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RESUMEN

Las actualizaciones de las normas que sustentan certificaciones internacionales
modifican el statu quo de las empresas que las ostentan, estas empresas
consideraran distintas opciones para enfrentar el cambio, sin embargo hay
interrogantes que se plantearon estas organizaciones, ¢ Cuanto costard realizar la
migracion?, ¢Cuanto tiempo se invertira para migrar de una norma a la otra?,
¢ Sera beneficioso para la organizacién migrar al nuevo estandar? El presente
trabajo de investigacion presenta una propuesta de Plan Maestro para un proyecto
de migracion por cambio o actualizacién de norma, especificamente el cambio de
la Norma ISO 9001 a la version 2015, en el mismo se tomé en cuenta las Mejores
Practicas de la Gerencia de Proyectos. Esta metodologia tom6 en cuenta todos los
factores que las empresas consideraron a la hora de plantearse una migracion
(alcance, tiempo, costos, calidad, riesgos e involucrados). Esta investigacion fue
de tipo Aplicada No experimental, No evaluativa, de campo y transversal,
enfocada a la recoleccion y analisis de datos en una sola fase temporal, con la
finalidad de desarrollar un Plan Maestro para la migracion de la Norma ISO
9001:2008 a la ISO 9001:2015, el cual sirve de modelo a aquellas empresas que
deseen apostar por la migracion. Se utilizaron como referencias destacadas las
Normas ISO 9001:2008, ISO 9001:20015 e ISO 21500:2012 y las Buenas
Practicas en Gerencia de Proyectos.

Palabras Clave: Plan maestro, ISO 9001:2015, ISO 9001:2008, Proyecto, I1SO
21500:2012, Migracién, Empresas de Servicio, Buenas Préacticas, Gerencia de
Proyectos, Calidad.

Linea de Trabajo: Definicion y Desarrollo de Proyectos.



LISTA DE ACRONIMOS Y SIGLAS

EDT/WBS: Estructura Desagregada de Trabajo/Work Breakdown Structure
IAF: Foro Internacional de Acreditacion

IBC: IPMA Competence Baseline

IPMA: International Project Management Association

ISO: Organizacion Internacional de Normalizacion

NPR: Numero Prioritaro de Riesgo

PMI: Project Management Institute

Prince 2: Projects In Controlled Environment

SGC: Sistema de Gestion de Calidad

TEG: Trabajo Especial de Grado



INDICE GENERAL

LISTA DE ACRONIMOS Y SIGLAS ...t %
INDICE GENERAL ..ottt ettt e e e e e e e e e e e e e e e aa e e e as Vi
INDICE DE FIGURAS ...ttt a e e e e e e e e e s viii
INDICE DE TABLAS ...t e e e et e bbb iX
INTRODUCCION ...ttt ettt ettt ettt e e e ese et e s e ebe e eneeeeneeneaeenas 1
CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DE LA INVESTIGACION .......cooeovviiiieiecieeneaes 3
1.1. Planteamiento del Problema..........ccuuiiiiiiiiiiie e 4
1.1.1. Interrogante de l1a INVeStIGaCION ............couviiiiiiiiiiiieiei e 6
1.1.2. Sistematizacion del Problema ... 6
1.2. Objetivos de la INVeStIgaCION .............uiiiiiiiiiiiie e 7
1.2.1. ODJEtiVO GENEIAL .....coiieiiiiieie et 7
1.2.2. ODbjetivOS ESPECITICOS ... .uuuuiiiiiiiiiiiiiieiiiiee ettt 7
1.3. Justificacion de la INVeStIgaCiON .............cooviiiiii e 7
1.4. Alcance y Delimitaciones de la Investigacion..............ccooviiiieieiiiiiie e, 8
CAPITULO 1l: MARCO TEORICO .......oiiiiiecee ettt 10
P2 Y g1 (Yot =0 (=T o 1P 10
2.2 FUNAAMENTOS TEOMCOS ...uvvvuriiiiieeeeeeeeeeeeeeeeiiiiies s e s e e e e e e e e e e e e e eeae bt e e e e e e eeaaees 14
2. 2. L PTOYECIO . et 15
2.2.2Gerencia 0 DirecCiOn de ProyeCLOS..........uuuuuureiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeee e e 16
2.2.3Ciclo de Vida de UN ProyECIO........ccouiiiiiiiiiiiiiiie et 16
2.2.4 Procesos de la Direccion de ProyeCtOS.........ccevuvvieeeeiiiiiiie e 17
2.2.5Buenas Précticas Globales de Gestion de Proyectos ...........ccccceeeeeeevvevnnnnnnn. 18
2.2.6 Grupos de Procesos de la Direccion de Proyectos .........ccccevvvvvveeeeeeeeinnnnnnn. 19
2.2.7 Areas de Conocimiento de la Gerencia de Proyectos.............c.ccoccveeueeueene... 25
2.3 CAlIOA ... 29
2.4 BASES LEQAIES ... 35
A Y= PP 35
2.4.2 EstAndares y GUIAs TECNICAS ......cceeviiiiiiiiiiiiiiia e et 36

Vi



CAPITULO Ill: MARCO METODOLOGICO.........ciiiiiiiiiiiieeiiii e 38

3.1.TIPO de INVESHIGACION ....oeiiiiiiiieee et e e e e e e e e 38
3.2.Disefio de 1a INVESHIGACION .........cooiiiiiiiiiit e 38
3.3.UNIdad A€ ANAIISIS ....uvuuiiiiiiei ettt aanan 39
3.4.Técnicas e Instrumentos de Recoleccion de Datos............ceeeiieieeeeiiiiieeiiiinnns 40
3.5.Fases de 1a INVeSLIgaCION ..........ccooiiiiiiiiiiiiic s 41
3.5.1. Fase I. Levantamiento de la informacion teorica ...........cccoeeeeeeeeeeeeeeiieninnnns 41
3.5.2. Fase Il. Recopilacion de la informacion ...............cooviiiiieiiiiiiee e 42
3.5.3. Fase lll. Procesamiento de la informacion............cccccuvvviiiiiiiiee i, 42
3.5.4. Fase IV. Cierre de la InVestigacion .............ccuuuiiieeeeeiiiiiieeeceiiie e eeeeiee e e e 42
3.5.5. Estructura Desagregada de Trabajo.........ccoeuuuiieeeeeiiiinieeeeiiiieeeeeeeiineeeeeeens 43
3.6. Procedimient0s por ODJELIVOS .......cciuuiiiiiie e 44
3.7.0peracionalizacion de las Variables .............cccoooii i 46
3.8 ASPECIOS ELICOS ...uvvviiieee ittt ettt ettt e et et et e e e s sraesraeereeseeas 47
CAPITULO IV: VENTANA DE MERCADO ......ciei e 48
CAPITULO V: DESARROLLO DE LOS OBJETIVOS ESPECIFICOS.................. 50
CAPITULO VI: ANALISIS DE RESULTADOS ........cviiecieeeecee e, 60
CAPITULO VII: LECCIONES APRENDIDAS ... 62
CAPITULO VIII: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES.......cccccooiiiiiiiieeeeen, 63
REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS ... .ot ea e 65
AN X O A e 69
ANEXO B .o a e e e aeaarraan 70
ANEXO G et 71
ANEXO D .ottt a it e e e e e e e e e e eaaranan 72

vii



INDICE DE FIGURAS

Figura Pag.
1. ANALISIS DE CAUSA RAIZ DE PROBLEMAS POR CAMBIO DE ESTANDAR PARA LA
CERTIFICACION ISO 9001 .. .oeiii e e e e e e e e e e e e e eees 4
2. PROCESOS DE LA DIRECCION DE PROYECTOS ...uuuuiiiiiiiiiiee e 17
3. FASES DE LA INVESTIGACION .....uuuieiiiiiieeeeeeetiaeaeeeetaaaeeeeeeataaseeesantaaaeessssnnnaaeaeenes 42
4. EDT/WBS TRABAJO ESPECIAL DE GRADO ....uuuiiiiiiiiiieieeeeeiiiseeeeeaiineeessessnnaaaaaenns 43

viii



Tabla

INDICE DE TABLAS

Pag.

TABLA N° 1. DIFERENCIAS ENTRE TIPOS DE CICLOS DE VIDA DE PROYECTOS ............... 17

TABLA N° 2. DIFERENCIAS ENTRE CICLOS DE VIDA DE PROYECTOS Y PROCESOS DE LA

DIRECCION DE PROYECTOS ..ttuuiiieeeeeeeettieeeetesasnnnnassaaaaaeeaseeseeesssssssnnnnsaaaaaaaseeees 18
TABLA Ne 3. PRINCIPALES BUENAS PRACTICAS DE GESTION DE PROYECTOS................ 18
TABLA N° 4. RESUMEN DE PROCESOS DE INICIO PMI.......ouiiiiiiiiiiiiiiiiiiieiccceeeeee e 19
TABLA N° 5. RESUMEN DE PROCESOS DE INICIO ISO 21500.......c..coeiiiiiiiiiinieeiiieeeeaen, 20
TABLA N° 6. RESUMEN DE PROCESOS DE PLANIFICACION PMI.......ccooiiiiiiiiiiiie, 20
TABLA Ne 7. RESUMEN DE PROCESOS DE PLANIFICACION ISO 21500 ........ccccvvveeeennnn.. 21
TABLA N° 8. RESUMEN DE PROCESOS DE EJECUCION PMI .......cuviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiceeeee, 22
TABLA N° 9. RESUMEN DE PROCESOS DE IMPLEMENTACION ISO 21500...................... 23
TABLA N° 10. RESUMEN DE PROCESOS DE MONITOREO Y CONTROL PMI .................... 23
TABLA Ne 11. RESUMEN DE PROCESOS DE CONTROL ISO 21500 .......cccvvvvvieeiieeeeeannnn. 24
TABLA N° 12, RESUMEN DE PROCESOS DE CIERRE PMI........cuviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeen 25
TABLA N° 13. RESUMEN DE PROCESOS DE CIERRE ISO 21500 ........cccviiiiviiieiiineeee, 25
TABLA N° 14. RESUMEN DE ENFOQUE AL CLIENTE ...uuivuiiieiiieeieeieeieeeteeaeeaeeneeeneeanens 30
TABLA N° 15. RESUMEN DE LIDERAZGO .......ccceiiiiiieeieeeeeitet st eeaaeeaaaaaaaaee s 31
TABLA N° 16. COMPROMISO DE LAS PERSONAS........coiiiiiiiiiiiiiiiiiirririeeeeeeeeeeeaaeaaaeeens 31
TABLAN© 17. ENFOQUE A PROCESOS ...ceiiiiieeiiieeiieeesssseiinitieitbaeseeeeeeeeeeaaeeaaaeaaaeeens 32
TABLA N° 18. RESUMEN DE MEJORA .....iiitiiiiitii e et e et e et et e et e e et e e e ean e e eaans 33
TABLA N° 19. TOMA DE DECISIONES BASADA EN LA EVIDENCIA .....uuvuiiiiieaeeeeeeeeeeeeeenennns 33
TABLA N° 20. GESTION DE LAS RELACIONES .....ccoeiiiiiiiiiiiiiiiinnrtsnsseeeeeeereaeeeaaaaaeaaeens 34
TABLA N° 21. LEYES Y RESOLUCIONES OFICIALES QUE APLICAN A LA INVESTIGACION..... 35
TABLA N° 22, ESTANDARES Y GUIAS TECNICAS APLICABLES A LA INVESTIGACION.......... 36
TABLA N° 23. OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES ... .cccuuuieiitieeeiiaeeeiiaeeeeiaeeeaans 46
TABLA N° 24, PONDERACION UTILIZADA PARA EL ANALISIS DE BRECHA..........ccccceeeee... 50
TABLA N° 25, ANALISIS DE BRECHA. .....coiiiiiieeee ettt e e e e e e e e e e e e e 51
TABLA N° 26. RESUMEN DE BRECHAS POR CAPITULO ....uuuuiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeaeeeaeaenns 54



TABLA N° 27. VALORES DE PONDERACION PARA LA SEVERIDAD, OCURRENCIA Y

DETECCION DE LOS RIESGOS...............
TABLA N 28. ANALISIS DE RIESGO (AMEF)

TABLA N° 29. LECCIONES APRENDIDAS ......



INTRODUCCION

La globalizacion y estandarizacion de procesos y procedimientos, ha sido la clave
del éxito de las empresas en el mundo, el enfocar los procesos, productos y
servicios en funcion de los requerimientos del cliente ha marcado la diferenciacion
para mantenerse en el mercado o ganar terreno en él. Adicionalmente las
certificaciones de calidad evolucionan en el tiempo al ser actualizadas las normas
que los sustentan, y es por ello que las organizaciones deben realizar constantes

ajustes para mantenerse al dia con las certificaciones de calidad que ostentan.

Las actualizaciones que deben realizar las empresas traen consigo una cantidad
de costos tanto en moneda, como en tiempo y el recurso humano a invertir para
adecuarse a las nuevas normativas, es ahi cuando cobra importancia tratar el
tema de actualizaciéon como un “Proyecto”, y se hace imprescindible aplicar las
mejores practicas de la gerencia de proyectos para planificar, ejecutar y controlar
las actividades relacionadas con la actualizacion, para garantizar un entregable
gue cumpla con todos los requisitos establecidos durante la formulacién del

alcance.

Es por ello que el presente trabajo esta basado en un enfoque de proyectos y
plantea un camino para minimizar los riesgos y desperdicios (en tiempo y costo),
gue puedan presentarsele a las empresas que tomen la decision de migrar a la
Norma 1SO 9001:2015.

Este investigacion, tuvo como objetivo proponer un Plan Maestro para el proyecto
de migracion por la actualizacion de la Norma ISO 9001. Este documento esta
estructurado por capitulos, en el Capitulo | se presenta el planteamiento de la
investigacion, se platea el problema y la interrogante de la investigacion,
posteriormente se sistematiza el problema, se establecen los objetivos de la
misma y por ultimo se justifica la problemética tratada. En el Capitulo Il se

describen los antecedentes de que sirvieron de referencia al presente trabajo de



investigacién, se plasman las bases teoricas que sustentan el trabajo a realizar. El
capitulo 11l establece el marco metodolégico en el que se desarrollara la
investigacién, se define el tipo de investigacion, se establece el procedimiento por
objetivos, se enuncian y describen las herramientas que serd usadas para la
recolecciébn de datos, también se describen las técnicas de andlisis que se
utilizaran, por ultimo se presenta un cronograma de trabajo y un estimado de costo
gue tendra la realizacion del presente trabajo de investigativo. En el Capitulo IV
se establece la ventana de mercado de la investigacion, detectando asi
oportunidades de aplicacién del producto final de la misma. En el Capitulo V se
desarrollan los objetivos especificos, en el Capitulo VI se procede a realizar el
analisis de resultados, posteriormente en los Capitulos VII y VIII, se revisan las
lecciones aprendidas, las conclusiones y recomendaciones de la investigacion, por
altimo, se encuentran las Referencias Bibliograficas donde se exponen todas las

fuentes citadas durante el proceso investigativo.



CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DE LA INVESTIGACION

Generalmente el punto de inicio de una investigacion es una inquietud
determinada por cambios del entorno, nuevas formas de hacer las cosas o incluso
impulsadas por el cambio de expectativas por parte de los clientes, segun Vieytes
(2004), “...un problema de investigacion es, ante todo, un problema de

conocimiento.” (p.128).

Bernal (2010), menciona: “... problema es todo aquello que se convierte en objeto
de reflexion y sobre el cual se percibe la necesidad de conocer y, por tanto, de
estudiar.” (p.88).

Continta Bernal explicando lo siguiente®...el problema no es algo disfuncional,
molesto o negativo, sino todo aquello que incite a ser reconocido, pero teniendo en
cuenta que su solucién es util, es decir, buscando una respuesta que resuelva

algo practico o tedrico...” (p.88)

Ante los planteamientos anteriores, es importante entonces realizar una
investigacién que dé solucién a un problema que atente contra el statu quo de una
empresa certificada ISO 9001:2008. En la Figura N° 1 se ilustra el analisis de
causa raiz de los cambios derivados de la actualizacién del Estdndar para la
Certificacion ISO 9001.
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Figura 1. Andlisis de causa raiz de problemas por Cambio de Estandar para la
Certificacion 1SO 9001
Fuente: adaptado del Diagrama de Ishikawa (1946)

Operacion de los Procesos

Este capitulo describe entonces de forma estructurada el planteamiento del
problema que da origen a la investigacion, la interrogante de la investigacion, la
sistematizacién del problema, su objetivo general y objetivos especificos, la

justificacion, el alcance y las limitaciones de la investigacion.

1.1.Planteamiento del Problema

El articulo de Analitica.com (2016) titulado “El servicio en Venezuela puede
mejorar’ cita a dos lideres de opinion de Venezuela, los coach empresarial y
conferencista Maru Pacheco y el también coach y escritor Carlos Rosales.

“En las actuales circunstancias en las que nos enfrentamos a la
escasez de muchos productos, es importante identificar detalles de
buena atencion y buen trato hacia nuestros clientes. No se trata
sélo de decirle al cliente que no hay producto, es cuidar la forma
como se lo decimos, mostrarle un genuino interés por querer
ayudarlo, registrar en una base de datos su requerimiento y hacer
seguimiento de modo que perciba que es importante para nosotros.
Debemos garantizar hacer el trabajo de atencion y servicio para
poder asegurar que cuando el mercado vuelva a la normalidad los
clientes seguiran alli por lealtad y reciprocidad” (p.1), comenta
Pacheco.

Pacheco y Rosales coinciden en que es importante definir los procesos

involucrados en la prestacion del servicio con participacion activa de los



colaboradores de wuna organizaciébn, de esa manera se garantiza la
estandarizacion del servicio independientemente de quién lo presta y, por lo tanto,
mejoran las ventas (Analitica.com, 2016). Las afirmaciones anteriores se
encuentran en sintonia con los principios de la Calidad enunciados en la Norma
ISO 9001:2008, pero mas aun con los enunciados en la ISO 9001:2015.

