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Objetivos

e |nterpretar los requisitos de la norma
NTC - 1SO 9001:2008.

e Brindar informacion a los participantes
para que realicen adecuaciones en el
Sistema de Gestion de |a Calldad (SGC)

de! gl

e Recordar a Ios las participantes los
requisitos que aplican para los SGC.
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Introduccion
El éxito de una organizacion se
basa en:

Ofrecer productos y servicios que:

Satisfagan las expectativas del cliente;

Cumplan con normas y especificaciones;
Cumplan con los requerimientos de la sociedad;
Sean proporcionados a precios competitivos; v,
Sean producidos al menor costo posible.

Es una empresa jjiPRODUCTIVA!!!
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Productividad Empresarial

“Capacidad de la empresa para
lograr sus objetivos, utilizando

de manera optima sus recursos”,

EFICACIA + EFICIENCIA = PRODUCTIVIDAD

Centro Nacional
de Productividad
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Producimos Resultados
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Menores Errores, Reduccion de Menores
—p| Desperdiciosy [—P Costos —P Egresos
Reprocesos
Mayor
Mas Calidad 4 Productividad
Mayor Satisfaccion Incremento en Mayores
—> del Cliente —> Ventas —» Ingresos
P Centro Nacional
VvVl de Productividad
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ISO es la organizacién internacional de normalizacion que establece las normas de
intercambio de bienes y servicios en la Comunidad Econdmica Europea.

Su sede esta en Ginebra.

é¢Queé es ISO 90007

ISO 9000 es un sistema genérico que especifica, los elementos necesarios para un sistema de
gestion de la Calidad. No es especifico para un tipo de industria, detalla los requerimientos
basicos de una funcion de calidad para todas las industrias.

ORGANISATION INTERNATIONAL
INTERNATIONALE DE ORGANLZATION FOR
NORMALISATION STANDARDIZATION
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Se tienen muchas ventajas.

¢ |SO 9001 lleva paso a paso atodos a examinar como hacen sus trabajos y
definir responsabilidades.

* Incrementa la eficiencia operacional

e Establece los procesos adecuados para operaciones futuras.
e Mejora la concientizacion de Calidad a todos los niveles.

e Reduce costos al prevenir reprocesos y retrabajos.

e Mejora la comunicacion interna.

e Satisfaccion del Cliente

e Enfoque en procesos y sistémico
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Norma NTC ISO 9001:2008
(Tercera actualizacion)

Ha sido desarrollada con el fin de clarificar los requisitos
existentes en la norma NTC ISO 9001:2000, y mejorar la
compatibilidad con la norma ISO 14001:2004.

El espiritu o intencion de la norma no cambié.

No es un documento nuevo; se le han hecho algunas
enmiendas, sin requisitos adicionales.

No cambia en su estructura, mantiene sus 8 capitulos.
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La estructura de las familias ISO 9000

SISTEMA GESTION DE CALIDAD
FUNDAMENTOS Y VOCABULARIO

ISO 9000

SISTEMA GESTION DE CALIDAD
DIRECTRICES PARA MEJORA SABulel G::;ﬁ;?;SCAL'DAD
DEL DESEMPENO
e I1SO 9001
1DV JUU4
DIRECTRICES PARA AUDITORIAS
DE SISTEMA DE CALIDAD Y
GESTION AMBIENTAL

W) Centro Nacional
150 19011 A% de Productividad




Relacion con la norma ISO 9004

Las Normas I1SO 9001 e ISO 9004 son normas de SGC que se han disenado
para complementarse entre si, pero también pueden utilizarse de manera
independiente.

La Norma ISO 9001 especifica los requisitos para un SGC que pueden
utilizarse para su aplicacion interna por las organizaciones, y para
certificacion o con fines contractuales. Se centra en la eficacia del SGC para
satisfacer los requisitos del cliente.

