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cPor qué algunas organizaciones excluyen algunos de estos puntos o
los abordan de manera incorrecta?

Entendamos que la mayoria de las organizaciones que
implementan ISO 9001, tienen la mala practica de no
asesorarse o llevar a cabo correctos analisis para diversas
situaciones que nos pide la misma norma, es donde la
mayoria de las organizaciones caen tener siempre NC en
estos puntos.

Asi que hoy te platicaremos un poco de cémo hay
maneras muy sencillas de abordar estos puntos tan
controversiales.

Acompananos en este pequeno taller y aprende con
nosotros como darle contestacion.

Partes Clave de un Sistema de Gestion.
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4 Contexto de la organizacion

4.11 Comprension de la organizacionh y su contexto
Entender las cuestiones externas e internas que son pertinentes
para el propédsito y la direccidon estratégica de la organizaciéon que
pueden afectar a la capacidad de la organizacién para lograr los
resultados previstos de su sistema de gestion de la calidad.

Partes Clave de un Sistema de Gestion.




4 Contexto de la organizacion

Los ejemplos de cuestiones externas e internas pertinentes al
contexto de la organizacion pueden incluir, pero no se limitan a:

a) cuestiones externas relacionadas con:

1) factores econémicos como los tipos de cambio, la situacién
econdmica, el pronodstico de inflacion, la disponibilidad de crédito;

2) factores sociales como las tasas de desempleo locales, la
percepcion de seguridad, los niveles educativos, los dias festivos y
dias laborables;

Partes Clave de un Sistema de Gestion.




4 Contexto de la organizacion

4) factores tecnolégicos como nueva tecnologia del sector, materiales y

equipos nuevos en el sector, el vencimiento de patentes, el codigo ético
profesional;

3) factores politicos como la estabilidad politica, la inversién publica, la
infraestructura local, los acuerdos comerciales internacionales;

Partes Clave de un Sistema de Gestion.




4 Contexto de la organizacion

5) factores de mercado como la competencia, incluyendo la cuota de
mercado de la organizacion, productos o servicios similares, las tendencias
del lider del mercado, las tendencias de crecimiento de clientes, la
estabilidad del mercado, las relaciones de la cadena de suministro;

6) factores legales y reglamentarios que afectan al ambiente de trabajo

Partes Clave de un Sistema de Gestion.




4 Contexto de la organizacion

b) cuestiones internas relacionadas con:

1) desempeno global de la organizacion;

2) factores de recursos, como infraestructuras, entorno para la
operacion de los procesos, conocimiento organizacional.

Partes Clave de un Sistema de Gestion.




4 Contexto de la organizacion

No se pretende que para cumplir con los requisitos del apartado 7.1.4 de la
Norma ISO 9001:2015 se implemente formalmente un sistema de gestion de
seguridad y salud en el trabajo o un sistema de gestion ambiental, a menos
gue sean apropiados, (por ejemplo ISO 14001 o ISO 45001).

10100
= 111W11010181
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4 Contexto de la organizacion

7.1.4 |la organizacion determina y proporciona los recursos adecuados para
asegurar unos resultados de seguimiento y medicién validos y fiables al evaluar
la conformidad de los productos y servicios de la organizacion.

Partes Clave de un Sistema de Gestion.




4 Contexto de la organizacion

3) aspectos humanos como |a competencia de las personas, el

comportamiento y la cultura organizacional, las relaciones con los
sindicatos;

4) factores operacionales como capacidades de suministro de proceso o
produccidon y servicio, desempeno del sistema de gestion de la calidad,
seguimiento de la satisfaccion del cliente;

5) factores en el gobierno de Ila organizacion, como reglas y
procedimientos para la toma de decisiones o la estructura organizacional.

Partes Clave de un Sistema de Gestion.




4 Contexto de la organizacion

A nivel estratégico, pueden usarse herramientas
como el analisis de Debilidades, Amenazas,
Fortalezas y Oportunidades y el analisis Politico,
Econdmico, Social, Tecnholdgico, Legal y Ecoldgico.
Un enfoque sencillo, como la lluvia de ideas y
preguntas del tipo “;qué pasaria si...?", puede ser util
para las organizaciones dependiendo del tamano y
la complejidad de sus operaciones.