La certificacion 1SO 9001:2008 ayuda a las organizaciones a demostrarle a sus
clientes que son capaces de ofrecer productos y servicios de calidad de manera
consistente, las empresas venezolanas no escapan a esta realidad y en el afio
2015 Fondonorma certifico el Sistema de Gestion de Calidad (SGC) de 420
empresas, de las cuales 230 pertenecen al area de servicios, es importante
destacar que Fondonorma es el principal ente certificador del pais y otorga mas
del 70% de las certificaciones ISO 9001 en Venezuela. (Ladera & Gassette, 2016)

Todas las normas ISO son revisadas cada 5 afios, para establecer si es necesaria
una actualizacion. En 23 de septiembre del afio 2015, fue publicada la Norma ISO
9001:2015 y comienza el periodo de transicién a la nueva norma, esta tiene una
estructura de alto nivel, lo que hace mas facil su uso en conjunto con otras normas
de Sistemas de Gestion Calidad, las organizaciones que tengan SGC deberan
familiarizarse con los cambios, actualizarlos y tenerlos certificados en un plazo de
tres afios, ya que las certificaciones basadas en los requisitos de la version
anterior tienen fecha de caducidad: septiembre de 2018. (International

Organization for Standarization, 2015).

Alrededor del mundo han sido emitidos cerca de 1,1 millones de certificados ISO
9001, de acuerdo con los resultados publicados por ISO correspondientes al afio
2014, América del Sur exhibe un crecimiento negativo del - 4,2%, atribuido en gran
parte a una significativa caida del PIB en Brasil, no obstante Colombia ha

experimentado en los ultimos afios el mayor crecimiento de la region.



La transicion a la nueva version de la Norma deberia ser concebida bajo un
enfoque de Gerencia de Proyectos, esto con la finalidad de minimizar los riesgos,
ya que de ser asumida por un personal sin la debida formacién en esta materia,
sin la asesoria y auxilio de expertos, se pueden dar: pérdidas financieras, pérdida
de nichos de mercado y hasta la posibilidad de perder la certificacion, lo que

pondria en desventaja a todas las empresas del sector.

El valor de la investigacion se centra en el disefio de un Plan Maestro para la
migracion de la Norma ISO 9001:2008 a ISO 9001:2015 haciendo uso de las
Buenas Practicas de Gerencia de Proyectos como herramienta para responder

racionalmente a la necesidad de cambio.

1.1.1. Interrogante de la Investigacion

Sobre la base de lo expuesto anteriormente se formula la siguiente interrogante:

¢, Como debe estar estructurado el plan maestro para migrar de la norma ISO
9001:2008 a la 9001:2015” en empresas de servicio en Venezuela, basado en las

Buenas Practicas de la Gerencia de Proyectos?

1.1.2. Sistematizacién del Problema

Del Planteamiento del Problema surgen las siguientes interrogantes:

¢, Cudles son las brechas generadas por la actualizacion de la norma ISO
9001:2015 Vs ISO 9001:20087?

¢,Como es el entorno de las empresas de servicio certificadas ISO 9001:2008 en

Venezuela?

¢ Cudles son los riesgos de la migracion de la norma ISO 9001:2008 a la

9001:2015 para empresas de servicio en Venezuela?



¢, Coémo debe estar estructurado un plan maestro del proyecto “Migracion de la
norma ISO 9001:2008 a la 9001:2015”, basado en la Buenas Practicas de la
Gerencia de Proyectos?

1.2.0bjetivos de la Investigacion

1.2.1.

Objetivo General

Disefar el plan maestro del proyecto “Migracion de la norma ISO 9001:2008 a la

9001:2015” para empresas de servicio en Venezuela.

1.2.2.

Objetivos Especificos

Identificar las brechas generadas por la actualizacion de la norma ISO
9001:2015 Vs ISO 9001:2008

Analizar el entorno de las empresas de servicio certificadas 1ISO 9001:2008

en Venezuela

Evaluar los riesgos de la migracion de la norma ISO 9001:2008 a la

9001:2015 para empresas de servicio en Venezuela

Elaborar el plan maestro del proyecto “Migracién de la norma ISO
9001:2008 a la 9001:2015”

1.3.Justificacion de la Investigacion

La gerencia de proyectos tiene un enfoque que viene dado por los objetivos de

cada proyecto, los recursos y el tiempo asignado para cada una de las actividades

relacionadas. En un pais con caracteristicas especiales como las de Venezuela se

torna indispensable tener un orden en el desarrollo de las actividades para evitar

el desvio de objetivos, aumentar la eficiencia de los recursos invertidos y

minimizar los riesgos en cada tarea.



El informe Pulse del 2015 devela que las organizaciones de alto desempefio
trabajan de una manera diferente y crean una ventaja competitiva al integrar una
actitud de Direccién de Proyectos a su cultura organizacional, estan demostrando
gue regirse por practicas comprobadas de direccion de proyectos, programas y
portafolios reduce los riesgos y los costos, mejora los indices de éxito de
proyectos y programas. Este método pone énfasis en la necesidad de que todas
las organizaciones se vuelvan a enfocar en los aspectos basicos: Al integrar una
actitud de direccién de proyectos en su cultura organizacional, las organizaciones
estaran mas capacitadas para crear una ventaja competitiva sostenible. El informe
Pulse de 2015 evidencia que las organizaciones contindan desperdiciando 10,9%
de la inversion en proyectos y programas. Por el contrario, las organizaciones que
adoptan, valoran y utilizan la direccién de proyectos (y a la vez la reconocen y
atribuyen su éxito a esta) comunican con mayor frecuencia resultados
satisfactorios, menos desperdicio y logran una ventaja competitiva superior

(Project Management Institute, 2015).

El investigador incursiona en la incorporacion de la Direccion de Proyectos en la
Gestion de Calidad, especialmente en un momento en que es requerida la

transicidn a una version actualizada de la Norma 1SO 9001.

1.4. Alcance y Delimitaciones de la Investigacion

El proyecto tendrd como alcance solo el disefio del Plan Maestro del Proyecto
“Migracion de la norma ISO 9001:2008 a la 9001:2015” para empresas de servicio
en Venezuela, su aplicacion y estudio de campo no sera tema de esta

investigacion.

En cuando a las limitaciones en este estudio, se presentan las siguientes
limitaciones:

e En el pais solo hay dos empresas (Fondonorma y Bureau Veritas)

con acreditacion para certificar bajo los estandares 1SO, y ambas

clasifican la informacion como confidencial.



e Actualmente la Republica Bolivariana de Venezuela no pertenece a
la ISO, lo que hace dificil la obtencion de data recopilada y analizada

por ese instituto en el pais.



CAPITULO Il: MARCO TEORICO

En este capitulo se presentan aquellas investigaciones relacionadas con el
problema planteado y que sirven para conocer el estado actual del conocimiento
en el area. Se resumen algunos articulos de revistas especializadas, publicaciones
y trabajos especiales de grado que fueron consultados, y que serviran de soporte

para solventar el problema planteado.

2.1 Antecedentes

Los antecedentes del problema hacen una sintesis de las investigaciones o
trabajos previos sobre el problema presentado, y son el punto de partida para la
delimitacion del mismo ya que permite conocer distintos puntos de vista de los

investigadores, a continuacion se mencionan algunos de los consultados:

Medi¢, Karrlovié, & Cindri¢ (2016), “New standard ISO 9001:2015 and its effects
on organisations”. Se realizan algunas aclaratorias sobre las mas importantes
diferencias entre las dos ultimas versiones de la norma ISO 9001, se enfatiza
sobre el cambio del enfoque del pensamiento basado en riesgo y la importancia
que tiene este para los SGC, se identifica el conocimiento como otro recurso que
necesita ser mantenido, protegido y que debe estar disponible cuando sea
necesario, plantea el liderazgo que deben existir en las organizaciones para
alcanzar la madurez que requieren los nuevos estandares. Recomienda tratar a
profundidad los requisitos de auditoria y sus intervalos en las proximas revisiones
de la norma. Este articulo aportard conocimientos para el analisis de brecha del
presente Trabajo Especial de Grado (TEG) ya que plantea o enumera los
principales cambios realizados en la actualizacion del 2015. Palabras Clave:
Quality management systems, ISO 9001:2015, Risk, leadership, context of

organisation.

Lizarzaburu (2016), “La gestién de la calidad en Peru: Un estudio de la norma
ISO 9001, sus beneficios y principales cambios en la version 2015”. En el articulo,
el autor escribe sobre sobre las bondades de tener una empresa certificada bajo el
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estandar 1ISO 9001, su posibilidad de competir e ingresar en los Tratados de Libre
Comercio que ha firmado el Peru, da un breve resumen sobre los apartados de la
norma en su version 2008 y los cambios que sufrira la misma en su version de
2015, hace énfasis en el enfoque basado en riesgos, en como ahora no solo basta
con satisfacer a los clientes, sino a todos los interesados, en la importancia que
tienen a partir de 2015 los activos intangibles, el liderazgo organizacional y la toma
de decisiones basadas en evidencia. Aportes al TEG: El andlisis comparativo que
hace el autor sobre las Ultimas dos versiones de la norma ISO 9001 sera parte de
la resolucion del primer objetivo especifico. Palabras clave: ISO 9001:2008, ISO

9001:2015, liderazgo, riesgo, calidad, certificacion de calidad.

Foro Internacional de Acreditacion (2015) “Guia para la planificacion de la
transicion a 1ISO 9001:2015”. Es un documento con propdsito informativo que
refleja el consenso de los miembros del Foro Internacional de Acreditacion,
dirigido a la aplicacion coherente de los requisitos de la norma 1ISO 9001:2015, el
mismo identifica las actividades a considerar e incrementa la comprensiéon del
contexto de la nueva version, las recomendaciones para las organizaciones
usuarias son: 1. ldentificar brechas, 2. Desarrollar plan de implementacion, 3.
Proporcionar formacién y sensibilizacion a todas las partes que impactan la
eficacia de la organizacion, 4. Actualizar el Sistema de Gestion de Calidad para
cumplir con los nuevos requisitos y 5. Verificar su eficacia y contactar con el
organismo de certificacion para conocer los acuerdos de la transicion. Como
aporte al TEG esta guia proporciona un marco de referencia para la planificacion
de actividades a seguir para el cumplimiento de los requisitos de la norma ISO
9001:2015. Palabras clave: guia para la planificacion, 1ISO 9001, calidad.

Organismo Argentino de Acreditacion (2015) “Plan de Transicion a Nuevas
Normas”. El objetivo es describir la metodologia adoptada por el Organismo
Argentino de Acreditacion (OAA) durante la transicion de la acreditacion de
entidades a nuevas normas de evaluacion de la conformidad, aplica a Organismos
de Certificacion de Sistemas de Gestion divide el plan de transicién en dos etapas:

la primera consiste en la capacitacion de evaluadores del OAA y modificacion de
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la documentacion aplicable y la segunda mantenimiento de la acreditacion,
evaluacion, cierre de no conformidades, auditorias testigo, reuniones del comité de
acreditacion. El mayor aporte de este Plan es que se enumeran una secuencia de
actividades a seguir durante la transicion a nuevas normas, lo que constituye el
principal aporte al presente trabajo de investigacion dado el objetivo general de la

misma. Palabras Clave: Plan de transicion, Certificacion de Sistemas de Gestion

Dovale et al (2014) “Propuesta de un modelo de migracién de un Sistema de
Gestion de Calidad 1SO 9001:2008 a un Sistema de Gestion de Calidad basado en
la estructura de alto nivel ISO DIS 9001:2015”. Se elabora una propuesta de un
modelo de gestidén, para la migracion de un SGC ISO 9001:2008 a un SGC
basado en una estructura de alto nivel ISO/DIS 9001:2015. Se comparan las dos
versiones de la norma, analizan cada numeral de la nueva y hacen
recomendaciones para la migracion. Las diferencias mas significativas segun los
autores son: a) la gestion de oportunidades a través de la determinacion
sistematica y el seguimiento del negocio dentro del contexto, b) identificacion de
necesidades y expectativas de partes interesadas, c) enfoque basado en riesgo, d)
énfasis en el liderazgo, €) compromiso de la alta direccidn, f) planificacion y control
de cambios y g) control de los productos y servicios suministrados por un tercero.
El mayor aporte a la presente investigacion esta representado por el analisis
realizado de cada requisito de la Norma con las respectivas sugerencias de pasos
a seguir para lograr el cumplimiento de los mismos. Palabras clave: 9001:2008,
9001:2015, ISO, calidad, Sistemas de Gestion de Calidad.

Instituto Britanico de Normalizacion (2014) “Pasando de ISO 9001:2008 a ISO
9001:2015”. Guia disefiada para conocer los requisitos de la nueva norma ISO
9001:2015, especifica los requisitos para: establecer, implantar, mantener y
mejorar continuamente un SGC, compara los requisitos propuestos en las
versiones 2008 y 2015, propone 8 pasos para la transicion: 1. Visualizar el SGC.
2. Asistir a los cursos para reconocer las diferencias. 3. ldentificar los principales

cambios como oportunidades de mejora. 4. Realizar cambios necesarios en la
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documentacion. 5. Implantar nuevos requisitos sobre liderazgo, riesgo y el
contexto de la organizacion. 6. Revisar efectividad de controles actuales en
conjunto. 7. Asumir que todos los controles pueden haber cambiado. 8 Llevar a
cabo una evaluacion de impacto. El aporte de esta Guia a la presente
investigacién es la priorizacién de las actividades que deben realizarse para la
transicion a la nueva version de la Norma ISO 9001:2015. Palabras clave: ISO
9001:2008, ISO 9001:2015, calidad.

Pastor-Fernandez, et al. (2013) "Analisis critico del estandar internacional ISO
21500:2012, Guia de Direccion de Proyectos". Realizan un analisis de la norma
ISO 21500:2012, su interrelacion estructural y de conocimiento con los estandares
de los principales organismos relacionados con la direccion de proyectos, hace la
salvedad que la ISO 21500:2012 no fue creada con la intencién de ser una norma
reguladora, sin embargo, si incentivadora para en el uso como marco legal de la
gestion de proyectos dentro de las organizaciones. Dentro del mismo analisis los
autores destacan que la ISO 21500:2012 se alinea con otras normas ISO, como lo
son: ISO 10006:2003 Gestion de la Calidad en Proyectos y la ISO 31000:2009
Gestion de Riesgo, entre otras. El aporte de este articulo a la investigacion
planteada es la claridad con que el autor describe las similitudes entre las distintas
tendencias para gerencia un proyecto, y la posibilidad de usar toda una gama de
normas 1ISO como complemento de lo planteado por el PMI. Palabras Clave: ISO
9001:2015, PMI, Direccion de Proyectos, Gestion del Riesgo.

Contreras (2002) “Analisis de Brechas del Proceso de Implantacion de un
Sistema de Gestion de Calidad en PDVSA Bariven Oriente de acuerdo a las 9
areas del conocimiento de la Gerencia de Proyectos” Para Optar al Titulo de
Especialista en Gerencia de Proyectos. El objetivo de la investigacion fue
analizar las brechas existentes en el Proceso de implantacion de un SGC basado
en la Norma ISO 9001:2000 al servicio de procura y administracion de
investigacién en PDVSA Bariven Oriente, el proceso de implantacion fue evaluado

de acuerdo a la aplicacion de cada una de las 9 areas de conocimiento de la
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Gerencia de Proyectos estableciendo en cada area las diferencias existente entre
la ejecucion real vy la ideal, esto permitio realizar un analisis cuantitativo y conocer
la diferencia entre ambas ejecuciones, los resultados obtenidos indican que en el
proceso de implementaciéon no fueron controladas adecuadamente. La aplicacion
de conceptos propios del area de Gerencia de Proyectos en la implantacion de
Sistemas de Gestion de la Calidad y la demostracion de los beneficios de hacerlo
constituyen el principal aporte de a la presente investigacion. Palabras clave:

calidad, gerencia de proyectos, ISO 9001, areas de conocimiento.

Kliem (1999) “Usando la Gerencia de Proyectos para Certificarse 1ISO 9000”. El
autor explica de una manera sistematica como las organizaciones pueden utilizar
la gestion de proyectos para certificarse ISO 9000 y como las funciones basicas
de la gestion de proyectos: planificacion; estructura de desagregada de trabajo,
estimacion, programacion, asignacion de recursos; presupuestos, riesgo,
organizacion, organizacion del equipo de trabajo; seguimiento de los progresos;
planificacion de contingencias; comunicacion y la construccion de un ambiente de
trabajo en equipo son aplicables, ya que la certificacion 1ISO 9000 cumple con los
tres criterios para considerarse un proyecto, tiene una duracion fija, requiere
realizar una secuencia de tareas y produce algo una vez que las tareas son
completadas. El aporte a la presente investigacion viene dado por la vigencia de la
aplicabilidad de los elementos de la Gerencia de Proyectos en la Implementacion
de un Sistema de Gestion de la Calidad basados en el cumplimiento de la Norma

ISO 9001:2015. Palabras clave: gerencia, gerencia de proyectos, ISO 9000.

2.2 Fundamentos Teoricos

El resultado del desarrollo de la perspectiva teérica de la investigacién son los
fundamentos tedricos, y estos a su vez no son mas gue un conjunto de conceptos
gue permiten al investigador soportar su propia investigacion respecto de un tema

de estudio. Segun Hernandez, Fernandez, & Baptista (2010):

Una vez planteado el problema de estudio -es decir, ya se ponen
objetivos y preguntas de investigacion- y cuando ademas se ha
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evaluado su relevancia y factibilidad, el siguiente paso consiste en
sustentar tedricamente el estudio... Ello implica exponer y analizar
las teorias, las conceptualizaciones, las investigaciones previas y
los antecedentes en general que se consideren validos para el
correcto encuadre del estudio (p.52).

Explican Hernandez, Fernandez, & Baptista (2010), que una revision de la
literatura para el desarrollo de una investigacion pasa en primer lugar por acopiar
referencias o fuentes primarias, y que esta situacion ocurre principalmente cuando
el investigador conoce su localizacion, esta familiarizado con el tema y tiene facil
acceso a la informacion. De igual forma estos autores dan su vision de lo que es
una revision de la literatura y la definen como: “Consiste en detectar, consultar y
obtener la bibliografia y otros materiales Gtiles para los propésitos del estudio, de
los cuales se extrae y recopila informacion relevante y necesaria para el problema

de investigacion” (p.53).

