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OBJETIVO
Desarrollarunsistemadegestióndecalidadbajo la
NormaNBISO9001:2008.

DESARROLLO
ParaeldesarrollodeunSistemadeGestiónCalidad
(SGC)bajolaNormaNBISO9001:2008,esnecesario
considerartresfases:

Primerafase: Consisteeneldiagnósticodelasitua-
ciónactualdelaempresaenrelaciónalcumplimiento
con los requisitos establecidos por la NB ISO
9001:2008,a travésde ladeterminacióndebrechas
existentes,respectoaladocumentaciónprocedimien-
tosylineamientosdelaorganización.

La Tabla 1 muestra los requisitos que establece la
NormaNBISO9001:2008,requisitosqueatravésdela
aplicacióndeunaListadeVerificaciónpretendedeter-
minarelcumplimientodelaempresa.

TABLANº1
REQUISITOSNBISO9001:2008

4.2.Requisitosdela
documentación

4.2.1.Generalidades

4.2.2.Manualdelacalidad

4.2.3Controldedocumentos
4.2.4.Controlderegistros

5.Responsabilidaddela
dirección

5.1.Compromisodeladirec-
ción

5.3.Políticadelacalidad

5.4.Planificación
5.4.1.Objetivosdelacalidad
5.5.2. Representante de la
dirección

5.5.3.Comunicacióninterna

5.6.Revisióndeladirección

Requisito

-Declaracionesdocumentadasde
unapolíticadecalidadyobjetivos
decalidad

-Manualdecalidad

-Procedimientosdocumentadoses-
tablecidosparaelSGC,oreferen-
cia de los mismos, y una
descripcióndelainteracciónentre
losprocesosdelSGC.

- Debe establecerse un procedi-
mientodocumentadoquedefina
loscontrolesnecesariosdedocu-
mentosyregistros.

Requisito

-Altadireccióncomprometidaconel
desarrollo de la implementación
delSGCymejoracontinua.

- Política de calidad adecuada al
propósitodelaorganización,co-
municada y entendida dentro la
organización.

-Objetivosdecalidadesmediblesyco-
herentesconlapolíticadecalidad.

-Designaraunresponsabledela
dirección

-Procesosdecomunicaciónapro-
piados

-RevisióndelaaltadirecciónalSGC
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Segundafase: ConsisteeneldiseñodelSGC,sujeto
porlossiguientespuntos:

1. Construcción de las directrices del SGC

-DefinirelalcancedelSGC,considerandolosproce-
sosinvolucradosenelSGC,elpropósitoylosclien-
tesdelaorganización.

-Desarrollarlapolíticadecalidadrelacionadaalpro-
pósitodelaorganización,elcompromisohacialame-
joracontinua,elcumplimientodelosrequisitosdelos
clientesydelanormaISO9001,ademásdeconsi-
derarlosrecursoshumanosyproveedores.

-Definirlosobjetivosymetasdecalidad,coherentes
conlapolíticadecalidad.Losobjetivosdelacalidad
tambiéndebensermedibles,porlocualdebendefi-
nirse“indicadores”quepermitanverificarelgradode
cumplimiento deestos objetivos.Además, bajo el
conceptodemejoramientocontinuo,sedebedefinir
metasparacadaobjetivoplanteadoydefinirrespon-
sablesparalaejecucióndelasactividadesquecon-
llevenalcumplimientodeestosobjetivos.

2. Definición de los procesos y diagramación

- La Figura Nº 1 muestra como la norma ISO
9001:2008plantealadefinicióndelosprocesosque
integraranelSGC,queincluye losprocesosde la
empresaparalarealizacióndelproductoopresta-
cióndelservicio,losprocesosdeapoyoylosproce-
sosdegestióndelacalidad.

FIGURANº1
MAPADEPROCESOS

Fuente: Beltrán, 2003

6.Gestióndelosrecursos

6.2.2.Competencia, forma-
ciónytomadeconciencia

6.3.Infraestructura

6.4.Ambientedetrabajo

7.Realizacióndelproducto

7.1.Planificacióndelareali-
zacióndelproducto

7.2.1Determinaciónde los
requisitosrelacionadoscon
elproducto

7.2.3.Comunicaciónconel
cliente

7.3.1. Planificación del di-
señoydesarrollo

7.4.1.Procesodecompras

7.4.3.Verificacióndelospro-
ductoscomprados

7.5.3.identificaciónytraza-
bilidad

7.5.4.Propiedaddelcliente

8.Medicion,análisisymejora

8.2.1. Satisfacción del
cliente

8.2.2.Auditoríainterna

8.2.3.Seguimiento ymedi-
cióndelosprocesos

8.2.4.Seguimiento ymedi-
cióndelproducto

8.3.Controldelproductono
conforme

Requisito

- Determinar competencia para
cadapuestodetrabajo

- Proporcionar formación o tomar
accionesparalograrlacompeten-
cianecesaria.