Partes Clave de un Sistema de Gestion.
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6.1 Gestion y tratamiento de riesgos

Los ejemplos de oportunidades incluyen el potencial de identificar nuevos
clientes, de determinar la necesidad de nuevos productos o servicios y
llevarlos al mercado, o de determinar la necesidad de revisar o reemplazar
un proceso introduciendo nueva tecnologia a fin de hacerlo mas eficiente.

GESTION

DE RIESGOS
BAJO ISO 31000:2018
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6.1 Gestion y tratamiento de riesgos
Al examinar sus oportunidades, la organizacién deberia determinar y
evaluar primero los riesgos potenciales del sistema de gestiéon de la
calidad asociados con ellas; los resultados deberian usarse al tomar las
decisiones de si implementarlas o no (ISO 9001:2015).

6.1.1 de la Norma ISO 9001:2015:

a) asegurar que el sistema de gestion de la calidad pueda lograr sus
resultados previstos;

b) aumentar los efectos deseables

C) prevenir o reducir efectos no deseados;
d) lograr la mejora.

Partes Clave de un Sistema de Gestion.




6.1 Gestion y tratamiento de riesgos

Al determinar sus riesgos y oportunidades la organizacion deberia centrarse en:

a) dar la confianza de que el sistema de gestion de la calidad puede lograr sus
resultados previstos;

b) mejorar los efectos deseables, y en la creacidn de nuevas posibilidades (mejorando
la eficiencia de sus actividades, desarrollando o aplicando nuevas tecnologias, etc.);

c) prevenir o reducir los efectos indeseados (mediante acciones de reduccion de
riesgos o preventivas);

d) conseguir mejorar para asegurar la conformidad de productos y servicios y
aumentar la satisfaccién del cliente.

Partes Clave de un Sistema de Gestion.




6.1 Gestion y tratamiento de riesgos

Al determinar los riesgos y oportunidades, la organizacion puede considerar el
uso de las salidas de técnicas como el analisis de Debilidades, Amenazas,
Fortalezas y Oportunidades o el analisis Politico, Econdmico, Social,
Tecnoldgico, Legal y Ecoldgico.

Otros enfoques pueden incluir técnicas como el Analisis Modal de Fallos y

Efectos; el Analisis Modal de Fallos, Efectos y Criticidad; o el Analisis de Peligros
y Puntos Criticos de Control.

Corresponde a la organizacion decidir los métodos o herramientas que
deberia usar.

Los enfoques mas simples incluyen técnicas como la lluvia de ideas, la técnica
estructurada de preguntas y las matrices de consecuencias/probabilidades.

Partes Clave de un Sistema de Gestion.




6.1 Gestion y tratamiento de riesgos

La aplicacion del pensamiento basado en riesgos también puede
ayudar a la organizacion a desarrollar una cultura proactiva y
preventiva centrada en hacer las cosas mejor y en mejorar la manera

en que se trabaja en general

Hay varias situaciones en las que deberian considerarse los riesgos y
oportunidades, por ejemplo, en las reuniones estratégicas, la revision
por la direccion, las auditorias internas, distintos tipos de reuniones
sobre calidad, reuniones para establecer los objetivos de la calidad, las
fases de planificacion para el diseno y desarrollo de nuevos productos
y servicios, y las fases de planificacion de los procesos de produccion

Partes Clave de un Sistema de Gestion.




6.1 Gestion y tratamiento de riesgos

Las acciones deberian basarse en el impacto potencial sobre Ila
conformidad de productos y servicios o sobre la satisfaccion del cliente, y
es necesario incorporarlas tanto en el sistema de gestion de la calidad
COMO €en sus procesos, segun sea apropiado.

Por ejemplo, si la organizacién tiene un unico proveedor fuente de una
materia prima critica, entonces deberia considerar invertir en desarrollar
una nueva fuente.

Partes Clave de un Sistema de Gestion.