Los fundamentos tedricos de esta investigacion estaran basados en la gerencia de
proyectos, los procesos que la conforman y las areas del conocimiento que seran
aplicados especificamente segun los objeticos planteados, de igual forma seran

expuestas las metodologias y herramientas usadas en la gerencia de proyectos.

A continuacion se presentan las definiciones mas relevantes y que guardan
relacion con el plan maestro del proyecto de migracion de la Norma ISO
9001:2008 a la ISO 9001:2015.

2.2.1 Proyecto
La guia de los fundamentos para la direccion de proyectos del Project
Management Institute (PMI, 2013) sefala que: “Un proyecto es un esfuerzo

temporal que se lleva a cabo para crear un producto, servicio o resultado unico...”
(p.3).
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El International Project Management Association Competence Baseline (IBC)
define al proyecto como “una operacion en la cual los recursos humanos,
financieros y materiales se organizan de forma novedosa, para realizar un
conjunto de tareas, segun unas especificaciones definidas, con restricciones de
coste y plazo, siguiendo un ciclo de vida estandar, para obtener cambios

beneficiosos, definidos mediante objetivos cuantitativos y cualitativos”.

La definicion de proyecto segun PRINCE2 (2009), es “una organizacion temporal
creada con el propésito de entregar uno o mas productos comerciales de acuerdo

con un modelo de negocio acordado”.

La definicién de 1ISO 21500:2012 Orientacion sobre la Gestiébn de Proyectos es
“conjunto unico de procesos que consta de actividades coordinadas y controladas,

con fechas de inicio y fin, que se llevan a cabo para lograr objetivos del proyecto.

2.2.2 Gerencia o Direccion de Proyectos

La direccibn de proyectos es la aplicacion de conocimientos,
habilidades herramientas y técnicas a las actividades del proyecto
para cumplir con los requisitos del mismo, Se logra mediante la
aplicacion e integracion adecuada de los 47 procesos de la
direccién de proyectos agrupados de manera logica, categorizados
en cinco Grupos de Procesos... (PMI, 2013. p.5).

En la publicacion de la Oficina Gubernamental de Comercio Britanico
“Gerenciando Proyectos Exitosos con PRINCE2” (2009), La Gerencia de
Proyectos es definida como “la planificaciéon, monitoreo y control de todos los
aspectos del proyecto necesarios para alcanzar los objetivos del proyecto, con las

metas esperadas en tiempo, costo, calidad, beneficios y riesgos.

2.2.3 Ciclo de Vida de un Proyecto

El ciclo de vida de un proyecto es la serie de fases por la que
atraviesa un proyecto desde su inicio hasta su cierre. Las fases son
generalmente secuenciales y sus nombres y nimero se determinan
en funcion de las necesidades de gestion y control de la
organizacién u organizaciones que participan en el proyecto, la
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naturaleza propia del proyecto y su area de aplicacion” (PMI,
2013.p.38)

En la Tabla N°1 se enumeran las principales diferencias entre los Ciclos de Vida

de Proyecto impulsados por planes y los impulsados por cambios.

Tabla N° 1. Diferencias entre tipos de Ciclos de Vida de Proyectos

CICLOS DE VIDA IMPULSADOS POR CICLOS DE VIDA IMPULSADOS POR
PLANES CAMBIOS
Ciclos de vida predictivos, tradicionales o en Ciclos de vida interactivos, incrementales o
cascada adaptables (agiles)

Los ciclos de vida incrementales e interactivos
incluyen la planificacion anticipada del alcance,
Alcance, cronograma y costos se determinan para permitir estimados de tiempo y costos.

en las primeras etapas del ciclo de vida del Los ciclos de vida adaptables incluyen tiempos
proyecto y costos fijos, el alcance se define en lineas
generales y se perfecciona a medida que los
proyectos avanzan

Fuente: PMI (2013)
2.2.4 Procesos de la Direccion de Proyectos

De acuerdo con el PMI (2013), la Direccion de Proyectos se logra mediante la
aplicacion e integracién adecuada de los 47 procesos de la direccién de proyectos
agrupados en 5 grupos de procesos. La figura N°2 ilustra el Proceso de la
Direccion de Proyectos y la interaccion de los grupos de los procesos. En la Tabla
N°2 se enumeran las diferencias entre Ciclos de Vida de Proyectos y Procesos de

la Direccién de Proyectos.

, Leyenda:
~ I=Iniciacion
‘ P=Planificacion
¥ E= Ejecucién
- E M&C= Dar Seguimiento y Control
C= Cierre

C

\ME&C 1[0 A

Figura 2. Procesos de la Direccion de Proyectos
Fuente: Mulcahy's (2013)
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Tabla N° 2. Diferencias entre Ciclos de Vida de Proyectos y Procesos de la Direccién de

Proyectos

CICLOS DE VIDA DE PROYECTOS

PROCESOS DE LA DIRECCION DE PROYECTOS

Existe un solo Ciclo de Vida para cada

Proyecto

Pueden revisarse los procesos de la direccién una vez
para todo el proceso (Proyectos pequefios) o cada fase
del ciclo de vida de un proyecto puede gestionarse a
través de los grupos de procesos de la Direccién de
Proyectos

Los Ciclos de Vida de Proyectos

pueden variar de acuerdo al tipo de

proyecto

Existe un solo grupo de Procesos de la Direccién de
Proyectos, Inicio, planificacién, ejecucion, seguimiento
y control, cierre del proyecto

Establece lo que se necesita hacer

para completar el trabajo

Describe las acciones para gestionar el Proyecto

Fuente: PMI (2013)

2.2.5 Buenas Précticas Globales de Gestion de Proyectos

Distintas metodologias se han disefiado desde los afios cincuenta en lo que al

manejo y direccion de proyecto se refiere, actualmente entre los mas importantes
se encuentran los siguientes: PMI (2013), PRINCE 2, ICB, ISO 21500. En la tabla

N°3 se presentan las estructuras de las cuatro metodologias de proyectos mas

importantes a nivel global, el afio de su ultima actualizacién y el instituto que lo

patrocina.

Tabla N° 3. Principales Buenas Practicas de Gestion de proyectos

Guia o Fechade
Lineamiento Institucion Gltima Estructura
publicacion
PMBOK Guia de
Fundamentos Project Grupo de Procesos (5)
para la Direccién | Management 2013 Procesos (47)
de Proyectos No | Institute Areas del Conocimiento (10)
es un estandar
proyocosen | Ofce of Procesos (8)
Entgrnos goverment 2009 Subprocesos (45)
commerce 10op!
Controlados Técnicas (3)
. . International Técnicas de Gestion de Proyectos (20)
ICB Lineamientos ; . .
. Project Comportamiento profesional del personal de
de Competencias 2006 L
30 Management gest|o.n de Proyectos (20)
' Association Relaciones con el contexto del Proyecto (11)
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Tabla N° 3. Principales estandares del manejo de proyectos (Continuacion)

. Fechade
Guia o S S
. . Institucion Gltima Estructura
Lineamiento . g
publicacion
lSQ 2159,0 Interne_ltlonal Grupos de Procesos (5)
Orientacion sobre | Organization
- 2012 Procesos (39)

la Gestion de for Grupos de Materia (10)
Proyectos Standarization P

Fuente: PMI (2013), PRINCEZ2 (2009), IPMA (2006), ISO 21500:2012

2.2.6 Grupos de Procesos de la Direcciéon de Proyectos

A continuacion se presentan los cinco grupos de la Direccion de Proyectos
descritos por el PMI (2013) e ISO 21500 (2012), con sus procesos, objetivos,

entradas, salidas y las areas del conocimiento que en ellos intervienen.

2.2.6.1 Grupo de Inicio
Tabla N° 4. Resumen de Procesos de Inicio PMI

Procesos

Desarrollar el Acta de Constitucion del Proyecto (Gl)
Identificar interesados (GIN)

Objetivos

Alinear expectativas de los interesados con el propésito del proyecto
Darle a los interesados visibilidad sobre el alcance y los objetivos
Mostrar como la participacion de los interesados en el proyecto pueden
asegurar el logro de sus expectativas

wnpREINE

Entradas

Caso del negocio, descripcién del producto (lo que se supone que debe hacer
el proyecto), el aporte que hace el Proyecto al Plan estratégico de la compafiia,
lista de interesados, restricciones del proyecto, acuerdos pertinentes,
estandares de la industria, tendencias del mercado, sistema de control de
cambios de la compafiia, procesos y procedimientos de la organizacion,
relaciones previas con el patrocinador del proyecto, plantillas de proyectos
anteriores, estimaciones historicas, Estructura de Desglose de Trabajo
(EDT/WBS) historicas, lecciones aprendidas de proyectos anteriores, situacion
actual de la empresa, comprension del futuro de la empresa, comprensién de
la cultura de la compafiia, lista de posibles miembros del equipo

Salidas

Acta de Constitucion del Proyecto y Registro de Interesados del Proyecto

Area del
Conocimiento

1. Gestion de Integracion (Gl)
2. Gestion de los Interesados (GIN)

Fuente: PMI (2013)
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Tabla N° 5. Resumen de Procesos de Inicio ISO 21500

1. Desarrollar el Acta de Constitucion del Proyecto (1)

Procesos 2. ldentificar las partes interesadas (PI)
3. Establecer el equipo del Proyecto (R)
Casos de Negocio, Proyecto nuevo, Contado, Enunciado de trabajo,
Entradas = .
Documentacién de Fase previa,
Salidas Acta de Constitucién del Proyecto
Integracion (1)
G|r\;|1pos_ de Parte Interesada (PI)
ateria

Recurso (R)

Fuente: ISO 21500 (2012)

2.2.6.2 Grupo de Planificacion

Tabla N° 6. Resumen de Procesos de Planificaciéon PMI

Procesos

Desarrollar el Plan para la Direccién del Proyecto (Gl)
Planificar la Gestion del Alcance (GA)

Recopilar Requisitos (GA)

Definir el Alcance (GA)

Crear la EDT (GA)

Planificar la Gestién del Cronograma (GT)

Definir las Actividades (GT)

Secuenciar las Actividades (GT)

Estimar los Recursos de las Actividades (GT)

10. Estimar la Duracion de las Actividades (GT)

11. Desarrollar el Cronograma (GT)

12. Planificar la Gestion de los Costos (GC)

13. Estimar los Costos (GC)

14. Determinar el presupuesto (GC)

15. Planificar la Gestion de la Calidad (GCA)

16. Planificar la Gestion de los Recursos Humanos (GRH)
17. Planificar la Gestion de las Comunicaciones (GCO)
18. Planificar la Gestion de los Riesgos (GR)

19. Identificar los Riesgos (GR)

20. Realizar analisis cualitativo de Riesgos (GR)

21. Realizar andlisis cuantitativo de Riesgos (GR)

22. Planificar respuesta a los Riesgos (GR)

23. Planificar la Gestion de Adquisiciones (GAD)

24. Planificar la Gestion de Interesados (GIN)

©CoNoOA~ALONE

Objetivos

1. Establecer el alcance total del esfuerzo
2. Definir y refinar los objetivos
3. Desarrollar la linea de accién requerida para alcanzar dichos objetivos

Entradas

Acta de Constitucion del Proyecto, registro de interesados, factores
ambientales de la empresa, activos de los procesos de la organizacién

Salidas

Plan para la Direccion de Proyectos y documentos del Proyecto

Fuente: PMI (2013)
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Tabla N° 6. Resumen de Procesos de Planificacion PMI (Continuacién)

1. Gestion de Integracion (Gl)
2. Gestion del Alcance (GA)
3. Gestién del Tiempo (GT)
4. Gestién de los Costos (GC)
Areas del 5. Gestion de la Calidad (GCA)
conocimiento | 6. Gestion de los Recursos Humano (GRH)
7. Gestion de las Comunicaciones (GCO)
8. Gestidn de los Riesgos (GR)
9. Gestion de las Adquisiciones (GAD)
10. Gestion de Interesados (GIN)

Fuente: PMI (2013)

Tabla N° 7. Resumen de Procesos de Planificacion 1ISO 21500

Desarrollar los Planes del Proyecto (I)
Definir el Alcance (A)

Crear la Estructura de Desglose de Trabajo (A)
Definir las Actividades (A)

Estimar los Recursos (R)

Definir la Organizacion del Proyecto (R)
Secuenciar las actividades (T)

Estimar la duracion de las Actividades (T)
Desarrollar el cronograma (T)

10. Estimar los costos (C)

11. Desarrollar el presupuesto (C)

12. Identificar los Riesgos (RI)

13. Evaluar los Riesgos (RI)

14. Planificar la Calidad (CAL)

15. Planificar las Adquisiciones (AD)

16. Planificar las Comunicaciones (CO)

CoNoOR~ONE

Procesos

Acta de Constitucion del Proyecto, Registro de Partes Interesadas, Cambios

Entradas Aprobados, Lecciones Aprendidas de Proyectos Previos

Planes de Proyecto, Registro de Riesgos, para la Direccion de Proyectos y

Salidas documentos del Proyecto

Integracion (1)
Alcance (A)
Recursos (R)
Tiempo (T)

Costo (C)

Riesgo (RI)
Calidad (CAL)
Adquisiciones(AD)
Comunicacion (CO)

Grupos de
Materia

CoNooR~ONE

Fuente: ISO 21500 (2012)
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2.2.6.3 Grupo de Ejecucién (PMI) e Implementaciéon (1ISO)

Tabla N° 8. Resumen de Procesos de Ejecucién PMI

conocimiento

1. Dirigir y Gestionar el Trabajo del Proyecto (Gl)
2. Realizar el Aseguramiento de la Calidad (GCA)
3. Adquirir el equipo del Proyecto (GRH)

Procesos 4, D_e_sa_lrrollar e! Equipo del Proyecto (GRH)
5. Dirigir el Equipo del Proyecto (GRH)
6. Gestionar las Comunicaciones (GC)
7. Efectuar las Adquisiciones (GAD)
8. Gestionar la Participacion de los Interesados (GIN)

Objetivo Completar el trabajo definido en el plan para la direccion del proyecto a fin de
cumplir con las especificaciones del mismo
Ultima revision del Plan para la Direccion de Proyecto, factores ambientales de
la empresa, activos de los procesos de la organizacion, métricas de calidad,

E mediciones de control de calidad, registros de interesados, estrategias de

ntradas . . : -9 o -

gestién de interesados, registro de incidentes, criterios de seleccién de
proveedores, lista de vendedores calificados, documentos de la adquisicion,
documentos del proyecto, decisiones de hacer o comprar
Entregables, trabajo del proyecto terminado, objetivos del proyecto cumplidos,
informacion sobre el desempefio del trabajo, actualizaciones del Plan para la
Direccion del Proyecto, actualizaciones a los documentos del proyecto,

Salidas solicitudes de carr_lbio, asignacion de personal §1I proyecto, ca_lendario de
recursos, evaluaciones de desempefio del equipo, actualizaciones a los factores
ambientales de la empresa, actualizaciones de los activos de los procesos de la
empresa, solicitudes de cambio, vendedores seleccionados, adjudicacion del
contrato de adquisicién

Gestiodn de la Integracion (Gl)
Gestion de la Calidad (GCA)
Areas del Gestion de los Recursos Humanos (GRH)

Gestién de las Comunicaciones (GC)
Efectuar las adquisiciones (GAD)
Gestioén de los Interesados (GIN)

ogokwnE

Fuente: PMI (2013)
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Tabla N° 9. Resumen de Procesos de Implementaciéon ISO 21500

Dirigir el Trabajo del Proyecto (1)

Gestionar las partes interesadas (PI)
Desarrollar el equipo del Proyecto (1)

Tratar los riesgos (RI)

Realizar el Aseguramiento de la Calidad (CA)
Seleccionar los proveedores (AD)

Distribuir la informacion (CO)

Procesos

Nogakrwpr

Planes de proyecto, Registro de riesgos, Cambios aprobados, Informes de

Entradas
Progreso

Lecciones aprendidas, Cambios requeridos, Registro de problemas, Datos de
progreso

Salidas

Integracion (1)

Parte Interesada (PI)
Recurso (R)

Riesgo (RI)

Calidad (CA)
Adquisiciones (AD)
Comunicacién (CO)

Grupos de
Materia

NogagkwprE

Fuente: ISO (2012)

2.2.6.4 Grupo de Monitoreo y Control

Tabla N° 10. Resumen de Procesos de Monitoreo y Control PMI

Monitorear y Controlar el Trabajo del Proyecto (Gl)
Realizar el Control Integrado de Cambios (Gl)
Validar el Alcance (GA)

Controlar el Alcance (GA)

Controlar el Cronograma (GT)

Controlar los Costos (GC)

Controlar la Calidad (GCA)

Controlar las Comunicaciones (GCO)

. Controlar los Riesgos (GR)

10. Controlar las Adquisiciones (GAD)

11. Controlar la Participacién de los Interesados (GIN)

Procesos

CoNoOR~ONE

Rastrear, analizar y dirigir el progreso y desempefio del proyecto, para
Objetivo identificar areas en las que el plan requiera cambios y para iniciar los cambios
correspondientes

Plan para la Direccion de Proyecto, Informes de desempefio del proyecto,
factores ambientales de la empresa, activos de los procesos de la
organizacion, documentacion de requisitos, matriz de rastreabilidad de
requisitos, entregables, informacién sobre el desempefio del trabajo, activos
de los procesos de la organizacion, cronograma del proyecto, registros de
financiamiento del proyecto, métricas de calidad, listas de control de calidad,
solicitudes de cambio aprobadas, registro de riesgos, documentos de la
adquisicion, contrato

Entradas

Fuente: PMI (2013)
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Tabla N° 10. Resumen de Procesos de Monitoreo y Control PMI (Continuacion)

Salidas

Solicitudes de cambio, actualizaciones del Plan para la Direccidn del Proyecto,
actualizaciones de documentos del proyecto, actualizaciones al estado de
solicitudes de cambio, entregables aceptados, mediciones de desempefio del
trabajo, actualizaciones de los activos de los procesos de la organizacion,
proyecciones del presupuesto, mediciones de control de calidad, cambios
validados, entregables validados, informes de desempefio, actualizaciones al
registro de riesgos

Areas del
conocimiento

Gestion de la Integracion (Gl)

Gestion del Alcance (GA)

Gestion del Tiempo

Gestién de los Costos

Gestion de la Calidad (GCA)

Gestién de las Comunicaciones (GCO)
Gestion de los Riesgos (GR)

Gestion de las Adquisiciones (GAD)
Gestion de los Interesados (GIN)

©CoNoURr~WNE

Tabla N° 11. Resumen de Procesos de Control ISO 21500

Procesos

Controlar el Trabajo del Proyecto (I)
Controlar los cambios (1)

Definir las actividades (A)

Controlar los recursos (R)
Gestionar el equipo del Proyecto (R)
Controlar el cronograma (T)
Controlar los Costos (C)

Controlar los Riesgos (RI)

. Realizar control de Calidad (CA)

10. Administrar los Contratos (AD)

11. Gestionar las Comunicaciones (CO)

CoNoOR~wWNE

Entradas

Planes de Proyecto, Registro de Riesgos, Cambios requeridos, Registros de
problemas, Datos de progreso.