La Norma ISO 9004 proporciona un enfoque mas amplio sobre la gestion de

la calidad que la Norma ISO 9001; trata las necesidades y las expectativas de
todas las partes interesadas y su satisfaccion, mediante la mejora sistematica

y continua del desempefio de la organizacidon. Sin embargo, no esta prevista
para su uso contractual, reglamentario o en certificacion.

de Productiviaad
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Principios de Gestion de la calidad

{ ENFOQUE AL CLIENTE J

RELACIONES MUTUAMENTE
BENEFICIOSAS CON EL
PROVEEDOR

ENFOQUE BASADO EN
HECHOS PARA LA TOMA
DE DECISIONES

-

MEJORA CONTINUA
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PARTICIPACION DEL
PERSONAL

ENFOQUE BASADO
EN PROCESOS

|

ENFOQUE DE SISTEMA
PARA LA GESTION DE
PROCESOS

LS
LA




Enfoque basado en procesos

La aplicacion de un sistema de procesos dentro de Ia
organizacion, junto con la identificacion e interacciones de
estos procesos, asi como su gestion para producir el
resultado deseado, puede denominarse como "enfoque
basado en procesos".

Una ventaja del enfoque basado en procesos es el control
continuo que proporciona sobre los vinculos entre los
procesos individuales dentro del sistema de procesos, asi
como sobre su combinacion e interaccion.
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Esquema de un proceso — I1SO 9001 Ver. 2008

PROCEDIMIENTO

(FORMA ESPECIFICADA DE LLEVAR A CABO
UNA ACTIVIDAD O UN PROCESO. PUEDE ESTAR
DOCUMENTADA O NO)

PROVEEDORES CLIENTES

(INCLUYE LOS RECURSOS)

(RESULTADO DE

K j UN PROCESO)

\

OPORTUNIDADES

ANALISIS

A 4

\ 4

4

SEGUIMIENTO [ MEDICION MEJORA

(ANTES, DURANTE Y DESPUES DEL PROCESO) —‘







Esquema de un proceso — I1SO 9001 Ver. 2008

CARACTERIZACION DE LOS PROCESOS

PROPOSITO
ALCANCE
PROVEEDORES & ACTIVIDADES CLIENTES &
ENTRADAS SALIDAS
RESPONSABLES DOCUMENTOS
PROCESOS REQUISITOS
SOPORTE RECLRSCH A CUMPLIR




Ventajas de un enfoque por procesos

dentro de un SGC

La comprension y el cumplimiento de los
requisitos.

La necesidad de considerar los procesos en
términos que aporten valor.

La obtencion de resultados del desempeno vy
eficacia del proceso.

La mejora continua de los procesos con base en
mediciones objetivas.
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De manera adicional, puede aplicarse a todos los procesos la
metodologia conocida como "Planificar- Hacer-Verificar-Actuar”

(PHVA).

Planificar: establecer los objetivos y procesos necesarios para
conseguir resultados de acuerdo con los requisitos del cliente y
las politicas de la organizacion.

Hacer: implementar los procesos.

Verificar: realizar el seguimiento y la medicion de los procesos
vy los productos respecto a las politicas, los objetivos y los
requisitos para el producto, e informar sobre los resultados.

Actuar: tomar acciones para mejorar continuamente el

desempeno de los procesos. 9] Centro Nacional
v deﬁoducﬂﬂdad

v
Wl c 0 L o M B | A

LS




¢Como funciona un proceso? Sistematico

; Como mejorar la
@xima vez?

COMO LO PLANIFICA?

N

Planificar

«2 Qué hacer?
«2 COMo hacerlo?

/QICACIA DEL PROCESO

CAPACIDAD PARA ALCANZAR
LOS RESULTADOS
DESEADOS

Verificar

¢ ;Las cosas
pasaron segun
se planificaron?

COMO LO MIDE ?

Hacer

e Hacer lo
planificado

COMO LO IMPLEMENTA ?