6.1 Gestion y tratamiento de riesgos

Las acciones que la organizacion puede tomar para tratar los riesgos

dependen de la naturaleza del riesgo, por ejemplo:

a) evitar el riesgo, dejando de desempenar el proceso en el que puede
encontrarse el riesgo;

b) eliminar el riesgo, por ejemplo, usando procedimientos documentados
para ayudar a las personas en la organizacion con menos experiencia;

c) tomando el riesgo de perseguir una oportunidad, tal como invertir en un
nuevo equipo capital para lanzar una linea de producto en la que se
desconoce el retorno sobre la inversion;

Partes Clave de un Sistema de Gestion.




6.1 Gestion y tratamiento de riesgos

Los ejemplos de acciones para tratar las oportunidades incluyen
adoptar nuevas tecnologias y buscar nuevos clientes o mercados.

d) compartir el riesgo, por ejemplo, trabajando con el cliente para
facilitar la compra anticipada de materias primas cuando se
desconocen los niveles de produccion;

e) no tomar ninguna accidn, cuando la organizacién acepta el propio
riesgo, basandose en su efecto potencial o en el costo de las acciones

necesarias

Partes Clave de un Sistema de Gestion.




6.1 Gestion y tratamiento de riesgos

f) mejorar los efectos deseables, y en la creacion de nuevas posibilidades
(mejorando la eficiencia de sus actividades, desarrollando o aplicando nuevas
tecnologias, etc.);

g) prevenir o reducir los efectos indeseados (mediante acciones de reducciéon de
riesgos o preventivas);

h) conseguir mejorar para asegurar la conformidad de productos y servicios y
aumentar la satisfaccion del cliente. Esto es adoptar un enfoque de
pensamiento basado en riesgos y la organizacion deberia considerar la
aplicacion de este enfoque a los procesos requeridos para su sistema de gestion
de la calidad.

Partes Clave de un Sistema de Gestion.
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7.1.6 Conocimientos de la organizacion

La intencidn de este apartado es mantener el conocimiento que la
organizacion determina necesario para la operacidon de sus procesos y
lograr la conformidad de sus productos y servicios, asi como fomentar la
adquisicion del conocimiento necesario basandose en los cambios en las
necesidades y tendencias.

El conocimiento organizacional es el conocimiento especifico de la
organizacion que deriva de su experiencia colectiva o de la experiencia
individual de sus personas. Este conocimiento se usa o puede usarse para

lograr los objetivos de la calidad de la organizacién o sus resultados
previstos.

Partes Clave de un Sistema de Gestion.




7.1.6 Conocimientos de la organizacion

Las personas de la organizacién y su
experiencia son la base del
conocimiento organizacional.

Capturar y compartir dicha
experiencia y conocimiento puede
generar sinergias que lleven a la
creacion de nuevo conocimiento
organizacional o a su actualizacién

Partes Clave de un Sistema de Gestion.




7.1.6 Conocimientos de la organizacion

Una organizacion compleja podria
elegir implementar un sistema formal
de ‘“gestion del conocimiento”,
mientras que una organizacidon menos
compleja podria elegir usar métodos
mas sencillos, como mantener libros
de registros sobre las decisiones de
diseno o sobre las propiedades y el
desempeno de compuestos quimicos
gue se han desarrollado y probado.

Epistemological
dimension

Explicit
knowledge

Combination
“

Externalization
4

Tacit
knowledge

Socialization

.........

.
Internalization

Individual

Group Organization Inter-organization

Knowledge level

——

dimension

Fuente: La Gestion del Conocimiento basado en la Teoria
de Nonaka y Takeuchi
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7.1.6 Conocimientos de la organizacion

Compuestos quimicos que se han desarrollado y probado. Al

determinar, mantener y poner a disposicidn el conocimiento

organizacional, la organizacion puede considerar:

a) aprender de fallar, cuasi incidentes y éxitos;

b) recopilar el conocimiento de clientes, proveedores externos y socios;

c) capturar el conocimiento que existe dentro de la organizacién, por
ejemplo, mediante programas de mentores, planes de sucesion;

d) la evaluacion comparativa de mejores practicas;

e) una intranet, bibliotecas, sesiones de toma de conciencia, boletines
de noticias, etc.

Partes Clave de un Sistema de Gestion.




