CURSO: Otecinnovachile Spa.

Interpretacion y Analisis de la
Norma ISO 9001:2015.




ISO 9001:2015 - REQUISITOS:

5- Liderazgo

5.1- LIDERAZGO Y COMPROMISO Liderazgo

La Alta Direccion de la organizacion debe demostrar liderazgo y
compromiso a través de las siguientes acciones:

*  Asumir la RESPONSABILIDAD de |a eficacia del sistema de gestion de la calidad . 4
(SGC)

= Definir la POLITICA Y OBJETIVOS DE CALIDAD en base al contexto de |a 5.2
organizacion Political

* Asegurar la integracion de los requisitos del SGC en los procesos de
negocio de la organizacion

*  Promocionar el uso del ENFOQUE BASADO EN PROCESOS Y EL PENSAMIENTO 5.3
BASADO EN RIESGOS Roles, responsabilidades
. utoridad |
* Asegurar que los RECURSOS necesarios estan disponibles y ao:;gniazaiisézn =

* Asegurar que el SGC consigue los resultados intencionados.
* Comprometer, dirigir y apoyar a las personas para contribuir a la eficacia del SGC.
*  Promover LA MEJORA y ENFOQUE AL CLIENTE.
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5- Liderazgo

5
Liderazgo
5.2- POLITICAL =
» La direccion tiene la responsabilidad de establecer una politica y objetivos de
calidad alineados con |a DIRECCION ESTRATEGICA de la organizacion y 51
coherente con su contexto. Liderazgo y c ompromiso
. La politica ha de proporcionar el marco para el establecimiento de los

objetivos de calidad y debe contener un compromiso de mejora continua.

*  La politica se ha de DOCUMENTAR y COMUNICAR dentro de la organizacion. 5‘?cal

.
EJEMPLO: Una organizacion podria basar su estrategia, en impulsar |2 internacionalizacion e
de su actividad. La politica recogera este proposito general, y en el momento de planificar Roles, responsabilidades
los objetivos de calidad, estos se concretaran en valores medibles a alcanzar a traves de Yy autoridades en la
determinadas acciones. organizacion

Objetivo: Dar respuesta 2 nuevos clientes de ambito internacional en Europa del Este, Asia y Africa.
Acciones: Estudios de mercado, Acuerdos con socios locales, Seleccion de personal destinado.
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5- Liderazgo

5.3- ROLES, RESPONSABILIDADES Y Liderazgo

AUTORIDADES EN LA ORGANIZACION

La direccion se ha de asegurar de que las responsabilidades y autoridades se
ASIGNEN COMUNIQUEN Y ENTIENDAN en toda la organizacion. 5.1
Liderazgo y compromiso
La alta direccion debe asignar |la responsabilidad y autoridad para:
= Asegurar que el SGC es conforme con los requisitos de la norma y de que se

mantiene su integridad al introducir algan cambio.

* Asegurar que los procesos estan generando y proporcionando las salidas 5.2
previstas. Political

NO ES REQUISITO LA EXISTENCIA DE UN REPRESENTANTE ESPECIFICO DE LA

DIRECCION vy |a responsabilidad ahora reside en la alta direccion. 5.3
Evidencias: Roles, responsabilidades
e Desciion e s S =3 d y autondades en la

SCripoones de puestos, organigramas, manuaies deacogioa or ci()n

= |nclusion en procedimientos o fichas de procesos

=  Acciones formativas

= Periodos de prusba supervisados, en los que se realizan lasactividades.

= Diagramas de flujo definidos en los sistemas deinformacion

= Restricciones de acceso y gestion de permisos en los sistemas de informacion
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6- Planificacion

6
Planificacion
6.1-ACCIONES PARA ABORDARRIESGOS Y
OPORTUNIDADES 2 i
6.1
{\cdones palaab:mdar
* Considerando las cuestiones referidas al CONTEXTO Y PARTES resgos y oportunidades

INTERESADAS (requisito 4.1 y 4.2), este punto requiere la determinacion
de riesgos y oportunidades de mejora que necesitan ser abordadas, las

acciones que deben ser tomadas vy |13 evaluacion de 13 eficaciade las 6.2
mismas.

