transformar datos en acciones. Un sistema de medicion
eficaz no solo informa resultados, sino que impulsa decisiones para mejorar los procesos.

4.3 Satisfaccion del cliente

Meétodos para evaluar lasatisfacciondel cliente

La satisfaccion del cliente es uno de los elementos méas importantes para evaluar el desempefio del
Sistema de Gestion de la Calidad. Representa el grado en que la organizacion cumple las
expectativas y requisitos de quienes reciben sus productos o servicios.

ISO 9001 establece que la organizacién debe realizar seguimiento a la percepcion del cliente
respecto al cumplimiento de sus necesidades y expectativas. Para ello, puede utilizar diferentes
métodos de evaluacion.

Algunos métodos para evaluar la satisfaccion del cliente son:

* Encuestas de satisfaccion.

* Entrevistas con clientes.

* Revision de reclamos y quejas.

* Analisis de felicitaciones o comentarios positivos.
* Evaluacion de renovaciones o recompra.

» Reuniones de retroalimentacion.
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* Seguimiento postservicio.

« Andlisis de calificaciones en plataformas digitales.
* Indicadores de fidelizacion.

* Reportes de atencion al cliente.

Por ejemplo, una empresa de capacitacion puede aplicar encuestas al finalizar cada curso para
conocer la percepcion sobre el instructor, contenido, materiales, plataforma, atencién
administrativa y emision de certificados.

La evaluacion de la satisfaccion no debe realizarse solo por cumplir un requisito. La informacion
obtenida debe analizarse y utilizarse para mejorar productos, servicios Yy procesos.

Analisis de reclamosy retroalimentacion

Los reclamos, quejas, sugerencias y comentarios de los clientes son fuentes valiosas de informacion
para mejorar el Sistema de Gestion de la Calidad.

Un reclamo indica que existe una diferencia entre lo esperado por el cliente y lo entregado por la
organizacion. Por ello, no debe verse Unicamente como una critica, sino como una oportunidad
para identificar fallas y fortalecer procesos.

El analisis de reclamos puede permitir identificar:

* Procesos con mayor cantidad de fallas.

* Tipos de errores mas frecuentes.

« Areas con mayores oportunidades de mejora.
* Problemas de comunicacion.

* Retrasos en la entrega.

* Incumplimientos de requisitos.

* Necesidad de capacitacion del personal.

* Falta de controles operativos.

Por ejemplo, si varios clientes reclaman por informacion incompleta en los certificados, la
organizacion debe revisar el proceso de emisién, los controles previos, la fuente de datos y la
responsabilidad de revision.

La retroalimentacion positiva también debe analizarse, ya que permite identificar buenas practicas
que pueden mantenerse o replicarse en otros procesos.

Un sistema eficaz debe contar con canales claros para recibir, registrar, analizar y responder los
reclamos y sugerencias de los clientes.

Uso de resultados para la mejora

Los resultados de satisfaccion del cliente deben utilizarse para impulsar acciones de mejora.
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No basta con aplicar encuestas o registrar reclamos. La organizacion debe analizar los resultados,
identificar causas, priorizar problemas y tomar acciones concretas para mejorar.

Por ejemplo, si los clientes califican negativamente la puntualidad en la entrega de un servicio, la
organizacion puede revisar su planificacion, asignacion de recursos, comunicacion interna,
proveedores y tiempos de ejecucion.

Si los participantes de un curso indican que los materiales no son claros, la organizacion puede
revisar el disefio del contenido, actualizar el manual, mejorar las presentaciones o capacitar a los
instructores.

El uso de resultados para la mejora permite que la voz del cliente influya directamente en las
decisiones del Sistema de Gestion de la Calidad.

Cuando la organizacion responde adecuadamente a la retroalimentacion, fortalece la confianza del
cliente y demuestra compromiso con la calidad.

4.4 Auditoria interna

Proposito de laauditoria interna

La auditoria interna es una herramienta fundamental para evaluar si el Sistema de Gestion de la
Calidad cumple los requisitos establecidos y se mantiene implementado de manera eficaz.

Su proposito es verificar si el sistema cumple con los requisitos de ISO 9001, los requisitos propios
de la organizacion, los requisitos del cliente y otros requisitos aplicables.

La auditoria interna permite identificar conformidades, no conformidades, observaciones vy
oportunidades de mejora. No debe entenderse como una actividad de fiscalizacién o busqueda de
culpables, sino como un proceso objetivo para fortalecer el sistema.

Una auditoria interna bien ejecutada permite:

* Verificar el cumplimiento de requisitos.

* Evaluar la eficacia de los procesos.

* Identificar desviaciones.

* Detectar oportunidades de mejora.

* Revisar evidencias objetivas.

* Fortalecer la cultura de calidad.

* Preparar a la organizacion para auditorias externas.
* Apoyar la toma de decisiones.

Por ejemplo, una auditoria interna puede revisar si el proceso de atencion de reclamos cuenta con
registros completos, responsables definidos, tiempos de respuesta y acciones tomadas frente a cada
caso.
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Planificaciony ejecucidénde auditorias

Las auditorias internas deben planificarse considerando la importancia de los procesos, los cambios

ocurridos, los resultados de auditorias anteriores, los riesgos identificados y el desempefio del
sistema.