7.1.6 Conocimientos de la organizacion

Al determinar, mantener y poner a disposicion el conocimiento

organizacional, la organizacion puede considerar:

a) aprender de fallar, cuasi incidentes y éxitos;

b) recopilar el conocimiento de clientes, proveedores externos y socios;

c) capturar el conocimiento que existe dentro de la organizacidén, por
ejemplo, mediante programas de mentores, planes de sucesion;

d) la evaluacion comparativa de mejores practicas;

e) una intranet, bibliotecas, sesiones de toma de conciencia, boletines
de noticias, etc.

Partes Clave de un Sistema de Gestion.




7.1.6 Conocimientos de la organizacion

La organizacion deberia tener en cuenta el contexto de la
organizacion, incluyendo las partes interesadas
pertinentes, al determinar el alcance del sistema de
gestion de la calidad, puesto que este alcance determina la
aplicacion de los requisitos del apartado 8.3.

Algunas organizaciones podrian necesitar tener en cuenta
todos los requisitos de diseno y desarrollo, mientras que
otras organizaciones soélo necesitaran considerar algunos
de los requisitos, como los de cambios en el disefno y
desarrollo o para comunicarse con el cliente.

Partes Clave de un Sistema de Gestion.
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8.3 Diseno y desarrollo de productos y servicios

Etapas del diseno

Planificacion del diseno y desarrollo
Entradas para el disenho y desarrollo
Controles del diseno y desarrollo

Salidas del diseno y desarrollo

Cambios al disefio y desarrollo

Partes Clave de un Sistema de Gestion.




Planificacion del diseino y desarrollo

Determinar sus actividades y tareas necesarias de disefo y desarrollo. Esta
planificacion podria incluir tener en cuenta las acciones que se han determinado
necesarias que puedan tener un efecto sobre el desempefno de las actividades
planificadas, las necesidades de recursos, asi como una definicion clara de los
roles y responsabilidades.

Los requisitos en este apartado proporcionan un conjunto de elementos clave a
tener en cuenta durante la planificacion del diseno y el desarrollo.

Partes Clave de un Sistema de Gestion.




Planificacion del diseino y desarrollo

Al determinar las etapas y controles para el disefio y desarrollo, la
organizacion debe considerar:

a) la naturaleza, duracion y complejidad de las actividades de diseno y
desarrollo;

b) las etapas del proceso requeridas, incluyendo las revisiones del
disefo y desarrollo aplicables;

c) las actividades requeridas de verificacion y validaciéon del diseno y
desarrollo

d) determinar las responsabilidades y autoridades

Partes Clave de un Sistema de Gestion.




Planificacion del diseno y desarrollo

€) recursos Iinternos y externos necesarios (conocimiento
organizacional, equipamiento, etc)

f) comunicaciones entre las personas involucradas en el proceso de
diseno y desarrollo, teniendo en cuenta el nimero de personas
implicadas y las maneras mas eficaces para compartir informacion.

g) participacién potencial de clientes y usuarios en las actividades de
disefo y desarrollo (seguimiento in situ de un cliente, ensayos del
cliente, estudios del cliente, o experiencia del consumidor);

Partes Clave de un Sistema de Gestion.




Planificacion del diseno y desarrollo

h) lo que es necesario para que las personas de la organizacion puedan
proporcionar el producto o prestar el servicio (por ejemplo, dibujos,
controles, materias prima, criterios de aceptacion);

i) los niveles de control esperados determinados por el cliente u otras
partes interesadas sobre el proceso, cuando los clientes o los usuarios
finales no determinen controles explicitos, la organizacion deberia
determinar los controles gque sean necesarios, teniendo en cuenta Ia
naturaleza de los productos y servicios

j) la informacién documentada necesaria para demostrar si se han
cumplido los requisitos

Partes Clave de un Sistema de Gestion.




Entradas para el diseho y desarrollo

Estas entradas necesitan no ser ambiguas, completas, y coherentes con
los requisitos que definen las caracteristicas del producto o servicio.

a) los requisitos funcionales y de desempeno determinados por los
clientes, las necesidades del mercado o la organizacion; por ejemplo, el
ciclo de vida necesario para una pieza de equipamiento, una lampara
que proporciona una cierta cantidad de luz, o un servicio que se
proporciona en un cierto tiempo, una maqguina que se puede operar de
Mmanera segura, el trafico en las carreteras;

Partes Clave de un Sistema de Gestion.