Objetivos y planificacion
= Las medidas adoptadas para hacer frente a los riesgos y las
oportunidades seran PROPORCIONALES A LOS POTENCIALES IMPACTOS
de esos riesgos sobre |a conformidad de los productos y servicios.

6.3

* Una vezidentificados los riesgos y las oportunidades, deben establecerse p'?:s-'fz:;i:igsde
ACCIONES PLANIFICADAS PARA ABORDARLOS (Nota 1).
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6- Planificacion

6.1-ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES

¢Es necesario utilizar alguna metodologia de evaluacion de riesgo?

=  Cada organizacion debe aprovechar su CONOCIMIENTO SOBRE LA ACTIVIDAD,
PARA PLANIFICARLA CON UN ENFOQUE PREVENTIVO.

Las opciones para llevar a cabo este enfoque pueden ir desde un andlisis meramente
cualitativo por parte de los responsables de los procesos para determinar aquellas
cuestiones que pueden afectar a los resultados y como afrontarias, hasta la aplicacion de
técnicas para gestionar cuantitativamente los riesgos, analizando la probabilidad de que
ocurran eventos potenciales y sus consecuencias.

Lo relevante para la norma es el resultado de este ejercicio, independientemente
del método elegido, y la UTILIZACION DE LA INFORMACION PARA FORTALECER
LOS PROCESOS.
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6- Planificacion

6.1-ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES

¢ES NECESARIO UTILIZAR ALGUNA METODOLOGIA DE
EVALUACION DE RIESGO?

= Lanorma ISO 9001:2015 NO ESTABLECE COMO REQUISITO la
determinacion de un proceso de evaluacion de riesgos, o la aplicacion de
una metodologia concreta para su gestion.

= Debemos ser conscientes de la DIVERSIDAD DE PROCESOS que pueden
existir en una organizacion en cuanto a su complejidad y variabilidad en los
resultados.

= Existen también diferencias en el modo en que cada proceso puede verse
influenciado por su CONTEXTO: un proceso similar, en dos organizaciones
diferentes, puede ser susceptible de riesgos y oportunidades distintos.
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6- Planificacion

6.1-ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES

¢Quée riesgos podrian existir en un sistema de Gestion 1ISO90017?

= Uso de documentacion obsoleta.
= Que se dupliquen tareas o actividades.
= Que las personas desconozcan los procedimientos de trabajo.

= Que la gestion de la documentacion sea excesivamente burocratica.
= Que los planes de formacion carezcan de eficacia.
= Que la metodologia que tenemos para evaluar la satisfaccion
de los clientes no sea la mas adecuada.
= Que los objetivos del sistema de gestion de calidad no se lleven a cabo por

falta de recursos.
= Proveedores y abastecimiento de materiales insuficiente para la

produccion.
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6- Planificacion

6.1-ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES

- . . .- -
w—, Seguimiento y revision

- '
/ 2=  =Metodologia y con-tex.tc?, s [ - O.:‘
v eResponsables, periodicidad, criterios...

Proceso de Analisis de Riesgos

- -
Apreciacion del riesgo k '"3 Comunicacion y consulta

=Todos los Riesgos Identificados
=Evaluados y priorizados

2 . : =
= Tratamiento del riesgo
~;. ™ .Acciones mitigadoras
- =Responsables, fechas, infraestructura necesaria...

ESTANDARES DE
GESTION DE RIESGOS ISO 31000
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6
Planificacion

6.2-OBJETIVOS DE LA CALIDAD Y PLANIFICACION
PARA LOGRARLOS
Los objetivos deben ser: Acciones g;lraabordar

riesgos y oportunidades
» Definidos para procesos relevantes para el SGC

.

* (Coherentes con la politica de calidad y los requisitos del cliente

= Seguidos, comunicados y actualizados Objetivos y planificacion

= Evitar planteamientos excesivamente genéricos.