El funcionamiento del Sistema de Gestion de Calidad

MEJORAMIENTO
CONTINUO SGC 4.0
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5. RESPONSABILIDAD

" DIRECCION
8. MEDICION,
6. GESTION DE ANALISIS Y
RECURSOS MEJORAMIENTO

\ | 7. REALIZACION

PRODUCTO




Los requisitos particulares del Modelo ISO 9001

4. REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD (SGC)

4.1 REQUISITOS GENERALES

4.2 REQUISITOS DE LA DOCUMENTACION

5. RESPONSABILIDAD
DIRECCION

6. GESTION DE
LOS RECURSOS

7. REALIZACION
PRODUCTO

8. MEDICION, ANALISIS
Y MEJORA

5.1 COMPROMISO DE LA DIRECCION
5.2 ENFOQUE HACIA L CLIENTE
5.3 POLITICA DE CALIDAD

5.4 PLANIFICACION
e OBJETIVOS CALIDAD
¢ SISTEMA GESTION DE CALIDAD

5.5 REPONSABILDIAD, AUTORIDAD,
COMUNICACION
*RESPONSABILIDAD/AUTORIDAD
*REPRESENTANTE DIRECION
«COMUNICACION INTERNA

5.6 REVISION POR LA DIRECCION

6.1 SUMINISTRO RECURSOS

6.2 RECURSOS HUMANOS
*GENERALIDADES
*COMPETENCIA,

FORMACION,
TOMA CONCIENCIA

6.3 INFRAESTRUCTURA

6.4 AMBIENTE DE TRABAJO

7.1 PLANIFICACION REALIZACION PDTO.

7.2 PROCESOS RELAC. CLIENTE

7.3 DISENO Y DESARROLLO

7.4 COMPRAS

7.5 PRODUCCION Y PRESTACION
SERVICIO
*CONTROL OPERACIONES
*VALIDACION PROCESOS
*TRAZABILIDAD
*BIENES DEL CLIENTE
*PRESERVACION PDTO

7.6 CONTROL EQUIPOS MEDICION Y
SEGUIMENTO

8.1 GENERALIDADES

8.2 MEDICION Y SEGUIMIENTO
*SATISFACCION CLIENTE
*AUDITORIAS INTERNAS
*M/S PROCESOS
*M/S SERVICIO

8.3 CONTROL PRODUCTO NO
CONFORME

8.4 ANALISIS DE DATOS

8.5 MEJORA
*ACCIONES CORRECTIVAS
*ACCIONES PREVENTIVAS
*MEJORA CONTINUA




Obieto v cambo de abplicacio
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La Norma ISO 9001:2008 especifica los requisitos para un SGC,
cuando una organizacion:

a)

b)

Nota:

b)

Necesita demostrar su capacidad para proporcionar regularmente
productos que satisfagan los requisitos del cliente y los legales vy
reglamentarios aplicables.

Aspira a aumentar la satisfaccion del cliente a través de la aplicacion
eficaz del sistema, incluidos los procesos para la mejora continua del
sistema y el aseguramiento de la conformidad con los requisitos del
cliente y los legales y reglamentarios aplicables.

El término "producto" se aplica Unicamente a:
el producto destinado a un cliente o solicitado por él

b) cualquier resultado previsto de los procesos de realizacion del

producto.
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4.0 Requisitos del Sistema de Gestion
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4. Sistema de Gestion de Calidad
1 ESTABLECER 4.1 REQUISITOS GENERALES
2 DOCUMENTAR
3 IMPLEMENTAR SGC SEGUN REQUISITOS 1SO 9001/ 2008
4 MANTENER
5 MEJORAR CONTINUAMENTE EFICACIA
SGC
6 || IDENTIFICAR PROCESOS NECESARIOS
APLICACION ATRAVES |—] ORGANIZACION
SECUENCIA |
PROCESOS
INTERACCION ||
7 || DETERMINAR ||
CRITERIOS | OPERACION SEAN |\
NECESARIOS ASEGURARSE —| PROCESOS EFICACES
METODOS | SEGUIMIENTO \/
__| RECURSOS OPERACION
8 | ASEGURARSE DISPONIBILIDAD |—] NECESARIOS | _—_| APOYAR PROCESOS
L_| INFORMACION SEGUIMIENTO




4. Sistema de Gestion de la Calidad
4.1 Requisitos generales

A
Mantener

%

A
Implementar

%

Documentar

SGC
A ‘

Establecer |

Mejorar

Continuamente su eficacia
|

Centro Nacional
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Los requisitos generales del Modelo ISO 9001