Entradas para el diseho y desarrollo

b) la informacion de actividades similares de disefo y desarrollo previas,
qgue pueden mejorar la eficacia y permitir a la organizacién aprovechar las
buenas practicas o evitar errores

c) los requisitos legales y reglamentarios directamente relacionados con el
producto o servicio

d) las normas o cédigos de practicas con los que la organizacién se ha
comprometido (por ejemplo, cédigos de la industria, o normas de
seguridad y salud);

e) las consecuencias potenciales de fallar debido a la naturaleza de los
productos y servicios; esto puede ir desde potencialmente fatales a
cuestiones que pueden resultar en la pérdida de la satisfaccion del cliente.

Partes Clave de un Sistema de Gestion.




Entradas para el diseho y desarrollo

Las entradas aplicables para el diseno y desarrollo deberian conservarse
como informacidon documentada. Estas entradas podrian ser una
referencia a un cddigo especifico o una especificacion listada en la
planificacion del proyecto.

Cuando los requisitos de las entradas son conflictivos, o sean dificiles de
tratar o de alcanzar, la organizacidén deberia implementar actividades

para resolver estos temas.

Produccién
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Salidas del disenho y desarrollo

La intencion de este apartado es asegurar que, una vez que se han
determinado las entradas, las actividades y controles de diseno y desarrollo

se implementan de acuerdo con la planificacion, para asegurar que el
proceso es eficaz.

Las actividades de revision, verificacion y validacidon son esenciales para
controlar el proceso de diseno y desarrollo, y es necesario implementarlas
eficazmente.

Es posible completar la revision, verificacion y validacion como un unico
proceso o como actividades separadas.
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Cambios de diseno y desarrollo

La intenciéon de este apartado es que |la organizacion determine, revise
y controle los cambios hechos durante el proceso de disefo y desarrollo
O a posteriori. La organizacion deberia considerar como parte del
proceso de diseno y desarrollo la manera en que se implementaran las
interacciones con otros procesos o partes interesadas.

Partes Clave de un Sistema de Gestion.




Cambios de diseno y desarrollo

Los cambios pueden surgir de cualquier
actividad dentro del sistema de gestion

de la calidad y en cualquier etapa, La informacién documentada a
incluyendo pero sin limitarse a: conservar relativa a los cambios en el
a) durante la implementacién del disefio y desarrollo puede incluir los
proceso de disefno y desarrollo; resultados de la evaluacién de los
b) después de la liberacion y aprobacion efectos de los cambios sobre las partes
de las salidas del disenno y desarrollo; constituyentes o sobre un producto o
c) como resultado del seguimiento de Ia servicio ya entregado para prevenir

impactos adversos. Los procesos de
revision, verificacion y validacion a
menudo pueden dar lugar a
informacion documentada detallando
cambios de disefno y desarrollo.

satisfaccion del cliente y del des
de los proveedores externos.

Partes Clave de un Sistema de Gestion.
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Auditoria Interna

Los métodos de auditoria deberian incluir observacidon directa del proceso,
entrevistas con las personas pertinentes, y el examen de la informacion
documentada (como procedimientos internos, dibujos, especificaciones,

normas; requisitos del cliente; requisitos legales y reglamentarios; y en sistemas
de gestion empresarial).

Aunque la organizacion deberia tratar siempre de garantizar que su sistema de
gestion de la calidad es conforme con todos los requisitos de la Norma 1SO 9001,
no hay un requisito para cada apartado de la Norma ISO 9001, o proceso en el
sistema de gestion de la calidad, a evaluar en cada auditoria.

Partes Clave de un Sistema de Gestion.




Auditoria Interna

La organizacion puede elegir establecer criterios para cuando se requiere una
accion correctiva, basandose en factores como la gravedad de una no
conformidad. Tipicamente, la organizacion establece un tiempo para responder
y corregir las no conformidades y tomar acciones correctivas, a fin de asegurar
qgue se implementan eficazmente y a tiempo.

Partes Clave de un Sistema de Gestion.




Auditoria Interna

Se requiere que la organizacion conserve informacidon documentada para proporcionar
evidencias de que el programa de auditorias se esta implementando y de los resultados de
la auditoria. Los ejemplos de resultados de la auditoria pueden incluir informes de auditoria,
evidencias de correcciones o de las acciones correctivas tomadas (por ejemplo, formacion,
informaciéon documentada actualizada). Los resultados de la auditoria interna son
necesarios como entrada para la revision por la direccion.