Salidas

Cambios aprobados, Informes de progreso, Informes de Avance, Informes de
finalizacién, Acciones correctivas.

Grupos de
Materia

Integracion (1)
Alcance (A)
Recursos (R)
Tiempo (T)

Costo (C)

Riesgo (RI)

Calidad (CA)
Adquisiciones (AD)
Comunicacion (CO)

Fuente: 1ISO (2012)
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2.2.6.5 Grupo de Procesos de Cierre

Tabla N° 12. Resumen de Procesos de Cierre PMI

1. Cerrar Proyecto o Fase (Gl)
Procesos 2. Cerrar las Adquisiciones (GAD)
Finalizar todas las actividades a través de todos los grupos de procesos de la
Objetivo Direccion de Proyectos, a fin de completar formalmente el proceso, una fase
del mismo u otras obligaciones contractuales
Fase de proyecto completada, proyecto completado, adquisiciones
Entradas
completadas
Salidas Cierre del Proyecto
Areas del 1. Gestion de la Integracion
conocimiento | 2. Gestion de las Adquisiciones

Fuente: PMI (2013)

Tabla N° 13. Resumen de Procesos de Cierre ISO 21500

1. Cerrar la Fase del Proyecto o Proyecto (1)
Procesos 2. Recopilar las Lecciones Aprendidas (1)
Informes de Avance, Informes de Finalizacién del Proyecto, Registro de
Entradas : .
Problemas, Lecciones Aprendidas
Salidas Informes de Cierre de Proyecto o Fase del Proyecto
Grupos de Integracion
Materia 9

Fuente: ISO (2012)

2.2.7 Areas de Conocimiento de la Gerencia de Proyectos

La definicion del PMI (2013) del area de conocimiento es el conjunto completo de
conceptos, términos y actividades que conforman un ambito profesional, un dmbito
de la direccion de proyectos o un area de especializacion. EI PMI identifica 10
areas de conocimiento que son: Gestion de la Integracion, Gestion del Alcance del
Proyecto, Gestion del Tiempo del Proyecto, Gestion de los Costos del Proyecto,
Gestion de la Calidad del Proyecto, Gestion de los Recursos Humanos del
Proyecto, Gestion de las Comunicaciones del Proyecto, Gestién de los Riesgos
del Proyecto, Gestion de las Adquisiciones del Proyecto, Gestion de los

Interesados del Proyecto.
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2.2.7.1 Gestién de la Integracion
Son los procesos necesarios para identificar, definir, combinar, unificar y coordinar
los diversos procesos Yy actividades de la Direccion de Proyectos. Los procesos de

la Gestidn de la Integracion son:

Desarrollar el Acta de Constitucion del Proyecto
Desarrollar el Plan para la Direccion de Proyectos
Dirigir y gestionar el Trabajo del Proyecto
Monitorear y controlar el trabajo del Proyecto

Realizar el Control Integrado de Cambios

S T o

Cerrar el Proyecto o Fase

2.2.7.2 Gestion del Alcance
Incluye los procesos para garantizar que el proyecto incluya todo el trabajo
requerido y Unicamente el trabajo para completar el proyecto con éxito. Los

procesos de la Gestion del Alcance son:

Planificar la Gestion del Alcance
Recopilar los Requisitos

Definir el Alcance

Crear la EDT

Validar el Alcance

2 T o

Controlar el Alcance

2.2.7.3 Gestion del Tiempo del Proyecto
Incluye los procesos requeridos para gestionar la terminacion en plazo del

proyecto. Los procesos de la Gestion del Tiempo del Proyecto son:

1. Planificar la Gestion del Cronograma
2. Definir las Actividades

3. Secuenciar las Actividades
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Estimar los Recursos de las Actividades
Estimar la Duracién de las Actividades

Desarrollar el Cronograma

N o o k&

Controlar el Cronograma

2.2.7.4 Gestién de los Costos del Proyecto

Incluye los procesos relacionados con planificar, estimar, presupuestar, financiar,
obtener financiamiento, gestionar y controlar costos, de manera que el proyecto se
complete dentro del presupuesto aprobado. Los procesos de la Gestion de los

Costos del Proyecto son:

Planificar la Gestiéon de los Costos
Estimar los costos

Determinar el presupuesto

P w0 NP

Controlar los costos

2.2.7.5 Gestién de la Calidad del Proyecto

Utiliza politicas y procedimientos para implementar el Sistema de Gestion de la
Calidad de la Organizacion en el contexto del Proyecto, trabaja para asegurar que
se alcancen y se validen los requisitos del Proyecto. Los procesos de la Gestidn
de la Calidad del Proyecto son:

1. Planificar la Gestion de la Calidad
2. Realizar el Aseguramiento de la Calidad
3. Controlar la Calidad

2.2.7.6 Gestidon de los Recursos Humanos del Proyecto

Incluye los procesos que organizan, gestionan y conducen al equipo del Proyecto,
compuesto por todas las personas a las que se han asignado responsabilidades y
roles dentro del Proyecto. Los procesos de la Gestion de los Recursos Humanos

son.

27



Planificar la Gestion de los Recursos Humanos
Adquirir el equipo del Proyecto
Desarrollar el equipo del Proyecto

P w0 NP

Dirigir el equipo del Proyecto

2.2.7.7 Gestién de las Comunicaciones del Proyecto

Incluye los procesos requeridos para asegurar que la planificacion, recopilacion,
creacion, distribucién, almacenamiento, recuperacion, gestion, control, monitoreo y
disposicion final de la informacién del proyecto sean oportunos y adecuados. Los

procesos de la Gestion de las Comunicaciones del Proyecto son:

1. Planificar la Gestidon de las Comunicaciones
2. Gestionar las Comunicaciones

3. Controlar las Comunicaciones

2.2.7.8 Gestion de los Riesgos del Proyecto
Incluye todos los procesos dirigidos a aumentar la probabilidad y el impacto de los
eventos positivos y disminuir la probabilidad y el impacto de los eventos negativos

en el proyecto. Los procesos de la Gestion de Riesgos del Proyecto son:

Planificar la Gestion de los Riesgos
Identificar los Riesgos

Realizar andlisis cualitativo de los riesgos
Realizar andlisis cuantitativo de los riesgos

Planificar la respuesta a los Riesgos

2 T o

Controlar los Riesgos

2.2.7.9 Gestién de las Adquisiciones del Proyecto
Incluye los procesos necesarios para comprar servicios o resultados que se deben
obtener fuera del equipo del Proyecto, los procesos de gestion y control de

cualquier contrato y la administracién de las obligaciones contractuales contraidas
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por el equipo del Proyecto. Los procesos de la Gestion de las Adquisiciones del

Proyecto son:

Planificar la Gestién de Adquisiciones
Efectuar las Adquisiciones

Controlar las Adquisiciones

H w NP

Cerrar las Adquisiciones

2.2.7.10 Gestién de los Interesados del Proyecto
Incluye los procesos necesarios para identificar a las personas, grupos u
organizaciones que pueden afectar o ser afectadas por el proyecto. Los procesos

de la Gestion de Interesados del Proyecto son:

Identificar los Interesados
Planificar la Gestion de interesados

Gestionar la Participacion de los Interesados

0w N PR

Controlar la participacion de los Interesados

2.3 Calidad

La definicion de Calidad de la norma ISO 9000:2015 Sistemas de Gestion de la

Calidad Fundamentos y Vocabulario es:
“...el grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes de un objeto

cumple con los requisitos” (Organismo Internacional de Normalizacion, 2015)

De acuerdo con la Norma ISO 9000:2015 el Sistema de Gestion de la Calidad
(SGC) comprende las actividades mediante las que la organizacién identifica sus
objetivos y determina los procesos y recursos requeridos para lograr los resultados

deseados. (Organismo Internacional de Normalizacion, 2015).
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La certificacion de un SGC es un proceso mediante el cual un organismo

acreditado, otorga el reconocimiento oficial (con un certificado) de que un SGC

cumple con los requisitos de un estandar. ISO 9001 es estandar de Sistemas de

Gestion de la Calidad reconocido internacionalmente, basado en los principios de
Gestion de Calidad estan resumidos en las Tablas N°14, 15, 16, 17, 18,19 y 20.

La versiéon de la norma ISO 9001:2015 publicada el 23 de septiembre del 2015,

tiene una estructura de alto nivel que incorpora el ciclo Planificar-Hacer-Verificar-

Actuar (Ciclo de Deming) y el pensamiento basado en riesgos.

Tabla N° 14. Resumen de Enfoque al Cliente

Declaraciéon

Es cumplir los requisitos del cliente y tratar de exceder las expectativas
del cliente

1.

El éxito sostenido se alcanza cuando una organizacién atrae y
conserva la confianza de los clientes

Base Racional 2. Cada gspecto de la ) interaccion dell cliente proporciona una
oportunidad de crear mas valor para el cliente

3. Entender necesidades actuales y futuras de clientes y partes
interesadas contribuye al éxito sostenido de la organizacién

1. Incremento del valor para el cliente

2. Incremento de la satisfaccion del cliente

3. Mejora de la fidelizacion del cliente

Beneficios Clave 4. Incremento de la repeticion del negocio

5. Incremento de la reputacién de la organizacion

6. Ampliacién de la base de los clientes

7. Incremento de las ganancias y la cuota de mercado

1. Reconocer a clientes directos e indirectos como aquellos que
reciben valor de la organizacién

2. Entender las necesidades y expectativas actuales y futuras de
clientes

3. Relacionar los objetivos de la organizacion con las necesidades y
expectativas de los cliente

4. Relacionar objetivos de la organizacion con las necesidades y
expectativas del cliente

5. Comunicar las necesidades y expectativas del cliente a través de la

Acciones Posibles organizacion .

6. Planificar, disefiar, desarrollar, producir, entregar y dar soporte a los
productos y servicios para cumplir las necesidades y expectativas
del cliente

7. Mediry realizar el seguimiento de la satisfaccion del cliente y tomar
las acciones adecuadas

8. Determinar y tomar las acciones sobre necesidades y expectativas
de las partes interesadas que puedan afectar la satisfaccion del
cliente

9. Gestionar de manera activa las relaciones con los clientes para

lograr el éxito sostenido

Fuente: ISO 9000:2015
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Tabla N° 15. Resumen de Liderazgo

Declaracién

Los lideres en todos los niveles establecen la unidad de propdsito y la
direccion y crean condiciones en las que las personas se implican en el
logro de los objetivos de la calidad de la organizacion

Base Racional

La creacion de la unidad de propdsito y la direccién y gestion de las
personas permiten a una organizacion alinear sus estrategias, politicas,
procesos y recursos para lograr sus objetivos

Beneficios Clave

1 Aumento de la eficacia y eficiencia al cumplir los objetivos de la
calidad de la organizacion

2 Mejora en la coordinacién de los procesos de la organizacion

3 Mejora en la comunicacién de los altos niveles y funciones de la
organizacion

4 Desarrollo y mejora de la capacidad de la organizacion y de sus
personas para entregar los resultados deseados

Acciones Posibles

1 Comunicar en toda la organizacion la mision, vision, la estrategia,
las politicas y los procesos de la organizacién

2 Crear y mantener los valores compartidos, la imparcialidad y los

modelos éticos para el comportamiento en todos los niveles de la

organizacion

Establecer una cultura de la confianza y la integridad

Fomentar un compromiso con la calidad en toda la organizacion

Asegurarse de que los lideres en todos los niveles son ejemplos

positivos para las personas de la organizacién

6 Proporcionar a las personas los recursos, la formacién, y la
autoridad requerida para actuar con responsabilidad y obligacién de
rendir cuentas

7 Inspirar, fomentar y reconocer la contribucion de las personas

g b w

Fuente: ISO 9000:2015

Tabla N° 16. Compromiso de las Personas

Declaracién

Las personas competentes empoderadas y comprometidas en toda la
organizacion son esenciales para aumentar la capacidad de la
organizacion para generar y proporcionar valor

Base Racional

Para gestionar una organizacion de manera eficaz y eficiente, es
importante respetar e implicar activamente a todas las personas en todos
los niveles. El reconocimiento, el empoderamiento y la mejora de la
competencia facilitan el compromiso de las personas en el logro de los
objetivos de la calidad de la organizacién

Beneficios Clave

1 Mejora de la comprension de los objetivos de la calidad de la
organizacion por parte de las personas de la organizacion y
aumento de la motivacion para lograrlos

Aumento de la participacién activa de las personas en las
actividades de mejora

Aumento en el desarrollo, iniciativa y creatividad de las personas
Aumento de la satisfaccion de las personas

Aumento de la confianza y colaboracién en toda la organizacion
Aumento de la atencién a los valores compartidos y a la cultura de
la organizacion

N

ouhw

Fuente: ISO 9000:2015
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Tabla N° 16. Compromiso de las Personas (Continuacion)

Acciones Posibles

1

Comunicarse con las personas para promover la comprensién de la
importancia de su contribucion individual

Promover la colaboracion en toda la organizacion

Facilitar el didlogo abierto y que se compartan los conocimientos y
la experiencia

Empoderar a las personas para determinar las restricciones que
afectan el desempefio y para tomar iniciativas sin temor

Reconocer y agradecer la contribucion, el aprendizaje y las mejoras
de las personas

Posibilitar la autoevaluacion del desempefio frente a objetivos
personales

Realizar encuestas para evaluar la satisfaccion de las personas,
comunicar los resultados y tomar las acciones adecuadas

Fuente: ISO 9000:2015

Tabla N° 17. Enfoque a Procesos

Declaraciéon

Se alcanzan resultados coherentes y previsibles de manera mas eficaz y
eficiente cuando las actividades se entienden y gestionan como procesos
interrelacionados que funcionan como un sistema coherente

Base Racional

El SGC consta de procesos interrelacionados. Entender como este
sistema produce los resultados permite a una organizacion optimizar el
sistema y su desempefio

Beneficios Clave

1

2

Aumento de la capacidad para centrar esfuerzos en los procesos
clave y en las oportunidades de mejora

Resultados coherentes y previsibles mediante un sistema de
procesos alineados

Optimizacion del desempefioc mediante la gestion eficaz del
proceso, el uso eficiente de los recursos y la reduccion de las
barreras interdisciplinarias

Posibilidad de que la organizacién proporcione confianza a las
partes interesadas en lo relativo a su coherencia, eficacia y
eficiencia

Acciones Posibles

Definir los objetivos del sistema y de los procesos necesarios para
lograrlos

Establecer la autoridad, la responsabilidad y la obligacion de rendir
cuentas para la gestion de los procesos

Entender las capacidades de la organizacién y determinar las
restricciones de recursos antes de actuar

Determinar las interdependencias del proceso y analizar el efecto
de las modificaciones a los procesos individuales sobre el sistema
con un todo

Gestionar los procesos y sus interrelaciones como un sistema para
lograr los objetivos de la calidad de la organizacion de una manera
eficaz y eficiente

Asegurarse de que la informacién necesaria esta disponible para
operar y mejorar los procesos y para realizar el seguimiento,
analizar y evaluar el desempefio del sistema global

Gestionar los riesgos que pueden afectar a las salidas de los
procesos y a los resultados globales del SGC

Fuente: ISO 9000:2015
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Tabla N° 18. Resumen de Mejora

Declaracién

Las organizaciones con éxito tienen un enfoque continuo hacia la mejora

Base Racional

La mejora es esencial para que una organizaciéon mantenga los niveles
actuales de desempefio, reacciones a los cambios en sus condiciones
internas y externas y cree nuevas oportunidades

Beneficios Clave

Mejora del desempefio del proceso, de las capacidades de la
organizacion y de la satisfaccion del cliente

Mejora del enfoque en la investigacién y la determinacién de la causa
raiz, seguido de la prevencion y de las acciones correctivas

Aumento de la capacidad de anticiparse y reaccionar a los riesgos y
oportunidades internas y externas

Mayor atencién tanto a la mejora progresiva como a la mejora abrupta
Mejor uso del aprendizaje para la mejora

Aumento de la promocién de la innovacién

Acciones Posibles

1 Promover el establecimiento de objetivos de mejora en todos los
niveles de la organizacién

2 Educary formar a las personas en todos los niveles sobre como
aplicar herramientas basicas y metodologias para lograr objetivos
de mejora

3 Asegurarse de que las personas son competentes para promover y
completar los proyectos de mejora exitosamente

4 Desarrollar y desplegar procesos parga implementar los proyectos
de mejora en toda la organizacién

5 Realizar seguimiento, revisar y auditar la planificacion, la
implementacién, la finalizacién y los resultados de los proyectos de
mejora

6 Integrar las consideraciones de la mejora en el desarrollo de
productos, servicios y procesos nuevos o modificados

7 Reconocer y admitir la mejora

Fuente: ISO 9000:2015

Tabla N° 19. Toma de decisiones basada en la evidencia

Declaraciéon

Las decisiones basadas en el andlisis y la evaluacién de datos e
informacion tiene mayor probabilidad de producir los resultados
deseados

Base Racional

La toma de decisiones puede ser un proceso complejo y siempre implica
cierta incertidumbre, con frecuencia implica multiples tipos y fuentes de
entradas, asi como la interpretacion que pueda ser subjetiva. Es
importante entender las relaciones de causa y efecto y las
consecuencias potenciales no previstas. El analisis de los hechos, las
evidencias y los datos conduce a una mayor objetividad y confianza en la
toma de decisiones

Beneficios Clave

1 Mejora de los procesos de toma de decisiones

2 Mejora de la evaluacion de desempefio del proceso y de la
capacidad de lograr objetivos

3 Mejora de la eficacia y eficiencia operativas

4 Aumento de la capacidad de revisar, cuestionar y cambiar opiniones
y las decisiones

5 Aumento de la capacidad de demostrar la eficacia de las decisiones
previas

Fuente: ISO 9000:2015
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Tabla N° 19. Toma de decisiones basada en la evidencia (Continuacion)

Acciones Posibles

1

2

Determinar, medir y hacer el seguimiento de los indicadores clave
para mostrar el desempefio de la organizacion

Poner a disposicion de las personas pertinentes todos los datos
necesarios

Asegurarse de que los datos y la informacién son suficientemente
precisos, fiables y seguros

Analizar y evaluar los datos y la informacion utilizando métodos
adecuados

Asegurarse de que las personas son competentes para analizar y
evaluar los datos segun sea necesario

Tomar decisiones y tomar acciones basadas en la evidencia,
equilibrando la experiencia y la intuicion

Fuente: ISO 9000:2015

Tabla N° 20. Gestion de las Relaciones

Declaracién

Para el éxito sostenido, las organizaciones gestionan sus relaciones con
las partes interesadas pertinentes, tales como los proveedores

Base Racional

Las partes interesadas pertinentes influyen en el desemperio de la
organizacion. Es mas probable lograr el éxito sostenido cuando la
organizacion gestiona las relaciones con sus partes interesadas para
optimizar el impacto de su desempefio. Es particularmente importante la
gestion de las relaciones con la red de proveedores y socios

1 Aumento del desempefio de la organizacion y de sus partes
interesadas pertinentes respondiendo a las oportunidades y
restricciones relacionadas con cada parte interesada

2 Entendimiento comun de los objetivos y los valores entre las partes

Beneficios Clave Interesadas . .