ESTABLECER

pyiraia - SISTEMA DE GESTION
MANTENER CALIDAD 1SO 9001

MEJORAR ﬁ

¢ |dentificar

e Definir secuencia e interaccion

e Definir criterios y métodos para
asegurar operacion y control eficaz

e Disponibilidad recursos

e Medicion, seguimiento, analisis

* Implementacion acciones (c,p,m)
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Procesos contratado

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

Nota 2 Un “proceso contratado externamente” es un proceso que la organizacion
necesita para su SGC y que la organizacion decide que sea desempefado por una
parte externa.

Nota 3 Asegurar el control sobre los procesos contratados externamente no exime a
la organizacidn de la responsabilidad de cumplir con todos los requisitos del cliente,
legales y reglamentarios. El tipo y el grado del control a aplicar al proceso
contratado externamente puede estar influenciado por factores tales como:

El impacto potencial del proceso contratado externamente sobre la capacidad de |la
organizacion para proporcionar productos conformes con los requisitos.

El grado en el que se comparte el control sobre el proceso.

La capacidad para conseguir el control necesario a través de la aplicacion del
apartado 7.4.

Pl Centro Nacional
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4. Sistema de Gestion de la Calidad

4.2 Requisitos de la documentacion

DOCUMENTACION
DECLARACION DOCUMENTADA POLITICA CALIDAD
SGC
OBJETIVOS
DEBE INCLUIR MANUAL DE CALIDAD e m . SIGNIFICA

PROCEDIMIENTOS DOCUMENTADOS

REQUERIDOS ISO 9001/ 2008

PLANIFICACION

ESTABLECIDO

DOCUMENTADO

IMPLEMENTADO

MANTENIDO

EFICAZ DE PROCESOS

DOCUMENTOS NECESARIOS ASEGURAR
OPERACION
REGISTROS REQUERIDOS ISO 9001/ 2008 CONTROL
TAMANO ORG.
DE UNA ORGANIZACION TIPO ACTIVIDADES
SU EXTENSION PUEDE DIFERIR AGCETA Y
COMPLEJIDAD
> PROCESOS
INTERACCIONES
FORMATO COMPETENCIA RH PERSONAL
PUEDE ESTAR CUALQUIER <
TIPO DE MEDIO
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Los requisitos de la documentacion

Politica y Objetivos Calidad

Manual Calidad

Procedimientos exigidos por ISO 9001 >
Documentos para gestion de procesos internos

Registros de Calidad

Documentacion

Control de
Documentos

MANUAL DE Control de
CALIDAD Registros

Pl Centro Nacional
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4 Sistema de Gestion de la Calidad

(2 )
5
Politica y 492 XMQSLUAAL
objetivos = || cauoan |
de calidad
& y

Documentos y registros
qgue la organizacion |
determine necesarios para
la eficaz planificacion,
operacion y control de los
procesos.

Registros

a0 Nacional
vava de Productividad
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Nota 1. Cuando aparece el término “procedimiento
documentado” dentro de esta Norma Internacional,
significa que el procedimiento sea establecido,
documentado, implementado y mantenido. Un solo
documento puede incluir los requisitos para uno o mas
procedimientos. Un requisito relativo a un procedimiento

documentado puede cubrirse con mas de un documento.
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de Productividad
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4.2 Requisitos de la documentacion
4.2.3 Control de documentos
) REVISION Y IDENTIICACION DE CAMBIOS
APROBACION — ACTUALIZACION > Y ESTADO DE REVISION
VERSIONES PERTINENTES ] O
EN PUNTOS DE USO o A —— NN

IDENTIFICABLES

\
PREVENIR EL USO DE
DOCUMENTOS DE ORIGEN EXTERNO USADOS
i i | DOCUMENTOS OBSOLETOS
PARA LA PLANIFICACION Y LA OPERACION DEL E IDENTIFICARLOS
SGC SE IDENTIFICAN Y SE CONTROLA SU
3 Centro Nacional
DISTRIBUCION Vo T; de Productividad
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Adecuacion 4.2.3

f) Asegurarse de que los documentos de origen
externo, que la organizacion determina que son
necesarios para la planificacion y la operacion
del sistema de gestion de la calidad, se
identifican y que se controla su distribucion.