6.3

Ejemplos: Planificacion de
* (Objetivo OK: Mejorar Ia ensenanza del idioma inglés, asegurando que al final del curso los camixos
los niflos reconocen en inglés numeros, colores, objetos, familia, cuerpo humano”.
* (Objetivo NO OK: Mejorar |a calidad del servicio o ser maseficientes.
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6- Planificacion
Planificacion

6.3-PLANIFICACION DE LOS CAMBIOS
* Los cambios en el SGC deben ser llevados a cabo de una forma planificada. =
* La norma define como la organizacion debe adaptarse a los cambios que surgen Acciones p;ra abordar
en su entorno. riesgos y oportunidades
= Nota: Es importante conocer que el cambio es mencionado en los siguientes
puntos:
®= Punto 6.3 Planificacion de los Cambios implementados en el SGC. 6.2

Objetivos y planificacion

* Punto 7.1.6 Conocimientos de la organizacion, para dirigir cambios y tendencias
en relacion a ese conodmiento.

®= Punto 8.1 Planificacion y control operacional

= Punto 8.5.6 Control de los cambios que afectan a productos y servicios.

Ejemplos:

= Reestructuracion de direcciones, areas, departamentos, etc.

= Expedientes de regulacion de empleo.

= Cambios societarios, compras, fusiones_.etc.

= Internacionalizacion y/o deslocalizacion geografica de procesos o centros de actividad.
= Desarrollo de nuevas aplicacionesinformaticas.

= Cambios regulatoriosque afectan al producto o servicio ofrecido.
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7
Apayo
5
71
- Apoyo =
712
Perzonas
7.1. RECURSOS 713
Infraesructura
7.1.2 Personas: La organizacion debe determinar y proporcionar las personas 7.14
g A Ambiente para Ia
adecuadas que aseguren para la implantacion eficaz del SGC. operacion de los procesos
La organizacion debe considerar que: 715
a7 545 - Recursos de sequrrnemoy
®* Pueden existir actividades en las que el NUMERO DE PERSONAS QUE INTERVIENEN PUEDE medicion
SER UN FACTOR VARIABLE, y en las que una asignacion adecuada de recursos personales
746
S < s "
resulta clave para los resultados de los procesos. S
organizacion
Ejemplos:
- El numero de personas en |as lineas de caja de un supermercado. ’ ’ o e
= El nimero de operadores que prestan 2n cada momento un servicio de atenciontelefonica.
= El nimero de repartidores en un establecimiento de comida rapida adomicilio. 73
= El nimero de “ventanillas” operativas en un centro de atencion al ciudadano. Concienca
®* En muchos casos el niumero de personas puede ser influenciado por CAMBIOS como 73
restructuraciones organizativas, altas o bajas de cartera de clientes, incorporacion de nuevos Conmmicacan
productos o servicios, ..etc. También ha de tenerse en cuenta.
75
®= En tales casos, este dato ha de ser considerado como un elemento Informacidn documentads

fundamental en Ia PLANIFICACION.
GGG
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7- Apoyo

7.12

7.1. RECURSOS P
7.1.3 Infraestructuras:

La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener la infraestructura necesaria 714
Ambiente para s
operacion de los procesos

para la operacion de sus procesos y lograr la conformidad de los productos y servicios.

La infraestructura puede incluir:

715
= Edificios y servicios asociados ::dde Ny
® Equipos, incluyendo hardware y software 746
Conoc-neneode la
® Recursos cde transporte organizacion
= Tecnologias de la informacion y la comunicacion. 72
o z
TIPOS DE MANTENIMIENTO 53
= Correctivo: Reparacion de averias y solucionar incidencias en el momento. Sin planificacion. i
= Preventivo: Revisiones periodicas de equipos y maquinaria.
DIt : et s a2 74
= Predictivo: Programar actuaciones de mantenimiento con criterios basados en un alto c SR
- - - - - - - - - e - - - a m m
conocimiento tecnico sobre el equipo. Requiere seguimiento y analisis de diferentes variables.
= Proactivo: Ademas de llevar un seguimiento del equipo, se investigan las causas de estos 75
problemas y se actla para evitar que se produzcan. {Alto compromiso de continua mejora). Informacion documentads
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7- Apoyo i

7.1. RECURSOS

7.1.4 Ambiente para la operacion de los procesos

La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener el
ambiente necesario para la operacion de sus procesos y lograr
la conformidad de los productos y servicios.