-Evaluarlaeficaciadelasacciones
tomadas

-Mantener registros de la educa-
ción,formación,habilidadesyex-
periencia.

-Determinar,proporcionarymante-
nerlainfraestructura

-Determinarygestionarelambiente
detrabajo

Requisito

-Planificarydesarrollarlosproce-
sosnecesariosparalarealización
delproducto

-Determinarrequisitosespecifica-
dosporelcliente

-Determinareimplementardisposi-
cioneseficacesparalacomunica-
ciónconlosclientes

-Revisión,verificaciónyvalidación
decadaetapadeldiseño

-Determinaryaprobarlosrequisitos
delproductoacomprar

-Evaluaryseleccionarlosprovee-
doresenfuncióndesucapacidad

- Producto comprado cumple con
losrequisitosdecompraespecifi-
cados

-Identificarelproductopormedios
adecuados

-Cuidarbienesdelclientesuminis-
tradosparasuutilizacióndentroel
producto

Requisito

- Seguimientodelainformaciónre-
lativaalapercepcióndelcliente

- Métodos para obtener y utilizar
dichainformación

- Llevaracaboauditoríasinternas
decalidad

- Métodos para el seguimiento y
medicióndelosprocesos

- Seguimientoymedicióndelasca-
racterísticasdelproducto

- Procedimiento para definir los
controlesylasresponsabilidades
y las autoridades relacionadas
para tratar el producto no con-
forme
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Tercerafase: Consisteenlaelaboracióndeladocu-
mentacióndelSGC,yladocumentaciónnormativaque
establecelaNBISO9001:2008,comorequisitospara
unSGC.

FIGURANº2
ESTRUCTURADELADOCUMENTACIÓNDELSGC

Fuente: Nava Carbellido, 2009

Manual de Calidad: Documentoqueestablecelapo-
líticayobjetivosdecalidad,ademásdecómolaem-
presacumpleconcadacláusulaeincisodelaNBISO
9001:2008,mediantelaredaccióndeladocumenta-
ción,procedimientooevidencia,afindecumplircon
elrequerimiento.

Manuales de Procedimientos: Describenlainforma-
ciónespecíficadelasactividadesenunprocesopara
la realizacióndelproducto.Cabeconsiderarque la
normaISO9001:2008estableceprocedimientosnor-
mativospropiosdelagestióndecalidad(Tabla2).

TABLA2
PROCEDIMIENTOSNORMATIVOS

Fuente: IBNORCA, 2008

CONCLUSIONES
Atravésdelarealizacióndeldiagnósticodelasitua-
ciónactual, respectoa los requisitosde laNB ISO
9001:2008,sepudodetectarlasbrechasexistentes,
lascualespermitieronlaestructuraciónydocumenta-
ciónnecesariasafindelaeliminarlasbrechasyponer
enejecucióneldiseñodelSGC.

Laelaboracióndeladocumentacióndelosprocedi-
mientosnormativosdelaNBISO9001:2008serealizó
medianteladocumentaciónyestandarizacióndelos
procesosoperativos,comolosprocesosdeapoyo.Los
procesosdegestiónfuerondiseñadosafindegaran-
tizarelcorrectofuncionamientodelSGC,comoelCon-
trol y un Manual de Calidad que describen y
establecenlasdirectricesdelaempresarespectoal
SGC.

RECOMENDACIONES
UnSGCdesarrolladodebeaplicaraunaauditoriade
calidadafindeevaluarlaimplementacióndelSGCy
laidentificacióndeoportunidadesdemejora.

La implementaciónde la documentación y procedi-
mientosdelSGCdebeestaracompañadapordisposi-
ciones de la alta dirección, que dirijan a todo el
personalalalineamientoyaplicaciónobligatoriade
estadocumentación.

ElSGC,ensudocumentacióncomoensusprocesos,
debeestarsujetoasuactualizaciónymejoraconti-
nuas,medianteelcompromisodelpersonal,afinde
queelsistemasedesarrolleenformaconjuntaconel
desarrollodelafundación.

ElSGCdebeserconstantementemonitoreadoyad-
ministrado,parasufuncionamientoeficazyacordecon
eldesarrollodelasoperacionesdelaempresa;por
estarazón,sedebedesignaruncargo,responsable
delagestióndelSGC.
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Procedimiento Registrosoporte

ControldeDocumentos Listamaestradedocumentos

ControldeRegistros Listamaestraderegistros

ProductonoConforme No-conformidades

Accióncorrectiva Acciónpreventivay/ocorrectiva

AcciónPreventiva

AuditoríaInternade Plandeauditoria
Calidad Programadeauditoria

Listadeverificación
Resultadosdeauditoria