Centro Nacional
dePrnducﬁviqaq
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Procedimientos exigidos por ISO 9001

1 CONTROL PDTO NO CONFORME

pi CONTROL DE REGISTROS

3 ACCIONES CORRECTIVAS

4 ACCIONES PREVENTIVAS

5 | CONTROL DE DOCUMENTOS

- I

de Productividad
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Estructura tipica de la documentacion de un
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4. Sistema de Gestion de Calidad
4.2 Requisitos de la documentacion
4.2.4 Control de los registros

A\

IDENTIFICARLOS —»[ ALMACENARLOS ] —_— [ PROTEGERLOS ]

[ RECUPERARLOS ]

MANTENERLOS DEFINIR LOS TIEMPOS
LEGIBLES — DE RETENCION Y <
DISPOSICION.

P Centro Nacional
vl de Productividad
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5.6.1
6.2.2e
7.1d
7.2.2
7.3.2
7.3.4
7.3.5
7.3.6
7.3.7
7.4.1
7.5.2d
753
7.5.4
7.6a
7.6
7.6
8.2.2
8.2.4

8.3

8.5.2
853

Registros exigidos por ISO 9001

REVISION POR LA DIRECCION

EDUCACION, FORMACION, HABILIDADES Y EXPERIENCIA

EVIDENCIA QUE LOS PROCESOS REALIZACION Y LOS PRODUCTOS RESULTANTES CUMPLEN LOS REQUISITOS

RESULTADOS DE REVISION DE LOS REQUISITOS RELACIONADOS CON PRODUCTO Y ACCIONES ORIGINADAS POR LA MIISMA

ELEMENTOS DE ENTRADA PARA EL DISENO Y DESARROLLO

RESULTADOS DE LAS REVISIONES DEL DISENO Y DESARROLLO Y CUALQUIER ACCION NECESARIA

RESULTADOS DE LA VERIFICACION DEL DISENO Y DESARROLLO Y CUALQUIER ACCION NECESARIA
RESULTADOS DE LA VALIDACION DEL DISENO Y DESARROLLO Y CUALQUIER ACCION NECESARIA

RESULTADOS DE LA REVISION DE LOS CAMBIOS DEL DISENO Y DESARROLLO Y CUALQUIER ACCION NECESARIA

RESULTADOS DE LAS EVALUACIONES DEL PROVEEDORY DE CUALQUIER ACCION NECESARIA QUE SE DERIVE DE LAS MISMAS

SEGUN SE REQUIERA POR LAS ORGANIZAIONES, DEMOSTRAR LA VALIDACION DE PROCESOS DONDE LOS PRODUCTOS
RESULTANTES NO PUEDAN VERIFICARSE MEDIANTE ACTIVIDADES DE SEGUIMIENTO Y MEDICION POSTERIORES.

IDENTIFICACION UNICA DEL PRODUCTO, CUANDO LA TRAZABILIDAD SEA UN REQUISITO

CUALQUIER BIEN QUE SEA PROPIEDAD DEL CLIENTE QUE SE PIERDA, DETERIORE O QUE, DE ALGUN OTRO MODO, SE
CONSIDERE INADECUADO PARA SU USO

LA BASE UTILIZADA PARA LA CALIBRACION O VERIFICACION DEL EUIPO DE MEDICION CUANDO NO EXISTEN PATRONES DE
MEDICION NACIONAL O INTERNACIONAL

VALIDEZ DE LOS RESULTADOS DE LAS MEDICIONES ANTERIORES CUANDO SE DETECTE QUE EL EQUIPO DE MEDICION NO
ESTA CONFORME CON LOS REQUISITOS