La planificacion de auditorias puede incluir:

* Objetivo de la auditoria.

* Alcance de la auditoria.

* Criterios de auditoria.

* Procesos a auditar.

* Fechas programadas.

* Auditores asignados.

* Responsables auditados.

» Métodos de auditoria.

* Documentos a revisar.

* Tiempo estimado.
La ejecucién de la auditoria implica recopilar evidencias mediante entrevistas, observacion de
actividades, revision de documentos, andlisis de registros y verificacion de resultados.

El auditor debe actuar con objetividad, imparcialidad y criterio técnico. Debe basar sus
conclusiones en evidencias verificables y no en opiniones personales.

Por ejemplo, si el auditor evalia el proceso de compras, puede revisar 6rdenes de compra,
evaluacion de proveedores, registros de recepcion, criterios de seleccion y evidencias de
seguimiento al desempefio del proveedor.

Una auditoria interna eficaz debe generar informacién Util para mejorar el sistema.

Hallazgos, evidenciasy seguimiento

Los hallazgos de auditoria son resultados obtenidos al comparar la evidencia recopilada con los
criterios de auditoria.

Los hallazgos pueden clasificarse como conformidades, no conformidades, observaciones u
oportunidades de mejora.

Una conformidad indica que el requisito se cumple.
Una no conformidad indica que existe incumplimiento de un requisito establecido.

Una observacion puede sefialar una situacion que ain no representa incumplimiento, pero que
podria generar problemas si no se atiende.
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Una oportunidad de mejora identifica una posibilidad para fortalecer el desempefio del proceso o
del sistema.

Las evidencias deben ser objetivas, verificables y suficientes. Pueden ser registros, documentos,
entrevistas, observaciones, reportes, indicadores o resultados de procesos.

Después de la auditoria, la organizacién debe dar seguimiento a los hallazgos. En el caso de no

conformidades, se deben analizar causas, definir acciones correctivas, implementarlas y verificar
su eficacia.

Por ejemplo, si una auditoria detecta que se utilizan formatos obsoletos, la organizacién debe
identificar la causa, retirar los documentos no vigentes, comunicar el cambio y verificar que el
personal utilice la version actualizada.

El seguimiento es fundamental para asegurar que la auditoria genere mejoras reales.

4.5 Revision por la direccion

Propoésito de la revisién por ladireccion

La revision por la direccién es un proceso mediante el cual la alta direccion evalla el desempefio
global del Sistema de Gestion de la Calidad.

Su proposito es asegurar que el sistema contine siendo conveniente, adecuado, eficaz y alineado
con la direccién estratégica de la organizacion.

A diferencia de la auditoria interna, que evalla el cumplimiento de requisitos en procesos
especificos, la revision por la direccion analiza el sistema desde una perspectiva estratégica.

La alta direccion debe revisar informacién clave para tomar decisiones sobre mejoras, recursos,
cambios, riesgos, oportunidades y desempefio general.

Por ejemplo, una revision por la direccion puede analizar los resultados de satisfaccion del cliente,

cumplimiento de objetivos, desempefio de procesos, no conformidades, auditorias internas,
acciones correctivas, desempefio de proveedores y necesidades de recursos.

Este proceso permite que la direccion mantenga el control del sistema y tome decisiones basadas
en evidencias.

Entradas para larevisiondel sistema

Las entradas de la revision por la direccion son los temas e informacién que deben analizarse para
evaluar el desempefio del Sistema de Gestion de la Calidad.

Entre las principales entradas se encuentran:

« Estado de acciones de revisiones anteriores.

» Cambios en cuestiones internas y externas.
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* Informacion sobre desempeio y eficacia del sistema.
* Satisfaccion del cliente.
* Retroalimentacion de partes interesadas.
* Cumplimiento de objetivos de calidad.
* Desempefio de procesos.
* Conformidad de productos y servicios.
* No conformidades y acciones correctivas.
* Resultados de seguimiento y medicion.
* Resultados de auditorias internas.
* Desempeiio de proveedores externos.
* Adecuacion de recursos.
* Eficacia de acciones para abordar riesgos y oportunidades.
* Oportunidades de mejora.
Estas entradas permiten que la direccion tenga una vision completa del estado del sistema.

Por ejemplo, si los indicadores muestran aumento de reclamos Yy retrasos en la entrega, la direccion
puede decidir asignar recursos, mejorar procesos, capacitar personal o revisar proveedores.

Las entradas deben prepararse de manera clara y ordenada para facilitar el analisis y la toma de
decisiones.

Resultados y decisiones de mejora

Los resultados de la revision por la direccion deben generar decisiones Yy acciones relacionadas con
la mejora del Sistema de Gestion de la Calidad.

Estas decisiones pueden estar relacionadas con:

* Oportunidades de mejora.

* Necesidades de cambio en el sistema.

* Asignacion de recursos.

« Actualizacion de objetivos de calidad.

* Mejora de procesos.

* Fortalecimiento de controles.