3 Aumento de la capacidad de crear valor para las partes interesadas
compartiendo los recursos y la competencia y gestionando los
riesgos relativos a la calidad

4 Una cadena de suministro bien gestionada que proporciona un flujo
estable de productos y servicios

1 Determinar las partes interesadas pertinentes

2 Determinar y priorizar las relaciones con las partes interesadas que
es necesario gestionar

3 Establecer relaciones que equilibren las ganancias a corto plazo
con las consideraciones a largo plazo

4 Reunir y compartir la informacion, la experiencia y los recursos con

ACC . las partes interesadas pertinentes
cciones Posibles . ~ ; : .

5 Medir el desempefio y proporcionar retroalimentacion del
desempenfio a las partes interesadas, para aumentar las iniciativas
de mejora

6 Establecer actividades de desarrollo y mejora colaborativas con los
proveedores, los socios y otras partes interesadas

7 Fomentar y reconocer las mejoras y los logros de proveedores y

socios

Fuente: ISO 9000:2015
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2.4 Bases Legales

A continuacion se presentan las leyes, resoluciones oficiales y normativas o

estandares técnicos internacionales que aplican de una u otra forma a esta

investigacion (ver Tablas 21y 22).

2.4.1 Leyes

Tabla N° 21. Leyes y Resoluciones Oficiales que aplican a la investigacion

NORMA JURIDICA

FECHA Y NUMERO DE
GACETA DE
PUBLICACION

ORGANISMO

APLICACION

Constitucion Nacional

30 de Diciembre de 1999
Gaceta Oficial N° 36.860

Asamblea Nacional

Establece el orden
constitucional de la
Republica Bolivariana
de Venezuela

Cédigo Civil

26 de Julio de 1982
Gaceta oficial N° 2990

Congreso de la
Republica de
Venezuela

Regula las relaciones
civiles de las
personas fisicas y
juridicas, privas y
publicas, incluyendo
las relaciones
establecidas por un
contrato

Ley Organica de Ciencia
Tecnologia e Innovacién

16 de diciembre de 2010
Gaceta Oficial N° 39.575

Ministerio del Poder
Popular Para la
Ciencia, Tecnologia
e Innovacion

Tiene por objeto
organizar el Sistema
Nacional de Ciencia,
Tecnologia e
Innovacién, integrada
por: las

instituciones publicas
o privadas que
generen y desarrollen
conocimientos
cientificos y
tecnoldgicos, como
procesos de
innovacion, y las
personas que se
dediquen ala
planificacion,
administracion,
ejecucion y aplicacion
de actividades que
posibiliten la
vinculacion efectiva
entre la

ciencia, la tecnologia
y la sociedad
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Tabla N° 21. Leyes y Resoluciones Oficiales que aplican a la investigacion (Continuacion)

NORMA JURIDICA

FECHA Y NUMERO DE
GACETA DE
PUBLICACION

ORGANISMO

APLICACION

Ley Organica del
Sistema Venezolano
para la Calidad

23 de Octubre del 2002.
Gaceta oficial N° 37 555

Asamblea Nacional

Establece el Derecho
a disponer de bienes

y servicios de calidad

Cadigo de Etica
Profesional del Ingeniero

Sin Fecha de Publicacion

Colegio de
Ingenieros de
Venezuela

Establece las bases y
valores para el
ejercicio de la
Ingenieria en
Venezuela

2.4.2 Estandares y Guias Técnicas

Tabla N° 22. Estandares y Guias Técnicas aplicables a la investigacion

Estandar / Guia

PUBLICACION

ORGANISMO

DESCRIPCION

ISO 21500:2012
Guia de Direccion de
Proyectos

2012

Organismo
Internacional de
Normalizacién

Proporciona una guia
para la gestion de
proyectos y puede ser
utilizado por cualquier
tipo de organizacion,
incluidas las
organizaciones publicas,
privadas u
organizaciones
comunitarias, y para
cualquier tipo de
proyecto,
independientemente de la
complejidad, tamafio o
duracién

PMBOK
(Cuerpo de Conocimiento
de Gerencia de

2013
(Quinta Edicion)

Instituto de
Gerencia de
Proyectos
(Estados Unidos de

Establece estandares,
pautas y normas para la
gestién de proyectos

Proyectos) América)
Proporciona las bases
para la entrega acertada
de proyectos, programas
APM BoK Asociacién para y portafolios en todos los

(Cuerpo de Conocimiento
de la Asociacién de
Gerencia de Proyectos)

2012
(sexta Edicion)

Gerencia de
proyectos
(Europa)

sectores e industrias.
identifica 6 areas de
conocimiento y 42 puntos
gue las personas
involucradas en gestion
de proyectos deberian
conocer
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Tabla N° 22. Estandares y Guias Técnicas aplicables a la investigacion (Continuacion)

Estandar / Guia PUBLICACION ORGANISMO DESCRIPCION
ISO 9001:2008 2008 Pigamsr‘no Id Establece requisitos
) nternacional de para los SGC
Normalizacion
ISO 31000:2009 Organismo Establece las
Gestion del Riesgo, 2009 Internacional de directrices para la
Principios y Directrices Normalizacion gestion del riesgo
Organismo Establece requisitos
ISO 9001:2015 2015 Internacional de
e para los SGC
Normalizacion
ISO 10006:2003 Establece las
Sistemas de Gestion de Organismo directrices de calidad
la Calidad - Directrices 2003 Internacional de

para la Gestion de la
Calidad en los Proyectos

Normalizacién

en la gestion de
proyectos
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CAPITULO lIl: MARCO METODOLOGICO

En este capitulo se presentan de forma secuencial y ordenada los elementos que

conformaron el marco metodoldgico de esta investigacion.

3.1. Tipo de Investigacion
El establecimiento del tipo de investigacion define cuales y cuantas son las etapas

a ejecutar para cumplir con el objeto del estudio,

Esta investigacién fue del tipo Aplicada, Cegarra (2011) define Investigacion
Aplicada como “... el conjunto de actividades que tienen por finalidad descubrir 0
aplicar conocimientos cientificos nuevos que puedan realizarse en productos y en
procesos nuevos utilizables” (p.42), otro comentario expresado por el mismo autor
habla sobre la resolucion de problemas a corto o mediano plazo con la finalidad de

innovar, mejorar procesos o productos, incrementar la calidad, productividad, etc.

La presente investigacion buscé a corto plazo dar respuesta a algunas de las
interrogantes que tendran las empresas bajo certificacion 1ISO 9001:2008 que
decidan migran a la nueva version de 2015, usando la Gerencia de Proyectos

como base.

3.2. Disefio de la Investigacion
Esta investigacion tuvo como caracteristicas principales ser de tipo: No
experimental, evaluativa, de campo y transversal, o que conlleva a la coexistencia

de estas tres teorias que en ningun caso son excluyentes.

Hernandez, Fernandez, & Baptista (2010) definen investigacibn No Experimental
como: “...Lo que hacemos en una investigacion No Experimental es observar
fendmenos tal cual se dan en su contexto natural, para posteriormente

analizarlos.” (p.149).
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Segun Abad (1997), se puede definir que una investigacion es evaluativa si se
aplican un conjunto de meétodos y técnicas de investigacion que permitan obtener
informacion fidedigna que pueda servir para la toma de decisiones, y que de ser
asi resulta en una herramienta imprescindible para justificar la existencia de
sistemas y servicios, y para su adaptacion a los cambios de entorno. Expresa la
misma autora: “Evaluar significa introducir una metodologia rigurosa que permita

detectar problemas, comparar sistemas diferentes o sus elementos...” (p.33).

Hernandez, Fernandez, & Baptista (2010), plantean una definicion de investigacion

transversal muy adecuada para lo que esta investigacion propone resolver:

Los disefios de investigacion transeccional o transversal recolectan
datos en un solo momento, en un tiempo Unico. Su propdsito es
describir variables y analizar su incidencia e interrelacion en un
momento dado. Es como tomar una fotografia en un momento
dado (p.151).

Y por udltimo Rojas (2002), define como trabajo o investigacion de campo lo
siguiente: “Es el conjunto de actividades dirigido a recopilar informacion empirica

sobre un aspecto o problema especifico de la realidad” (p.179).

Este trabajo muestra la situacion actual (entorno) que viven las empresas de
servicio certificadas bajo ISO 9001:2008, motivado a la actualizacién de la norma,
también plantea evalla y analiza los riesgos a que se enfrentan por el mismo
motivo, todo este luego de recopilar la informacién usando las técnicas indicadas

en el presente capitulo.

3.3. Unidad de Analisis

La unidad de analisis se refiere a qué o quienes se estudia, esto a su vez depende
del planteamiento de la investigaciéon y su alcance (Hernandez, Fernandez, &
Baptista, 2010, p. 172). De acuerdo al planteamiento anterior la unidad de analisis
de la presente investigacion fueron seis empresas de servicio con certificacion 1SO

9001:2008 en Venezuela que deseen certificarse con el nuevo estandar.
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3.4. Técnicas e Instrumentos de Recoleccién de Datos
A continuacion se establecen las bases teoricas de las técnicas e instrumentos
gue fueron utilizadas como herramientas de recoleccion y andlisis de datos para
esta investigacion: Juicio de expertos, Revision documental, Analisis de brecha
(Gap), Analisis PESTLE, Observacién directa y Entrevistas.

11}

Cabero & Llorente (2013) definen el Juicio de Expertos como: “...solicitar a una
serie de personas la demanda de un juicio hacia un objeto, un instrumento, un

material de ensefianza, o su opinion respecto a un aspecto concreto” (p.14)

La revision documental “... nos permite delimitar con mayor precision nuestro
objeto de estudio y constatar el estado de la cuestidén, evitando asi volver a
descubrir la rueda, es decir, evitar resolver un problema que ya ha sido resuelto

con anterioridad por otros investigadores” (Rodriguez & Valldeorio, 2009, p. 18).

El analisis de brechas es una técnica para detectar oportunidades de mejora entre
el estado actual y el deseado, y es usado como herramientas para la toma de

decisiones. El analisis de brecha es definida por Ramirez (1997) como:

...establecer el estado futuro deseable de la institucion y las
acciones que se deben emprender de inmediato para alcanzarlo...,
el objetivo es identificar los cambios que deben introducirse al
interior de las institucion en los insumos, procesos y productos y la
manera de implementarlos, para llegaren un periodo de
determinado al estado futuro deseado. Este debe estar relacionado
con la satisfaccion de la demanda por los productos o los servicios
establecidos por la clientela. (Ramirez, 1997, p. 42)

El analisis PESTLE segun Team FME (2013), es una herramienta que implica la
interaccion de una variedad de disciplinas dentro de la organizacion para obtener
una instantanea de los factores externos que pueden afectar a una empresa, estos
factores pueden entonces ser investigados y analizados, pudiendo entonces

considerarse los impactos de las variaciones de los mismos.
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La observacidon directa es otra de las técnicas de recoleccion de datos que se

utilizara en esta investigacion, y la misma es definida como:

Ser testigo de los comportamientos sociales de individuos o grupos
en los propios lugares de sus actividades o residencias, sin
modificar su marcha ordinaria. Tiene por objeto la recoleccion y el
registro de todos los componentes de la vida social que se ofrecen
a la percepcién de ese testigo particular que es el observador
(Peretz, 2000, p. 21).

Sabino (2014) también define La Observacion como “...el uso sistematico de
nuestros sentidos en la busqueda de los datos que se necesitan para resolver un

problema de investigacion” (p.161).

Otra de las herramientas usadas con mayor frecuencia en la recoleccién de datos

es la entrevista y esta es definida por Sabino (2014) como: “...una forma
especifica de interaccidn social que tiene por objeto recolectar datos para una

investigacion” (p.168).

3.5. Fases de la Investigacion

Esta investigacion tuvo cuatro fases que se deberan ejecutar de forma secuencial
con la finalidad de obtener un Plan de Gestion del Proyecto “Migracién de la
Norma ISO 9001:2008 a la ISO 9001:2015” para las empresas de servicio en

Venezuela, a continuacion se presentan las fases de la investigacion:

3.5.1. Fase Il. Levantamiento de la informacion teodrica
En esta fase se realiz6 la investigacion documental que sirvié de base para el
planteamiento del problema, definiciébn de objetivo general y objetivos especificos,

marco teorico, marco metodoldgico y ventana de mercado.
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3.5.2. Fase Il. Recopilacion de lainformacién
En la segunda fase se procedi6 a recabar la informacion a través de las
herramientas descritas en el punto 3.4, toda la informacion recopilada fue

enumerada y clasificada de acuerdo la técnica seleccionada.

3.5.3. Fase lll. Procesamiento de la informacién

Esta etapa fue la mas larga en tiempo, y haciendo uso de las técnicas descritas en
el punto 3.4 seran respondidas las interrogantes planteadas en los puntos 1.1.1y
1.1.2, y en consecuencia se cumpli6 con los establecido en los objetivos

especificos de la investigacion.

3.5.4. Fase IV. Cierre de la Investigacion
La dltima fase correspondio a la evaluacion, conclusiones y recomendaciones del

proceso investigativo y a la entrega final del Trabajo Especial de Grado (TEG).

= Planteamiento del Uso de técnicas y
5-', problema herramientas del
|.|<. Definicion de punto. 3"! para
objetivos recopllac!c')n
- informacion sobre
Marco teorico el tema investigar
Marco
Metodoldgico

> Evaluacion de los
= resulyados
v obtenidos

g

Conclusiones y
recomendaciones

Entrega del TEG

>

Figura 3. Fases de la investigacion
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3.5.5. Estructura Desagregada de Trabajo

En la figura 4 se presenta la Estructura Desagregada de Trabajo (EDT/WBS) que

se utilizo para esta investigacion.

O 900 008 a la

1.1 Proyecto Trabajo Especial de
Grado

= 1.1.1 Clase Introductoria

61.2 Capitulo I: Planteamiento del

Problema

*1.1.2.1 Establecer tema de investigacion

*1.1.2.2 Entregable 1: Titulo de la
investigacion

*1.1.2.3 Investigar antecedentes

*1.1.2.4 Resumir antecedentes

*1.1.2.5 Entregable 2: entrega de

1 antecedentes

*1.1.2.6 Plantear el problema

*1.1.2.7 Plantear el Objetivo general

*1.1.2.8 Plantear los objetivos especificos

*1.1.2.9 Justificar la investigacion

©1.1.2.10 Delimitar el alcance de la
investigacion

*1.1.2.11 Revisar el entregable 3

“21.1.2.12 Enviar entregable 3: Capitulo]

1.1.3 Capitulo Il: Marco Teérico

+1.1.3.1 Pulir antecedentes

*1.1.3.2 Investigar fundamentos tedricos
*1.1.3.3 Establecer bases legales
*1.1.3.4 Revisar entregable 4

*1.1.3.5 Enviar entregable 4: Capitulo Il

1.1.4 Capitulo lli: Marco Metodolégico

*1.1.4.1 Definir el tipo de investigacién

*1.1.4.2 Definir el disefio de la
investigacion

*1.1.4.3 Definir la unidad de analisis

*1.1.4.4 Definir las técnica en
instrumentos de recoleccién de datos

*1.1.4.5 Establecer las fases de la

- investigacion

«1.1.46 blecer los proced por
objetivo

*1.1.4.7 Operacionalizar las variables

*1.1.4.8 Establecer los aspectos éticos

*1.1.4.9 Elaborar el cronograma de trabajo

*1.1.4.10 Realizar el célculo de recursos

*1.1.4.11 Revisar el entregable 5

w.1.4.12 Enviar entregable 5: Capitulo Il

1.1.5 Capitulo IV: Ventana de Mercado
*1.1.5.1 Realizar andlisis de mercado
" ©1.1.5.2 Revisar entregable 6

+1.1.5.3 Enviar entregable 6: Capitulo IV

1.1.6 Proyecto Completo
*1.1.6.1 Revisar correcciones
s ©1.1.6.2 Corregir proyecto

*1.1.6.3 Enviar entregable 7: Proyecto
Completo

1.1.7 Entrega Definitiva

*1.1.7.1 Revisar correcciones finales

*1.1.7.2 Corregir proyecto

«1.1.7.3 Enviar entregable 8: Proyecto
\.Definitivo.