Partes Clave de un Sistema de Gestion.




Auditoria Interna

La intencidon de este apartado es asegurar que la organizacidon establece,
implementa y mantiene un programa de auditorias. En algunos casos, cuando la
organizacion tiene varias sedes, la organizacion puede establecer un programa
de auditorias para cada ubicacion especifica. El programa de auditorias
establece disposiciones para un conjunto de una o mas auditorias planificadas
para un intervalo de tiempo especifico y deberia dirigirse a garantizar el
desempeno y la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

Partes Clave de un Sistema de Gestion.




Auditoria Interna
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Una lista de entradas a considerar al planificar las auditorias internas
incluye, pero no se limita a:

a) importancia de los procesos;

b) prioridades de la direccion;

c) desempeno de los procesos;

d) cambios que afectan a la organizacion;

e) resultados de auditorias previas (por ejemplo, el histérico de problemas);
f) tendencias en las quejas de los clientes;

g) cuestiones legales y reglamentarias.

Partes Clave de un Sistema de Gestion.




Programa de auditoria

Los programas de auditorias internos de la
organizacion también deberian definir los
meétodos a usar en las auditorias; estos
meétodos pueden incluir entrevistas,
observaciones, muestreo y revisiones de la
informacion. Como mejor practica, la
organizacién deberia planificar y realizar
auditorias de acuerdo con los requisitos de su
sistema de gestion de la calidad, por proyecto
O proceso, en vez de por los apartados
especificos de la Norma ISO 9001

de muestreo

No probabilistico

Muestreo por
conveniencia

Muestreo por
Juicio

Muestreo por
Cuotas

Muestreo por
Bolas de nieve

Probabilistico

Muestreo
aleatorio simple

Muestreo
sistematico

Muestreo
estrategico

Muestreo por
conglomerados

Al preparar el plan de
auditoria, el Auditor deberia
considerar lo siguiente:

a) Las técnicas de muestreo
apropiadas,

b) La composicion del equipo
auditor y su competencia
colectiva,

c) Los riesgos para la
organizacion creados por la
auditoria o por los auditores

o)

Partes Clave de un Sistema de Gestion.




cPorqué algunas organizaciones excluyen algunos de éstos
puntos o los abordan de manera incorrecta?

Platicanos tus puntos de vista y experiencias dentro de estos puntos
que abordamos el dia de hoy.

Mandanos tus comentarios a nuestras redes sociales o correos.

Partes Clave de un Sistema de Gestion.




Gracias

Por seleccionarnos como tu
centro capacitador de confianza,
en nombre de todos los que
conformamos:

@85%%5

CORP

Estamos a tus ordenes para
cualquier duda y/o comentario en
nuestros correos y teléfonos:

francisco.h@globalqualitycorp.com

(55) 2791 6389

Siguenos en nuestras redes

Y —

Si este Webinar te gusto,
ayudanos a llegar a mas

sociales: !@. @ ‘ﬂ! personas: @a-rrre :ste’lwebinar
" qui!

Partes Clave de un Sistema de Gestion.



https://www.instagram.com/globalqualitycorp/
https://www.facebook.com/GlobalQualityCorp
https://www.facebook.com/pg/GlobalQualityCorp/reviews/
https://www.youtube.com/channel/UC_DKdWx9EKlwZ6dsEREDC_g/videos

No te pierdas nuestro proximo webinar Gratuito:

¢Qué aprenderas durante el curso?

(‘\ ¢ Estructura de Alto Nivel
\r) 'ty ¢ SOA (anexo de la norma)
¢ Controles

PONENTES:

27001

Director Genera

rdtUltO

b ; Instructor
Francisco H. S \ g/ Miguel Carlos

Estructura de la norma ISO

27001:2013 SGSI Junio
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| ‘ Plataforma
PM MIN ZOOM

www.globalqualitycorp.com

Inscribete aqui: https://bit.ly/3z2uazZk



https://bit.ly/3z2uaZk
http://www.globalqualitycorp.com/