RESULTADOS DE LA CALIBRACION Y LA VERIFICACION DEL EQUIPO DE MEDICION

RESULTADOS DE LA AUDITORIA INTERNA'Y DE LAS ACTIVIDADES DE SEGUIMIENTO
IDENTIFICACION DE LAS PERSONAS RESPONSABLES DE LA LIBERACION DEL PRODUCTO
NATURALEZA DE LAS NO CONFORMIDADES DEL PRODUCTO Y DE CUALQUIER ACCION TOMADA POSTERIORMENTE,
INCLUYENDO LAS CONCECIONES QUE SE HAYAN OBTENIDO
RESULTADOS DE LA ACCION CORRECTIVA 4
RESULTADOS DE LA ACCION PREVENTIVA
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Vocabulario y conceptos
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Calidad

GRADO EN
EL QUE UN
CONJUNTO DE
CARACTERISTICAS
INHERENTES
CUMPLEN LOS
REQUISITOS
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PARTE DE LA GESTION
DE CALIDAD ORIENTADA A PROPORCIONAR
CONFIANZA
EN QUE SE CUMPLIRAN LOS

REQUISITOS DE LA CALIDAD




Control de la Calidad

Centro Nacional
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SISTEMA PARA ESTABLECER
LA POLITICA 'Y LOS
OBJETIVOS Y PARA LOGRAR
DICHOS OBIJETIVOS
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Satisfaccion del Cliente

Centro
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ORGANIZACION
O PERSONA
QUE RECIBE

UN PRODUCTO




ORGANIZACION
O PERSONA
QUE PROPORCIONA
UN PRODUCTO
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CONJUNTO DE PERSONAS E INSTALACIONES
CON UNA DISPOSICION DE
RESPONSABILIDADES, AUTORIDADES
Y RELACIONES
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Proceso
A4 A X~ A 4

CONJUNTO DE ACTIVIDADES
MUTUAMENTE RELACIONADAS O
QUE INTERACTUAN, LAS CUALES
TRANSFORMAN ELEMENTOS DE ENTRADA
EN RESULTADOS
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RESULTADO
DE UN
PROCESO




Reqguisito

Q!

/ NECESIDAD O \

EXPECTATIVA
ESTABLECIDA,
GENERALMENTE
IMPLICITA U
& OBLIGATORIA /

Centro Nacional
de Productividad
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Conformidad
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Centro Nacional

Producimos Resultados
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Registro

DOCUMENTO QUE
PRESENTA LOS
RESULTADOS OBTENIDOS
O PROPORCIONA
EVIDENCIA DE
ACTIVIDADES
DESEMPENADAS

Centro Nacional
de Productividad
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CAPACIDAD PARA SEGUIR
LA HISTORIA, LA APLICACION
O LA LOCALIZACION DE
TODO AQUELLO QUE ESTA
BAJO CONSIDERACION
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Entrenamiento ISO 9001
Taller No.1

El Core Business define la esencia de lo que la compaiia es, para crecer en forma
rentable, competitiva y sostenible. Es el quid, el nucleo, el centro, la esencia del

negocio. Por favor responda las siguientes preguntas para poder conocer cual es
SuU hegocio:
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EMPRESA

PROVEEDOR

INSUMOS

PROCESO GESTION ESTRATEGICA

TALLER No.2
DESCRIPCION DEL NEGOCIO

MISION

PRODUCTOS

Cod No.

Fecha:

Version:

CLIENTES

VISION

VALORES

INFRAESTRUCTURA

PROCESOS

ORGANIZACION

SOFTWARE

HARDWARE

Revisado por:

Aprobado por:




Mejoramos la productividad de las empresas
colombianas, aplicando modelos de intervencion,
basados en innovacion y productividad con
enfogue en resultados. Mas de 1.000 empresas

lo confirman.

Cuente con nosotros

y conviértase en

Centro Nacional de Productividad - CNP
Calle 67 Norte No. 7N - 59, Edificio Procasan, Menga
Santiago de Cali, Valle del Cauca, Colombia
Teléfono: (2) 655 09 05

WWW.CNp.Oorg.co
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Revisado por: Direccién de Comunicaciones — Centro Nacional de Productividad (Colombia)
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