1.2 Trabajo Especial de Grado

6.1 Capitulo V: Desarrollo del Proyecto
*1.2.1.1 Identificacién de Brechas
*1.2.1.1.1 Anélisis comparativo de la Norma
1SO9001:2008 y 1a1SO 9001:2015
©1.2.1.1.2 Anélisis GAP de laNorma ISO
9001:2008 y la 1ISO9001:2015
©1.2.1.1.3 Elaborar informe de brechas
*1.2.1.2 Andlisis delentorno de las empresas de
servicio certificadas
©1.2.1.2.1 Realizacién de entrevistas

©1.2.1.2.3 Elaborarinforme de estatus de
empresas certificadas
#1.2.1.3 Evaluacion de los Riesgos de la
Migracion
©1.2.1.3.1 Revision delapartado de riesgo del
PMI
©1.2.1.3.2 Revisién de lanorma ISO
31000:2009
©1.2.1.3.3 Andlisis FODA
*1.2.3.3.4 Elaboracién de lamatrizde riesgo
*1.2.3.3.5 Elaboracién de lamatrizde
probabilidad de impacto
©1.2.3.3.6 Evaluacion de laurgenciade los
1 riesgos
©1.2.3.3.7 Informe de la evaluacién deriesgoy
plande contingencia
*1.2.14 delPlan del
Proyecto de Migracion de la Norma ISO
9001:2008 a la9001:2015
©1.2.1.4.1 Revisidnde las dreas del
del PMI que apli alplan
©1.2.1.4.2 Revisiénde laNorma SO
21500:2012
©1.2.1.4.3 Revisién de laNorma 1SO 9001:2015
*1.2.1.4.4 Revisiéonde laNorma ISO
31000:2009
©1.2.1.4.5 Revisién de laNorma iSO
10006:2003

©1.2.1.4.6 Revisién de laNorma SO
10007:2003

*1.2.1.4.7 Aplicacion del estandarde la
Universidad de Augusta

*1.2.1.4.8 Plan maestro del proyecto
“Migracion de la norma ISO 9001:2008 a la
9001:2015"

&

1.3 Entrega del TEG

™ 1.3.1 Impresién de los tomos

. 1.3.2 Encuadernacién de los
tomos

1.2.2 Capitulo Vi: La Propuesta

1221 Redaccion de la propuesta

#1.2.2.2 Revision de la propuesta
*1.2.2.3 Correccién del Capitulo VI

1.2.3 Capitulo VII: La Evaluacién

15 1.2.3.1 Redaccién de la evaluacién

*1.2.3.2 Revisién de la evaluacién
*1.2.3.3 Correccion de la evaluaciéon

1.2.4 Capitulo VIIi: Conclusiones y
Recomendaciones

#1.2.4.1 Redaccion de las conclusiones y
recomendaciones

*1.2.4.2 Revision de las conclusiones y
recomendaciones

*1.2.4.3 Correccién de las conclusiones y
recomendaciones

Figura 4. EDT/WBS Trabajo Especial de Grado
FUENTE: Adaptacion PMI (2013)

_-{1.3.3 Entrega del TEG
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3.6. Procedimientos por Objetivos

A continuacion se presenta el procedimiento que fue aplicado a cada uno de los
objetivos especificos planteados en esta investigacion y cuyo fin dltimo fue
elaborar el Plan Maestro del Proyecto “Migracion de la norma ISO 9001:2008 a la
ISO 9001:2015”

Objetivo 1. Identificar las brechas generadas por la actualizacion de la
norma ISO 9001:2015 Vs ISO 9001:2008
Actividades:

e Revision de los requisitos de las normas ISO 9001:2008 e ISO 9001:2015
Técnicas y herramientas: Consulta de expertos, revision documental y andlisis
comparativo. Analisis de Gap

Entregable: Informe de brechas

Objetivo 2. Analizar el entorno de las empresas de servicio certificadas 1SO
9001:2008 en Venezuela.
Actividades:
e Visita a los dos entes certificadores en Venezuela
e Andlisis de la informacién recopilada
e Redaccion del informe de analisis
Técnicas y Herramientas: Entrevistas, revision documental, andlisis PESTLE

Entregable: Informe del estatus de las empresas de servicio certificadas

Objetivo 3. Evaluar los riesgos de la migracién de la norma 1SO 9001:2008 a
la 9001:2015 para empresas de servicio en Venezuela
Actividades:
e Revision del area de conocimiento de riesgo en proyectos segun PMI en su
quinta edicion
e Reuvision de la norma ISO 31000:2009

e Evaluacion de los riesgos segun los estandares consultados (ambos)
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Técnicas y Herramientas: Juicio de expertos, revision documental, andlisis
FODA, evaluacion e impacto de riesgos, matriz de probabilidad e impacto,
categorizacion de riesgos, evaluacion de la urgencia de los riesgos, estrategias
para riesgos positivos y negativos y aplicacion de la ISO 31000:2009

Entregable: Evaluacion de los riesgos

Objetivo 4. Elaborar el plan maestro del proyecto “Migracion de la norma ISO
9001:2008 a la 9001:2015”
Actividades:
e Revision de las areas del conocimiento segun el PMI que apliquen a la
investigacion
e Revision de las normas ISO 9001:2015, ISO 21500:2012, ISO 31000:2009,
ISO 10006:2003, ISO 10007:2003
e Aplicacion del estandar para la elaboracion del plan maestro (Este estandar
me |lo recomendara Ana Julia)
Técnicas y Herramientas: Juico de expertos, Revision documental
Entregable: Plan maestro del proyecto “Migracion de la norma ISO 9001:2008 a la
9001:2015”
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3.7. Operacionalizacién de las Variables

A continuacion la tabla N° 23 presenta de manera resumida la operacionalizacion

de las variables.

Tabla N° 23. Operacionalizacion de las Variables

TECNICAS Y
EVENTO SINERGIA VARIABLE | INDICADOR HERRAMIENTAS FUENTE
Identificacion
de las Bases de
brechas Consulta de datos
generadas expertos Académicas
por la Revision ISO
actualizacion | Brecha Informe de documental 9001:2008
brechas A
de la norma Andlisis ISO
ISO comparativo. 9001:2015
9001:2015 Vs Analisis de Gap Informacion
ISO de campo
9001:2008
Analisis del
entorno de las Informe del . Bases de
empresas de Entrevistas
N . estatus de o datos
Disefio del servicio | Revision o
plan certificadas Entorno ;S EMPresas | yocumental Acf:ademl_c:al S
maestro del | ISO deServiclo | Analisis PESTLE | [mormacion
proyecto 9001:2008 en P
“Migracion Venezuela
de la norma Juicio de expertos
ISO Revision
9001:2008 a documental
la Evaluacion de Andlisis FODA
9001:2015” | los riesgos de Evaluacion e
para la migracion impacto de riesgos
empresas de la norma Matriz de Bases de
de servicio ISO Evaluacion probabilidad e datos
en 9001:2008 a Riesgos de los impacto Académicas
Venezuela. la 9001:2015 riesgos Categorizacion de | PMI(2013)
para riesgos ISO 31000
empresas de Evaluacion de la
servicio en urgencia de los
Venezuela riesgos
Estrategias para
riesgos positivos y
negativos
Elaboracion
Plan maestro
del plan Alcance
: del proyecto -
maestro del Tiempo “Mi - Juicio de expertos | Bases de
igraciéon de S
proyecto Costos la norma 1SO Revision datos
“Migracién de | Calidad ) documental Académicas
; 9001:2008 a
lanorma ISO | Riesgos la 9001:2015" PMI(2013)
9001:2008 a Involucrados '
la 9001:2015”
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3.8. Aspectos Eticos

Esta investigacion hace correcta referencia de todas las obras consultadas y los
autores de las mismas, dando asi cumplimiento con lo establecido en la Ley Sobre
el Derecho de Autor (Congreso de la Republica de Venezuela, 1993). Las
entrevistas realizadas fueron consideradas como confidenciales en el caso que los
entrevistados lo solicitaron, la publicacion de datos contara con el permiso de las
organizaciones consultadas. Adicionalmente la investigacion fue desarrollada
dentro del marco regulatorio de la Republica Bolivariana de Venezuela consagrado
en la constitucion de 1999, y su realizador cumplira con lo establecido por el
Colegio de Ingenieros de Venezuela en su Codigo de Etica Profesional (CIV,
2016) asi como el codigo de ética del PMI (PMI, 2006).
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CAPITULO IV: VENTANA DE MERCADO

El Foro Internacional de Acreditacion, Inc. (IAF, por sus siglas en inglés), es la
institucion que engloba, regula y establece acuerdos para que los resultados
emitidos por un Organismo Evaluador acreditado por la IAF sean reconocidos

mundialmente.

El Organismo Internacional de Normalizacién (1SO), organismo adscrito a la IAF,
public6 una nueva version de la Norma ISO 9001, requisitos para Sistemas de
Gestion de la Calidad , evidenciandose cambios de estructura por una de alto nivel
hace que esta actualizacion sea tanto de forma como de fondo, el mismo
organismo establecié que las empresas certificadas con la anterior version de la
Norma tendran hasta el 14 de septiembre de 2018 para realizar las modificaciones
en sus Sistemas de Gestidon de Calidad (SGC) y mantener las certificaciones 1SO
9001:2015.

En Venezuela los entes acreditados por para emitir certificaciones del Organismo
Internacional de Normalizacién y por ende la IAF son: Fondonorma y Bureau
Veritas, siendo la primera la que tiene mayor participaciéon en el mercado
venezolano con un 73% de las certificaciones I1SO 9001, el numero de
certificaciones 1ISO 9001:2008 emitidas por esta institucion ronda las 230 en el
area de servicio (Ladera & Gassette, 2016).

De lo anteriormente mencionado se infiere que seran al menos 315 las empresas
de servicio las que tendran que ajustar sus SGC para dar cumplimiento al nuevo
estandar, claro esta, esa decision debera ser tomada por la Alta Direccion de cada
una de esas organizaciones, quienes deberan evaluar primeramente el impacto
gue tendrian mantener o no la certificacion en sus organizaciones, o arriesgarse a
gue un futuro sus SGC queden obsoletos, pudiendo perder ventajas competitivas

en sus nichos de mercado.
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La IAF, consiente de las dificultades que podrian enfrentar las organizaciones,

publicé el informe 1D9:2015,

en dicho informe, mas especificamente en el

apartado 3.1 indica cinco acciones que deberan realizar las organizaciones para
migrar de la Norma ISO 9001:2008 a la ISO 9001:2015, estas son:

Identificar las brechas de la organizacion que deben abordar
para cumplir los nuevos requisitos

. Desarrollar un plan de implementacion
iil.

Proporcionar formacion y sensibilizacion adecuadas para todas
las parte que tienen un impacto en la eficacia de la
organizacion

. Actualizar el sistema de gestién de la calidad (SGC) existente

para cumplir con los nuevos requisitos y verificar su eficacia

. Contactar con el organismo de certificacién, cuando sea

aplicable, para conocer los acuerdos de transicion. (IAF, 2015.
p.6).

Este trabajo de investigacion, tiene coincidencialmente entre sus objetivos

especificos responder a las dos primeras de las recomendaciones planteadas por

la IAF, de esta manera, se puede suponer entonces que el producto final de esta

investigacién podria ser de interés para esas empresas de servicio que piensen o

deseen migrar a la nueva version de la norma, con el beneficio adicional de que el

producto estara enmarcado bajo las Buenas Practicas de la Gerencia de

Proyectos, es esa caracteristica lo que lo hace particularmente atractivo ya que

ese enfoque toma en cuenta factores como el alcance, tiempo de ejecucion y los

costos asociados con la migracién, que finalmente servirdn de base para tomar

decisiones dentro de las organizaciones.
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CAPITULO V: DESARROLLO DE LOS OBJETIVOS ESPECIFICOS

En este capitulo se desarrolla el trabajo de campo para cada uno de los objetivos
planteados en la presente investigacién, usando las herramientas mencionadas en

el capitulo IlI.

4.1. Objetivo especifico 1: Identificar las brechas generadas por la
actualizacion de la norma 1ISO 9001:2015 Vs ISO 9001:2008

En una tabla se transcribieron los requisitos de la Norma ISO 9001:2008 y los de
la Norma ISO 9001:2015. Para cada uno de los requisitos se realizé un analisis
de brecha, adicionalmente se ponder6 con un valor entre uno y cinco, este valor
refleja el cumplimiento de los nuevos requisitos en caso de que las empresas a
recertificar y que hayan cumplido con todos lo demandado en la version de la
Norma 2008.

A continuacién, se presentan las Tablas 24 y 25, en las cuales se muestra la
ponderaciéon de las brechas y el andlisis de realizado para la nueva Norma ISO
9001:2015 (En la tabla 25 solo se muestran algunas de las brechas, sin embargo

en el Anexo A).

Tabla N° 24. Ponderacion Utilizada para el Andlisis de Brecha

PUNTAJE IMPORTANCIA

1 Alta: Cambio sustancial, nuevo enfoque de la norma, requiere atencion
por parte del grupo de trabajo

Media Alta: La nueva Norma exige nuevos requisitos

Medio: La nueva version de la Norma requiere nuevos analisis

version previa, solo definiciones mas amplias o complementarias

2
3
4 Baja: Los cambios en la nueva versién no comprometen lo planteado la
5

Muy Baja: solo se deben realizar los cambios documentales necesarios
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Tabla N° 25. Andlisis de Brecha

CAP. REQUSITO ISO 9001:2008 REQUSITO ISO 9001:2015 BRECHA PUNTAJE
3. Términos y definiciones. Para el
propésito de este documento, son  |3. Términos y definiciones. Para el prop6sito de este  |Se requiere la actualizacién del vocabulario de
3 aplicables los términos y documento, son aplicables los términos y definiciones |acuerdo con lo establecido en la Norma ISO 2
definiciones dados en la Norma ISO [dados en la Norma ISO 9000:2015 9000:2015
9000.
4. Contexto de la Organizacién
4.1 Comprension de la Organizacion y de su Contexto
Se requiere hacer un andlisis de los &mbitos
La Organizacién debe determinar las cuestiones tecnolégico, normativo, econémico-financiero,
No aplica externas e internas que son pertinentes para su social, de mercado y politico que permita a la 1
propésito y su direccion estratégica, y que afecte asu |Organizacion reaccionar de la manera mas
capacidad para lograr los resultados previstos de su adecuada frente a determinadas situaciones
sistema de gestion de la calidad.
La Organizacion debe realizar el seguimiento y la
revision de la informacién sobre estas cuestiones
internas y externa
Se requiere la identificacién de todas aquellas
i . . rson; rganizacion N af !
4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de personas u organizaclones que pu’ede_l afectar
. ser afectadas por, o percibirse a si mismas
las partes interesadas L L
4 como afectadas por una decisién o actividad de
la organizacion.
Debido a su efecto o efecto potencial en la capacidad
de la organizacién de proporcionar regularmente Es recomendable establecer la contribucién,
productos y servicios que satisfagan los requisitos del |legitimidad, compromiso, influencia y necesidad
cliente y los legales y reglamentarios aplicables , la de participacion de cada parte interesada
No aplica organizacion debe determinar: 1
. Las partes interesadas deben ser consideradas
a) Las partes interesadas que son .
. . - . como una entrada para el proceso de Gestion
pertinentes al sistema de gestion de calidad N
de riesgos
b) Los requisitos pertinentes de estas
partes interesadas para el sistema de gestion
de la calidad
La organizacion debe realizar el seguimiento y la
revision de la informacion sobre estas partes
interesadas y sus requisitos pertinentes
El andlisis de entorno y de partes interesadas
. " . son requeridas como entradas para la
. 4.3 Determinacién del alcance del sistema de LD N .
4.2.2 Manual de la calidad - R definicién del alcance del sistema de gestion de
gestion de la calidad ) N L
la calidad y es una informacién que debe ser
controlada y mantenida
La nueva versién de la Norma prevé que todos
s o ’ o sus requisitos sean determinar y justificar la no
La organizacion debe establecery |La organizacion debe determinar los limites y la > requ erminar y J
N oS N I : aplicabilidad de un requisito siempre y cuando
mantener un manual de la calidad  |aplicabilidad del sistema de gestion de la calidad para . N
N no impacte en su capacidad para
que incluya: establecer su alcance. . -
proporcionar productos y servicios conformes y
mejorar la satisfaccion del cliente.
a) el alcance del sistema de gestién
de la calidad, incluyendo los detalles [Cuando se determina este alcance, la organizacion La nueva versién no exige el establecimiento del
y la justificacion de cualquier debe considerar: Manual de la Calidad
exclusion
(véase 12) a) Las cuestiones externas e internas
4 e indicadas en el apartado 4.1; 4
b) Los requisitos de las partes interesadas
pertinentes indicados en el apartado 4.2;
c) Los productos y servicios de la
organizacion
La organizacion debe aplicar todos los requisitos de
esta Norma Internacional si son aplicables en el
alcance determinado de su sistema de gesti6n de la
calidad.
El alcance del sistema de gesti6n de la calidad de la
organizacion debe estar disponible y mantenerse como
informacién documentada. El alcance debe establecer
los tipos de productos y servicios cubiertos, y
proporcionar la justificacion para cualquier requisito de
esta Norma Internacional que la organizacién determine
que no es aplicable para el alcance de su sistema de
gestion de la calidad
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Tabla N° 25. Analisis de Brecha (Continuacion)