Un ambiente adecuado puede ser una combinacion de factores humanos y fisicos:

716
= Sociales {ejemplo: no discriminatorio, ambiente tranquilo, libre de conflictos) Conocimiento de |=
organizacion
= Psicologicos (ejemplo: reduccion del estrés, prevencion del sindrome de
agotamiento, cuidado de emociones) 72
Competenca
® Fisicos (ejemplo: temperatura, calor, humedad, iluminacion, circulacion del aire,
higiene, ruido) 73
Ejemplo: =4
= Elprocsso de SALAZON DEL JAMON SERRANO, una de |as fases mas importantes de su comm
elaboracion, consiste en cubrir de sal Iz pieza y mantaneria entre 0 y 4 grados de temperatura,
con una humedad entre el 75% y 95%. Manteniendo controlados estos parametros, se persigue 75
obtener determinadas caracteristicas especificas del producto: organolépticas, humedad total y Informecon doasnentada

gradiente de humedad.
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7
Apoyo
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7- Apoyo L
712
7.1. RECURSOS Persones
7.1.5Recursos de seguimiento y medicion 713
Infraesructura
La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para asegurarse
7.14
de la validez y fiabilidad de los resultados cuando se realice el seguimiento o la medicion Ambiente para Is
. : S £ 5 operacion de los procesos
para verificar la conformidad de los productos y servicios con los requisitos. mv“

Trazabilidad (si aplica): 715

Recursos de seguimientoy
medscon

Entendida como trazabilidad de la medicion. Se trata de poder relacionar |la medicion con

un patron de referencia. Normalmente se logra por medio de laboratorios de calibracion 716
fiables que tengan su propia trazabilidad a patrones de medida nacionales (Ejemplo: C“':f'smf e
Laboratorio acreditado segun ISO 17025)

Ejemplos de Recursos de seguimiento ymedicion: Competencia
= Observacion o supervision: En Contoc Centers es una practica extendida que se evalien
determinadas caracteristicas del servicio telefonico ofrecido por los operadores. Método: 3
Escuchas de conversaciones grabadas.
= Inspeccion: Mistery Shopping
: et i S5 74
= Software: En laboratorios de analisis dinicos hay software que lleva 2 cabo seguimiento de SRS
i : R : 2 » : : Comunicacion
parametros bioquimicos |historia del paciente).

Instrumentos de medicion: Instrumentos que miden caracteristicas fisicas, quimicas, ambientales... de 75

productos y servicios {Balanzas, micrometros..etc.) Informacion documentada
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Apayo
7- Apoyo
Recursos
712
7.1. RECURSOS —
7.1.6 Conocimiento de la organizacion .m;ﬁfm,,
La organizacion debe los conocimientos necesarios para la 714

Ambéente para =

operacion de sus procesos y para lograr la conformidad de S aEns i

los productos y servicios.

715
Estos conocimientos deben mantenerse y ponerse a disposicion en la NS £, R
medida en que sea necesario. =
716
Cnuocl-am‘de la
Ejemplos de practicas utiles para que se comparta aprendizaje .
dentro de la organizacion: s
) Competenca
. Realizacion de reuniones de seguimiento
. Realizacion de foros internos de debate 73
. = Concienca
- Documentadion compartida
= Identificacion de fuentes externas de conocimiento 74
. Proteccion de la propiedad intelectual S
. Presentacion de casos de éxito 75
Informacion documentads

- -..etc.
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7.2. COMPETENCIA

=  Se ha de determinar la competencia necesaria de las personas que
realizan un trabajo que afecta al desempeno y eficacia del sistema,

SUBCONTRAIACION INCLUIDA,

= Se ha de mantener informacion documentada como evidencia de la
competencia del personal.