* Acciones frente a riesgos y oportunidades.
» Cambios en politica o estrategia.

* Mejoras en la satisfaccion del cliente.

* Seguimiento de acciones pendientes.
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Por ejemplo, si la revisidn evidencia que los tiempos de atencion al cliente no cumplen la meta, la

direccion puede decidir implementar un nuevo sistema de seguimiento, capacitar al personal o
redisefiar el proceso de atencion.

Los resultados de la revision deben conservarse como informacion documentada. Esto permite
demostrar que la alta direccion evalla el sistema y toma decisiones para mejorarlo.

La revision por la direccion fortalece el liderazgo, promueve la mejora continua y asegura que el
Sistema de Gestidn de la Calidad se mantenga alineado con la realidad y objetivos de la
organizacion.

5. APLICACION PRACTICA DEL MODULO

Para comprender mejor este mddulo, imaginemos una organizacién que brinda servicios de
capacitacion empresarial.

La organizacién cuenta con un Sistema de Gestion de la Calidad, pero desea evaluar si realmente
estd funcionando de manera eficaz. Para ello, decide revisar sus indicadores, satisfaccion del
cliente, auditorias internas y resultados generales.

Durante la evaluacion, identifica lo siguiente:
* El 85% de los participantes se encuentra satisfecho con los cursos, pero la meta establecida es
90%.
* Los reclamos mas frecuentes estan relacionados con la demora en la emision de certificados.
* El cumplimiento del cronograma de clases es del 95%.
* El 20% de los registros de asistencia presenta errores o campos incompletos.
* Algunas acciones correctivas no se cerraron dentro del plazo previsto.
* La dltima auditoria mterna detectd uso de formatos desactualizados.
* Algunos proveedores externos no cumplen los tiempos de entrega de materiales.
* La alta direccién no habia revisado los resultados del sistema en los tltimos meses.

Desde el enfoque de 1ISO 9001, la organizacién debe analizar esta informacion y tomar decisiones
basadas en evidencias.

Entre las acciones que podria implementar se encuentran:
* Revisar el proceso de emision de certificados.
* Mejorar los controles sobre registros de asistencia.
* Establecer seguimiento semanal a acciones correctivas.
* Retirar formatos obsoletos y comunicar las versiones vigentes.

* Evaluar nuevamente el desempefio de proveedores externos.
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* Analizar las causas de la baja satisfaccion del cliente.

* Programar una revision por la direccion.

* Definir acciones de mejora y responsables.

« Actualizar indicadores y metas si corresponde.

* Realizar seguimiento a los resultados obtenidos después de las mejoras.
Este caso demuestra que la evaluacidbn del desempefio permite identificar problemas reales,
priorizar acciones Yy fortalecer el Sistema de Gestion de la Calidad.

Medir, analizar y revisar resultados ayuda a que la organizacion pase de una gestion reactiva a una
gestion basada en evidencias y mejora continua.

6. RESUMEN DEL MODULO

En este médulo se desarrolld la evaluacion del desempefio del Sistema de Gestion de la Calidad,
como una etapa esencial para determinar si el sistema esta funcionando eficazmente.

Se explicé la importancia del seguimiento, medicién, analisis y evaluacion de procesos, resultados
e indicadores. Estos elementos permiten conocer el nivel de cumplimiento, detectar desviaciones
y tomar decisiones basadas en evidencias.

También se desarrolld el concepto de indicadores de desempefio, destacando su utilidad para medir
procesos, objetivos, satisfaccion del cliente, reclamos, tiempos de respuesta, cumplimiento de
requisitos y otros aspectos relevantes del sistema.

Asimismo, se abordo la satisfaccion del cliente como una fuente clave de informacion para evaluar
el desempefio del sistema y detectar oportunidades de mejora.

Se explicé la auditoria interna como una herramienta que permite verificar el cumplimiento de
requisitos, identificar hallazgos y fortalecer la eficacia del Sistema de Gestion de la Calidad.

Finalmente, se desarrollo la revision por la direccion como un proceso estratégico mediante el cual
la alta direccion evalla el estado del sistema, analiza resultados y toma decisiones para asegurar su
mejora continua.

Estos mecanismos permiten que la organizacién mantenga el control del Sistema de Gestion de la
Calidad y asegure su alineacion con los objetivos organizacionales.

7. CIERRE DEL MODULO

Has finalizado el séptimo mddulo del curso ISO 9001 — Sistema de Gestion de la Calidad.
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Ahora comprendes que evaluar el desempefio del sistema es fundamental para conocer si los
procesos estan cumpliendo los requisitos y si los resultados obtenidos son adecuados.

También reconoces la importancia de medir indicadores, analizar datos, evaluar la satisfaccion del
cliente, ejecutar auditorias internas y realizar revisiones por la direccion.

La evaluacion del desempefio permite que la organizacion tome decisiones basadas en evidencias,
fortalezca sus procesos y avance hacia la mejora continua.

En el siguiente modulo se abordara la mejora continua, el tratamiento de no conformidades vy las

acciones correctivas, elementos fundamentales para fortalecer la eficacia del Sistema de Gestion
de la Calidad.
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