CAP. REQUSITO ISO 9001:2008 REQUSITO ISO 9001:2015 BRECHA PUNTAJE
5 Responsabilidad de la direccién|5. Liderazgo
5.1 Compromiso de ladireccion | 5.1 Liderazgo y compromiso
La alta direccién debe proporcionar
evidencia de su compromiso con el [5.1.1 Generalidades
desarrollo e implementacion del
sistema de gestion de la calidad, asi|La alta direccién debe demostrar liderazgo y
como con la mejora continua de su |compromiso con respecto al sistema de gestioén de la
eficacia: calidad:
a) comunicando a la organizacion la a) asumiendo la responsabilidad y obligacion de
importancia de satisfacer tanto los rendir cuentas con relacion a la eficacia del
requisitos del cliente como los sistema de gestion de la calidad o . .
b) aseguréndose de que se establezcan la La prl.nmpal dl.f/eren(na entre los dos estandares
poltica de la calidad y los objetivos de la calidad _es a integracion del entorno, de las partes
legales y reglamentarios, para el sistema de la calidad, y que estos sean | INteresadas y del enfoque de procesos en el
compatibles con el contexto y la direccion Sistema de Qestlon de Ia_’Calldad Q|r|g|endo el
estratégica de la organizacion desa‘r'rollo e |m_p|emente_1(:|on del Sistema de
. . ” Gestién de Calidad hacia un enfoque donde
. . c) asegurandose de la integracion de los ! H X
b) estableciendo la politica de la y . L . los factores externos tienen gran influencia en laj
5 calidad, requisitos del sistema Qe gestion de a ca_l[dad " Imanera como el Sistema de Gestion de Calidad 1
los procesos de negocio de la organizacién - .
3 es enfocado y priorizado para ser lo mas
c) asggqrando que se establecen d) promoylendo el uso del gnfoque aprocesos y |qectivo posible en relacion a los principales
los objetivos de la calidad, el pensamiento basado en riesgos objetivos internos y externos. Una organizacion
d) llevando a cabo las revisiones por €) aseguréndose d? que los recursos que busca implementar un Sistema de Gestion
la direccion, y necesarios para el sistema de gestion de la de Calidad, necesitara determinar las partes
calidad interesadas relevantes al Sistema de Gestion de
¢) asegurando la disponibilidad de f) comgnicango la importancia de una gestiéon  |Calidad y sus requerimientos.
recursos. de la calidad eficaz y conforme con los
requisitos del sistema de gestion de la calidad
g) asegurandose de que el sistema de que el
sistema de gestion de la calidad logre los
resultados previstos
h) comprometiendo, dirigiendo y apoyando a las
personas, para contribuir a la eficacia del sistema
de gestion de la calidad
i) promoviendo la mejora
j) apoyando otros roles pertinentes de la
direccion, para demostrar su liderazgo en la
forma en la que aplique a sus areas de
responsabilidad
5.2 Enfoque al cliente 5.1.2 Enfoque al cliente
Laalta d|re(:(;|o.n ere asequIarse |, , aita direccion debe demostrar liderazgo y
de que los requisitos del cliente se N X
X compromiso con respecto al enfoque al cliente
determinan y se cumplen con el . R
P asegurandose de que:
proposito
a) sedeterminan, se comprendeny se
d(? aumer}tar la satisfaccion del cgmplen regularmente los requisilps del La integracién de la gestion de riesgos es
cliente (véanse 7.2.1y 8.2.1) cllgnte y los legales y reglamentarios requerida en procesos relacionados con 4
aplicables; satisfaccion de clientes
b) se determinany se consideran Los
riesgos y oportunidades que pueden afectar a
la conformidad de los productos y servicios y
a la capacidad de aumentar la satisfaccion del
cliente;
c) se mantiene el enfoque en el aumento de
la satisfaccion del cliente
5.3 Politica de la calidad 5.2 Politica
Laalta dlrecqon debe asegurarse 5 5 1 Establecimiento de la politica de la calidad
de que la politica de la calidad:
a) es adecuada al propésito de la La alta direccion debe establecer, implementar y
5 organizacion, mantener una politica de la calidad que:
b) incluye un compromiso de
cumplir con los requisitos y de a) seaapropiada al propésito y contexto de la
mejorar continuamente la eficacia organizacion;
del sistema
de gestion de la calidad, b) propor.cione un marco d.e referencia para el ) N ! )
establecimiento de los objetivos de la calidad; Se requiere que la politica de la calidad esté
c) proporciona un marco de . . . disponible para las partes interesadas
X . c) incluya un compromiso de cumplir los R A
referencia para establecer y revisar . N pertinentes, esto implica a partes que no
L " requisitos aplicables e 4
los objetivos de la calidad, pertenezcan a la organizacién pero que
d) es comunicada y entendida d) incluya un compromiso de mejora continua |pudieran estar afectadas por las decisiones o
dentro de la organizacién, y del sistema de gestion de calidad acciones de esta
e es rev_|§ada para su continua 5.2.2 Comunicacion de la politica de la calidad
adecuacion.
La politica de la calidad debe:
a) estar disponible y mantenerse como
informacion documentada
b) comunicarse, entenderse y aplicarse dentro
de la organizacion
c) estar disponible para las partes interesadas
pertinentes, segun corresponda
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Tabla N° 25. Analisis de Brecha (Continuacién)

CAP. REQUSITO ISO 9001:2008 REQUSITO ISO 9001:2015 BRECHA PUNTAJE
6.3 Infraestructura 7.1.3 Infraestructura
La organizacién debe determinar,
proporcionar y mantener la La organizacién debe determinar, proporcionar y
infraestructura necesaria para lograr |[mantenerla infraestructura necesaria para la operacion
la conformidad con los requisitos del|de sus procesos y lograr la conformidad de los
producto. La inf_raestructura incluye, |productos y servicios. Se consideran los requisitos de infraestructura
cuando sea aplicable: necesaria para la operacion de los procesos, y
a) edificios, espacio de trabajo y La infraestructura puede incluir: lograr la colrlformidgd de los productos mientras 4
servicios asociados, . que la version anterior solo contemplaba la
b) equipo para los procesos (tanto a) edificios y servicios asociados infraestr_u_ctura para lograr la conformidad con
hardware como software), y los requisitos del producto
¢) servicios de apqyo (.tgles como b) equipos incluyendo (tanto hardware como|
transporte, comunicacion o
N N " software), y
sistemas de informacién).
c) servicios de apoyo (tales como
transporte, comunicacion o sistemas de
informacion).
6.4 Ambiente de trabajo 7.1.4 Ambiente para la Operacion de los Procesos
La organizacién debe determinary |La organizacion debe determinar, proporcionar y
gestionar el ambiente de trabajo mantener el ambiente necesario para la operacion de
6 necesario para lograr la conformidad|sus procesos y para lograr la conformidad de los
con los requisitos del producto. productos y servicios
NOTA El término "ambiente de
trabajo” esta relacionado con
aquellas condiciones bajo las cuales
se reaIlza,e.l trabajo, |_nc|uyendo Nota: un ambiente adecuado puede ser una
factores fisicos, ambientales y de o . |
otro tipo (tales como el rido, Ia combinacién de factores humanos y fisicos tales como: ) 3 )
temperatura, la humedad, la Se rqu!ere la gestion del amblente parala
iluminacién o las condiciones operacion d? os prOC?SOS,, !ncluyend? los 3
climaticas). ffi(_:tores sociales y psicoldgicos no sélo los
fisicos.
a) sociales (por ejemplo: no discriminatorio,
ambiente tranquilo, libre de conflictos)
b) psicolégicos (por ejemplo: reduccién del
estrés, prevencion del sindrome de
agotamiento, cuidado de las emociones)
c) fisicos (por ejemplo: temperatura, calor,
humedad, iluminacion, circulacion de aire,
higiene, ruido)
Estos factores pueden diferir sustancialmente
dependiendo de los productos y servicios
suministrados
8.2.2 Determinacion de los Requisitos paralos
productos y servicios
7.2 Procesos relacionados con el Cuando se deter_m_inan los requisitos para los
cliente pr.oductos y servicios que se van a ofrecer a los
clientes, la organizacién debe asegurarse que:
7.2.1 Determinacion de los .
L . a) los requisitos para los productos y
requisitos relacionados con el L ) .
servicios se definen, incluyen:
producto
La organizacion debe determinar: 1) ) cualguier requisito legal y reglamentario
aplicable;
a) los requisitos especificados por el
cliente, incluyendo los requisitos 2) aquellos considerados por la
para las actividades de entrega y las organizacion;
posteriores a la misma,
b) la organizacién puede cumplir con las
b) los requisitos no establecidos por declaraciones acerca de los productos y
el cliente pero necesarios para el servicios que ofrece.
7 uso especificado o para el uso NA 5
previsto, cuando sea conocido,
c) los requisitos legales y
reglamentarios aplicables al
producto, y
d) cualquier requisito adicional que
la organizacion considere necesario.
NOTA Las actividades posteriores a
la entrega incluyen, por ejemplo,
acciones cubiertas por la garantia,
obligaciones contractuales como
servicios de mantenimiento, y
servicios suplementarios como el
reciclaje o la disposicion final.
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A continuacion en la tabla N° 26 se hace un resumen de todo el andlisis de brecha

por capitulo y la figura 5 muestra de manera grafica estos resultados. EI nimero

reflejado en la columna de puntaje maximo es el resultado de multiplicar la

cantidad de requisitos por 5 (ponderaciéon maxima).

Tabla N° 26. Resumen de Brechas por Capitulo

. CANTIDAD | PUNTAJE | PUNTAJE
CAPITULO REQUISITOS | MAXIMO | OBTENIDO BRECHA
3. TERMINOS Y DEFINICIONES 1 5 2 60,0%
4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION 5 25 10 60,0%
5 LIDERAZGO 5 25 17 32,0%
6 PLANIFICACION 5 25 15 40,0%
7. APOYO 13 65 49 24,6%
8. OPERACION 25 125 98 21,6%
9. EVALUACION DEL DESEMPENO 8 40 35 12,5%
10. MEJORAS 4 20 16 20,0%
\
10. MEJORAS 20,0%
9. EVALUACION DEL DESEMPERNO | 12,5%
8. OPERACION | 21,6%
7. APOYO | 24/6%
6 PLANIFICACION 40,0%
5 LIDERAZGO | 32,0%
4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION 60,0%
3. TERMINOS Y DEFINICIONES 60,0%
1 [ l l l
0,0% 10,0% 20,0% 30,0% 40,0% 50,0% 60,0% 70,0%

Figura 5. Brechas por Capitulo entre la ISO 9001:2008 e ISO 9001:2015

Fuente: Propia
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4.2. Objetivo Especifico 2: Analizar el entorno de las empresas de servicio
certificadas 1SO 9001:2008 en Venezuela

A continuacion se presenta el analisis de entorno derivadas de las entrevistas
realizadas a las empresas de servicio venezolanas certificadas 1ISO 9001:2008
(PESTLE). En el anexo B se encuentran las transcripciones de las entrevistas
realizadas.

Politicos
* Incertidumbre en el plano Politico Nacional

Econdémicos

« Control de cambio

« Limitada disponibilidad de recursos econémicos
* Aumentos salariales de manera sistematica

* Aumento de beneficios salariales

Sociales
* Necesidad de los empleados de tener actividades adicionales que le

generen ingresos extraordinarios
» Alta rotacion de personal

Legales

* Ley de Responsabilidad Social Empresarial

* Ley Orgéanica del Trabajo, los Trabajadoresy las Trabajadoras
* Regulaciones de precios de servicios

» Constantes cambios en las requlaciones aplicadas a la

Figura 6. Analisis de Entorno (PESTLE)
Fuente: Propia

NOTA 1: No se identificaron factores medioambientales(Evironmental)
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El analisis de entorno realizado sobre la base de las entrevistas a representantes

de la calidad de distintas organizaciones certificadas bajo el estandar 1SO

9001:2008 en Venezuela ha hecho posible la identificacion de aquellos factores

gue influencian de manera positiva o negativa la migraciéon a la nueva version de
la Norma I1SO 9001:2015.

Este analisis de entorno permite identificar variables claves generadoras de

cambio, que se deben tomar en cuenta para la elaboracion de escenarios futuros

en el proyecto de migracion a la nueva version de la Norma ISO 9001:2015.

También es posible identificar variables de consecuencias diferenciadoras como:

Segun el nuevo estandar ISO 9001:2015 las organizaciones
certificadas deberan adoptar la gestion de cambios y la gestion de
rlesgos como procesos habituales siempre estando obligados
constantemente a tomar en cuenta el entorno, lo que en la actualidad
venezolana les dara una ventaja competitiva frente a las empresas

no certificadas bajo la nueva version del estandar

En otra situacion pais la certificacion ISO 9001:2008, le permiti6 a las
empresas diferenciarse por su capacidad de brindar un servicio de
calidad, actualmente es la visién de la ISO 9001:2015 de adoptar
estrategias para reducir costos en la cadena de valor la que permitira
a las organizaciones diferenciarse por prestar servicios a un menor
costo y por consiguiente tener mayor participacion en el mercado

venezolano
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4.3. Objetivo Especifico 3: Evaluar los riesgos de la migracion de la norma ISO

9001:2008 a la 9001:2015 para empresas de servicio en Venezuela

El Analisis de Modo y Efecto de la Falla AMEF es una herramienta que relaciona
las fallas o defectos de las caracteristicas de un proceso que afecta. (Miranda
Rivera, 2006). Los riesgos de la migracion al nuevo estandar 1ISO 9001:2015
fueron evaluados segun la severidad, ocurrencia y deteccién, para obtener el

Numero Prioritario de Riesgos (NPR).

En la tabla N° 27 se muestran los valores para la ponderacion de la Severidad,
Ocurrencia y Deteccién para el calculo del nimero prioritario de riesgo (NPR) y en
la Tabla N° 28 las principales causas, efectos y NPR. Los NPR fueron calculados
multiplicando consecutivamente los indices de la Severidad, Ocurrencia y

Deteccion para cada riesgo, determinandose la prioridad para la gestion.

Tabla N° 27. Valores de Ponderacion para la Severidad, Ocurrencia y Deteccion de los

Riesgos
SEVERIDAD OCURRENCIA DETECCION
PTOS DESCRIPCION PTOS DESCRIPCION PTOS DESCRIPCION
1 No impacta la Calidad del 1 1 en 10000 episodios 5 Se detecta 0 de 10
Servicio veces
2 Impalct.o leve en la Calidad del 2 1 en 500 episodios 4 Se detecta 2 de 10
Servicio veces
3 Impgcto leve en I_a Calidad 3 1 en 200 episodios 3 Se detecta 5 de 10
requiere Correcciones veces
Impacto moderado en la
4 Calidad del Servicio requiere 4 1 en 100 episodios 2 Se detecta 7 de 10
. veces
Acciones
5 Impacto grave en la Calld_ad 5 1 en 20 episodios 1 Se detecta 9 de 10
del Servicio requiere Acciones veces
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Tabla N° 28. Andlisis de Riesgo (AMEF)

RIESGO POSIBLE CAUSA EFECTO NPR
Inflacién, necesidad de emplear Imposibilidad de
recursos del exterior (auditores, pos|
o cumplir la
Que los costos de capacitaciones), presupuesto planificacion
migracion superen el limitado, aumentos en beneficios 20
. - . . ; efectuada para la
presupuesto destinado | salariales via decretos ejecutivos, migracion a la nueva
regulacién de precios. Falla en el Norma
calculo de los recursos
e Demoras en la
Frustracion del recurso humano : g
: ejecucion de las
por el entorno (variables o
Personal poco . P actividades
motivado socioeconomicas), mala lanificadas, impacto 80
seleccion del personal asignado al P : » mpa
rovecto negativo en la calidad
proy del trabajo realizado
Recurso humano sin las
competencias necesarias, alta Desconocimiento del
Incumplimiento del rotacion del personal, poca oferta | nuevo estandar por
SGC con el estandar local de recurso humano parte del recurso 45

ISO 9001:2015

especializado , nuevos conceptos,
poca experticia con el nuevo
estandar

humano seleccionado
para el proyecto
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4.4. Objetivo Especifico 4: Elaborar el plan maestro del proyecto “Migracion de
la norma ISO 9001:2008 a la 9001:2015”

Para el Plan Maestro del Proyecto de “Migracién de la norma ISO 9001:2008 a la

9001:2015” elaborado, se generdé primeramente un Acta de Constitucion del

Proyecto (ver Anexo C), adicionalmente fue utilizado como referencia el modelo

Plan Maestro de la Universidad de Bristol. A Continuacién se presentan los

apartados que contiene el Plan Maestro de Proyecto desarrollado:

I.  Identificacion del proyecto
[I.  Introduccion
[ll.  Objetivo del proyecto
IV. Inclusiones del alcance
V. Exclusiones del alcance
VI.  Restricciones
VII.  Plan de gestidn de requisitos y cronogramas
VIIl.  Estructura desagregada de trabajo
IX.  Unidades involucradas de la organizacion
X.  Interesados
XI.  Beneficios del proyecto
XIl.  Gobierno del proyecto
XIll.  Plan de gestion de la calidad y mejoras del proceso
XIV.  Plan de gestion de recursos humanos
XV.  Plan de comunicaciones
XVI.  Plan de gestion de Riesgos
XVIl.  Plan de adquisiciones
XVIIl.  Plan de gestion de interesados

XIX. Declaracion final

El Plan de Migracion desarrollado es genérico, por lo tanto presenta espacios en
blanco que deben ser completados en caso de ser aplicado en alguna
organizacion (ver Anexo D), asi mismo lo referente a Interesados, Riesgo, Entorno

y Unidades Internas involucradas deben ser evaluadas en cada organizacion.
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CAPITULO VI: ANALISIS DE RESULTADOS

En el presente capitulo se analizan los resultados obtenidos en los tres capitulos

anteriores. En el capitulo V se construydé la Ventana de Valor del proyecto de
migracion de la Norma ISO 9001:2008 a la ISO 9001:2015, y en ella se pudo

identificar lo siguiente:

1)

2)

Las empresas que deseen mantener la certificacion ISO 9001 tendran hasta
el 14 de septiembre de 2018 para adaptar sus SGC al nuevo estandar y

solicitar la auditoria de recertificacion

Se espera que al menos 315 empresas de servicio en Venezuela se
recertifiquen con el nuevo estandar ISO 9001:2015 (Todas las empresas

entrevistadas tienen planes para la recertificacion)

Posteriormente, en el capitulo VI se desarrollan los cuatros Objetivos Especificos,

de estos se infiere lo siguiente:

1)

2)

3)

Los capitulos de la nueva Norma ISO 9001:2015 que mayor trabajo
requieren por parte de los integrantes de los equipos de migracion son:
Capitulo 3 “Términos y Definiciones”, Capitulo 4 “contexto de la

Organizacion” y Capitulo 6 “Planificacion”

Los cambios realizados a la Norma ISO 9001 son significativos en forma y
fondo, por lo que sera necesario personal calificado para liderar el proyecto

de migracién
Las seis empresas entrevistadas manifiestan tener planes para afrontar la

migracion, sin embargo solo dos de ellas han planteado la migracién como

un proyecto dentro de su organizacion.
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4)

5)

6)

7)

8)

Solo una de las seis empresas realizo calculos de los costos asociados a la
migracion de la Norma ISO 9001:2015

Las entrevistas realizadas a representantes de empresas venezolanas de
servicio certificadas, sirvieron de insumo para identificar los factores
politicos, econdmicos, tecnoldgicos y legales que conforman el entorno de
dichas organizaciones, todas las personas entrevistadas coinciden en
mencionar la inflacibn como un factor determinante para la toma de
decisiones e implementacién de acciones dirigidas a lograr la certificacion

bajo la nueva version del estandar

El desarrollo de las competencias para responder de manera efectiva ante
cambios en el entorno podria proporcionar ventajas competitivas frente a

otras empresas del mercado

El riesgo identificado como el de mayor trascendencia fue la poca
motivacion del personal, lo cual pudiera ocasionar demoras en la ejecucion
del trabajo planificado, y por ende un impacto negativo en la ejecucion del

proyecto

El Plan Maestro aborda la planificacion de las areas del conocimiento de la

gerencia de proyectos, sentando las bases para la ejecucién del mismo
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CAPITULO VII: LECCIONES APRENDIDAS

En este capitulo se presentan las lecciones aprendidas y oportunidades de mejora
generada por la investigacion, la documentacion de las Lecciones Aprendidas es
parte de la mejora continua y ayuda a futuros investigadores a conocer la causa
raiz de problemas de futuros trabajos de investigacion (University of Calgary,
2013).