Pasos a seguir:

1. Determinar la competencia necesaria para cada funcion (Combinacion de
formacdion, habilidades, experiencia y educadon)

2. Conocer la competencia real que atesoran las personas
Planificar acciones para adquirir y desarrollar la competencia necesaria (Plan de
formadon, tutorizaciones, redistribucion de tareas, rotacion de puestos, planes de
carrera personalizados..etc.)

4, Evaluar la eficacia de las acciones

713
Infraesructura

714
Ambiente para =
operacion de los procesos

745
Recursos de seguimiento y
oo

7.16

Conocmiento de |a
organizacion

7.4

75
Informacion documentada
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712
Personas

7.3. CONCIENCIA

713
Las personas relevantes que trabajan bajo el control de |a organizacion, necesitan tomar

o 5 : . T 714
conciencia de la politica y objetivos de calidad, asi como de su contribucion al SGC. Ambiente pars Is

operacion de los procesos

7.4. COMUNICACION 715

Recursos de seguimiento y
Sico

La organizacion debe determinar y utilizar los cauces adecuados de

comunicacion (interna y externa) pertinentes al SGC. 7.16
Conocmiento de Ia
organizacion
- - r
La comunicacion es relevante... L
Competencia
= Al inicio de la implantacion resulta esencial trasmitir cuales han sido los motivos -
gue han dado lugar a la decision (comerciales, control interno...etc.) Conicancs
®= Queé opinan nuestros dientes de mi organizacion {se han de trasmitir los resultados J—
internamente) 78
= Resultados de auditorias (las personas afectadas han de conocer los hallazgos . e
encontrados)
® |nteracciones entre procesos (entre los diferentes responsables, Ia comunicacion 75
S i nformacion documentsada
es esencial) ! =
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7.5. INFORMACION DOCUMENTADA

El sistema de gestion debe incluir la informacion documentada requerida
por la Norma y la que la organizacion determine como necesaria para la
eficacia del SGC.

Cualidades que ha de aportar la documentacion: Flexibilidad y Valor
anadido

¢CUAL ES LA INFORMACION DOCUMENTADA MINIMA?

A nivel de documentos:

- Alcance

= Informacion documentada para apoyar la operacion de los procesos

= Politica de calidad

" Objetivos de calidad

. Informacion documentada relativos a |a planificacion de los procesos y que
demuestren la conformidad de productos y servicios Con sus requisitos

' Informacion documentada que demuestre el cumplimiento de los requisitos de

diseno y desarrollo

712

713
Infraesructura

714
Ambéente para la
operacion de los procesos

715

Recursos de seguimiento y
medicion

7.16

Conocmiento de la
organizacion

7.2
Competencia
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7.5. INFORMACION DOCUMENTADA

La norma hace mas hincapié en la necesidad de conservar
EVIDENCIAS (REGISTROS) que documentos.

Los controles a realizar sobre la informacion documentada son:

= |dentificar Ia informacion documentada

® Elegir un soporte adecuado para su uso

= Revisar y aprobar la informacion documentada antes de su distribucion

* Asegurar que esta disponible para quien |a necesita

* Protegeria respecto a su confidencialidad, pérdida (copias de seguridad), danos, etc.

® Asegurar una distribucion y acceso adecuados (permisos, control de acceso, etc.)

® Preservaria en condiciones adecuadas {(archivo, conservacion, almacenamiento, custodia)
manteniendo su legibilidad.

= Controlar los cambios (por ejemplo, mediante nimeros de version).

* |dentificar y controlar Ia informacion documentada de caracter externo (legislacion,
documentos de proveedores..etc.)

* Proteger la informacion documentada que evidencie |a actividad de cualquier alteracion
intencionada o no.

712

713
infraesructura

714
Ambiente para la
operacion de los procesos

745
Recursos de seguimiento y
medicicn

7.16

Conocmiento de Ia
organizacion

7.2
C -

7.3
Conciencia
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