Tabla N° 29. Lecciones Aprendidas

AREAS OBSERVACION LECCIONES APRENDIDAS

Establece los limites del | Definir el alcance del proyecto es la tarea
proyecto mas importante al realizar un Plan
Maestro, ya que se delimitan claramente
los entregables del proyecto y alin mas
importante se realizan las exclusiones de
lo que no debe ser el proyecto

Alcance

Una variable importante | Para el Plan Maestro desarrollado en el
en el Plan Maestro presente trabajo, el manejo del tiempo es
desarrollado esencial, ya que el Organismo

Tiempo Internacional de Normalizacion
establecié una fecha limite para la
migracién y recertificacion de los SGC
existentes

Variable importante para | Solo una de las organizaciones

la organizacion encuestadas habia calculado los costos
Costo de migracion, lo que puede ser un riesgo
mas a tomar en cuenta en aquellas
organizaciones que no lo hicieron

El no planificarla puede ser un error
Calidad costosisimo para la culminacion de la
migracién

Personal suficiente y Las organizaciones que emprendan el
calificado proceso de migracion deben contar con
personal suficiente y calificado para
realizar las tareas asignadas.

De lo contrario deberan contar con
asesores externos que guien el proceso

Recursos Humanos

La correcta y acertada distribucién de la
informacion es esencial ya que seri
Comunicaciones muchas las areas o unidades internas de
las organizacion las que forman parte del
proyecto

Mitigar los riesgos que puedan afectar la
culminacion exitosa del proyecto es
Riesgo fundamental, para ello la organizacion
debe trabajar seriamente en los planes
de contingencia

Fuente: Adaptado del Lesson Learnig Report de la Universidad de Calgary
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CAPITULO VIII: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

En este capitulo se presentan las conclusiones generadas durante la elaboracion
del Plan Maestro para el Proyecto de “Migracién de la norma ISO 9001:2008 a la
9001:2015".

CONCLUSIONES

Generales:

Tomando en cuenta los objetivos planteados, tanto especificos como el general,
se concluye que los mismos se alcanzaron satisfactoriamente, ya que se logré
elaborar el Plan Maestro para el Proyecto de “Migracion de la norma ISO
9001:2008 a la 9001:2015”

Especificos:

Objetivo especifico 1, se identificaron los nuevos requisitos de la Norma ISO
9001:2015, ser realizo un analisis de brecha tabulando los requerimientos de las
dos versiones de la norma y se ponderaron con la finalidad de establecer

prioridades.

Objetivo especifico 2, se realiz6 un analisis de entorno de las empresas
entrevistadas detectandose las amenazas que pudiesen afectar a las
organizaciones del area de servicio que deseen o no migrar a la nueva version de
la Norma ISO 9001

Objetivo especifico 3, se evaluaron los riesgos que pueden afectar a las
organizaciones al emprender la migracion de su sistema SGC a la nueva version

de la Norma ISO 9001

Objetivo especifico 4, utilizando los datos generados en los tres objetivos

anteriores, se elabor6 un Plan Maestro para el Proyecto de “Migracion de la norma

63



ISO 9001:2008 a la 9001:2015” genérico que puede ser adoptado por cualquier

organizacion que desee realizar la migracion bajo un enfoque de proyecto

RECOMENDACIONES

Luego de haber realizado la presente investigacién se consideran una serie de
recomendaciones, las cuales pueden ser de utilidad al momento de que una
organizacion quiera hacer uso del Plan Maestro generado en esta investigacion, a

continuacidén se numeran:

1. Se sugiere a la organizaciéon que desee utilizar el presente Plan Maestro de
Migracion, realizar su propio analisis de entrono y riesgo, ya que cada

organizacion tiene su grado de madurez en su SGC y riesgos asociados

2. Es fundamental que las organizaciones que emprendan una migracion de
sus SGC cuenten con el suficiente personal calificado para todas las

actividades descritas en el Plan Maestro

3. Elaborar un Plan de Contingencia a partir del andlisis de riesgo que permita
en todo momento que el proyecto siga en marcha y genere los resultados

esperados

4. Si bien la presente investigacion se basé en la actualizacion de la Norma
ISO 9001:2008, lo descrito en el trabajo puede servir de base para la

migracién de los SGC basados en otras normativas
5. Desarrollar competencias en el éarea de Gestibn de Proyectos para

implementar con éxito el Plan Maestro y lograr efectivamente la migracion
del SGC
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CAP. REQUSITO I1SO 9001:2008 REQUSITO ISO 9001:2015 BRECHA PUNTAJE
3. Términos y definiciones. Para el propésito S - - Se requiere la actualizacién
. 3. Términos y definiciones. Para el propoésito de .
de este documento, son aplicables los . L del vocabulario de acuerdo
3 P L este documento, son aplicables los términos y . 2
términos y definiciones dados en la Norma definiciones dados en la Norma 1SO 9000:2015 con lo establecido en la Norma
ISO 9000. ) I1ISO 9000:2015
4. Contexto de la Organizacion
4.1 Comprension de la Organizacion y de su Se requiere hacer un anélisis
Contexto_ o . . de los &mbitos tecnoldgico,
La Organizacién debe determinar las cuestiones . -
; - normativo, econémico-
externas e internas que son pertinentes para su financiero. social. de mercado
No aplica propésito y su direccion estratégica, y que afecte PN L 1
. y politico que permita a la
a su capacidad para lograr los resultados Organizacion reaccionar de la
previstos de su sistema de gestion de la calidad. me?nera mas adecuada frente
La Organizacion debe realizar el seguimiento y la a determinadas situaciones
revision de la informacion sobre estas cuestiones
internas y externa
4.2 Comprension de las necesidades y
expectativas de las partes interesadas Se requiere la identificacion de
Debido a su efecto o efecto potencial en la todas aquellas personas u
4 capacidad de la organizacion d_e_ proporcionar organizaciones que puedan
regularmente productos y servicios que satisfagan afectar, ser afectadas por, o
Ir(;s IreqU|5|to§ del c!lente y los Iegale_s y percibirse a si mismas como
glamentarios aplicables , la organizacion debe afectadas por una decision o
determinar: . actividad de la organizacion.
. a) Las partes inferesadas que son Es recomendable establecer la
No aplica pertinentes al sistema de gestion de contribucién, legitimidad, 1
calidad compromiso, influencia y
b) Los requisitos pertinentes de estas necesidad de participacion de
partes interesadas para el sistema de cada parte interesada
gestion de la calidad Las partes interesadas deben
ser consideradas como una
La organizacion debe realizar el seguimiento y la gmr‘?qa zarg el proceso de
revision de la informacion sobre estas partes estion de riesgos
interesadas y sus requisitos pertinentes
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CAP. REQUSITO ISO 9001:2008 REQUSITO ISO 9001:2015 BRECHA PUNTAJE
4.3 Determinacion del alcance del sistema de
gestion de la calidad
La organizacion debe determinar los limites y la
aplicabilidad del sistema de gestion de la calidad El andlisis de entorno y de
para establecer su alcance. partes interesadas son
Cuando se determina este alcance, la requeridas como entradas
organizacion debe considerar: para la definicion del alcance
a) Las cuestiones externas e internas del sistema de gestion de la
indicadas en el apartado 4.1; calidad y es una informacion
b) Los requisitos de las partes interesadas | due debe ser controlada 'y
4.2.2 Manual de la calidad pertinentes indicados en el apartado 4.2; mantenida .
La organizacion debe establecer y mantener c) Los productosy servicios de la La nueva veg,lon de la Norma
un manual de la calidad que incluya: organizacion Preve que todos sus requisitos
4 a) el alcance del sistema de gestion de la sean determinar y justificar la 4

calidad, incluyendo los detalles y la
justificacion de cualquier exclusion
(véase 1.2),

La organizacion debe aplicar todos los requisitos
de esta Norma Internacional si son aplicables en
el alcance determinado de su sistema de gestién
de la calidad.

El alcance del sistema de gestion de la calidad de
la organizacion debe estar disponible y
mantenerse como informacién documentada. El
alcance debe establecer los tipos de productos y
servicios cubiertos, y proporcionar la justificacion
para cualquier requisito de esta Norma
Internacional que la organizacion determine que
no es aplicable para el alcance de su sistema de
gestion de la calidad

no aplicabilidad de un requisito
siempre y cuando no impacte
en su capacidad para
proporcionar productos y
servicios conformes y mejorar
la satisfaccion del cliente.

La nueva version no exige el
establecimiento del Manual de
la Calidad
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CAP. REQUSITO I1SO 9001:2008 REQUSITO ISO 9001:2015 BRECHA PUNTAJE
4. Sistemas de gestién de la Calidad 4. 4 Sistema de Gestion de la Calidad y sus
4.1 Requisitos generales procesos
La organizacion debe establecer, 4.4.1 La organizacion debe establecer,
documentar, implementar y mantener un documentar, implementar, mantener y mejorar
sistema de gestion de la calidad y mejorar continuamente un sistema de gestion de la
continuamente su eficacia de acuerdo con calidad incluidos los procesos necesarios y sus
los requisitos de esta Norma Internacional. interacciones
La organizacion debe: La organizacion debe determinar los procesos
a) determinar los procesos necesarios para necesarios para el sistema de gestion de la
el sistema de gestion de la calidad y su calidad y su aplicacién a través de la
aplicacioén a través de organizacion, y debe:
la organizacion (véase 1.2), a) determinar las entradas requeridas y las | El requisito 4.4 requiere un
b) determinar la secuencia e interaccion de salidas esperadas de estos procesos enfoque de procesos que
estos procesos, b) determinar la secuencia e interaccién de | implica la definicién y gestion
c¢) determinar los criterios y los métodos estos procesos sistemética de los procesos y
necesarios para asegurarse de que tanto la c) determinar los criterios y métodos sus interacciones asi como la
operacion como el control de estos procesos (incluyendo el seguimiento, las aplicacion del ciclo PHVA
sean eficaces, mediciones y los indicadores de (Ciclo de Deming) y conceptos
d) asegurarse de la disponibilidad de desempefio relacionados) necesarios de gestion del cambio y

4 recursos e informacién necesarios para para asegurarse la operacion eficaz y gestién del riesgo, en cada 1

apoyar la operacion y el

seguimiento de estos procesos,

e) realizar el seguimiento, la medicién
cuando sea aplicable y el analisis de estos
procesos,

f) implementar las acciones necesarias para
alcanzar los resultados planificados y la
mejora continua de estos procesos.

La organizacién debe gestionar estos
procesos de acuerdo con los requisitos de
esta Norma Internacional.

En los casos en que la organizacion opte por
contratar externamente cualquier proceso
gue 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 sistema de gestion
de la calidad.

control de estos procesos
d) determinar los recursos necesarios para
estos procesos y asegurarse de su
disponibilidad
e) asignar las responsabilidades y
autoridades para estos procesos
f) abordar los riesgos y oportunidades
determinados de acuerdo con los
requisitos del apartado 6.1
g) evaluar estos procesos e implementar
cualquier cambio necesario para
asegurarse de que estos procesos logran
los resultados previstos
h) mejorar procesos y el sistema de gestion
de calidad
4.4.2 En la medida que sea necesario la
organizacion debe:
a) mantener informacion documentada para
apoyar la operacién de los procesos
b) conservar la informacion documentada para

uno de los procesos que
integran el Sistema de Gestion
de la Calidad, mientras que la
version anterior de la norma
se enfoca en el control y
seguimiento de los procesos
directamente involucrados en
la produccion y prestacion del
servicio.
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NOTA 1 Los procesos necesarios para el
sistema de gestion de la calidad a los que se
ha hecho referencia anteriormente

incluyen los procesos para las actividades
de la direccion, la provision de recursos, la
realizacion del producto, la medicion, el
analisis y la mejora.

NOTA 2 Un “proceso contratado
externamente” es un proceso que la
organizacion necesita para su sistema de
gestion de la calidad y que la organizacion
decide que sea desempefiado por una parte
externa.

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

a) el impacto potencial del proceso
contratado externamente sobre la capacidad
de la organizacion para proporcionar
productos conformes con los requisitos,

b) el grado en el que se comparte el control
sobre el proceso,

c¢) la capacidad para conseguir el control
necesario a través de la aplicacion del
apartado 7.4.

tener la confianza de que los procesos se realizan
segun lo planificado

Pagina 4 de 39




CAP. REQUSITO I1SO 9001:2008 REQUSITO ISO 9001:2015 BRECHA PUNTAJE
4.2 Requisitos de la documentacion 7.5 Informacion documentada
4.2.1 Generalidades 7.5.1 Generalidades
La documentacion del sistema de gestion de | El Sistema de Gestion de la Calidad debe incluir :
la calidad debe incluir: a)La informacion documentada requerida por esta
a) declaraciones documentadas de una Norma Internacional;
politica de la calidad y de objetivos de la b)La informacion documentada que la
calidad, organizacion determina como necesaria para la
b) un manual de la calidad, eficacia de gestién de la calidad
¢) los procedimientos documentados y los NOTA: La extension de la documentacion del
registros requeridos por esta Norma sistema de gestion de la calidad puede diferir de
Internacional, y una organizacion a otra No se establecen como
d) los documentos, incluidos los registros debido a: obligatorios los procedimientos
gue la organizacién determina que son -el tamafio de la organizacion y el tipo de ni el manual de calidad y se
necesarios para asegurarse de la eficaz actividades, procesos, productos y servicios -la hace uso del término
planificacion, operacion y control de sus complejidad de los procesos y sus interacciones, Informacion Documentada en
procesos. y sustitucién del término
NOTA 1 Cuando aparece el término -la competencia de las personas Documentos, vale la pena
“procedimiento documentado” dentro de esta aclarar que la diferencia entre
Norma Internacional, significa que el 7.5.2 Creacion y actualizacion los dos término de acuerdo a

4 procedimiento sea establecido, Al crear y actualizar la informaciéon documentada, lo establecido en la Norma 4

documentado, implementado y mantenido.
Un solo documento puede incluir los
requisitos para uno o méas procedimientos.
Un requisito relativo a un procedimiento
documentado puede cubrirse con mas de un
documento.

NOTA 2 La extension de la documentacién
del sistema de gestion de la calidad puede
diferir de una organizacion a otra

debido a:

a) el tamafio de la organizacion y el tipo de
actividades,

b) la complejidad de los procesos y sus
interacciones, y

c¢) la competencia del personal.

NOTA 3 La documentacién puede estar en
cualquier formato o tipo de medio.

4.2.2 Manual de la calidad

La organizacion debe establecer y mantener
un manual de la calidad que incluya:

la organizacion debe asegurarse de que lo
siguiente sea apropiado:

a) la identificacion y descripcion (por ejemplo
titulo, fecha, autor o niimero de
referencia);

b) el formato (por ejemplo, idioma, versién
del software, gréaficos) y los medios de
soporte (por ejemplo, papel electrénico)

c) larevisiény aprobacion con respecto a la
conveniencia y adecuacion

7.5.3 Control de la informacion documentada
7.5.3.1 La informacion documentada requerida
por el sistema de gestion y por esta Norma
Internacional se debe controlar para asegurarse
de que:

a) esté disponible y sea idonea para su uso,
donde y cuando se necesite;

b) esté protegida adecuadamente (por
ejemplo, contra pérdidas de la

ISO 9000:2015

Informacién documentada:
Informacion que una
organizacion tiene que
controlar y mantener, y el
medio que la contiene.
Documentacion: Informacion y
el medio en el que esta
contenida
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a) el alcance del sistema de gestion de la
calidad, incluyendo los detalles y la
justificacion de cualquier exclusién

(véase 1.2),

b) los procedimientos documentados
establecidos para el sistema de gestion de la
calidad, o referencia a

los mismos, y

¢) una descripcién de la interaccién entre los
procesos del sistema de gestion de la
calidad.

4.2.3 Control de los documentos

Los documentos requeridos por el sistema
de gestion de la calidad deben controlarse.
Los registros son un tipo especial de
documento y deben controlarse de acuerdo
con los requisitos citados en el apartado
4.2.4. Control de Registros

Debe establecerse un procedimiento
documentado que defina los controles
necesarios para:

a) aprobar los documentos en cuanto a su
adecuacién antes de su emision,

b) revisar y actualizar los documentos
cuando sea necesario y aprobarlos
nuevamente,

¢) asegurarse de que se identifican los
cambios y el estado de la version vigente de
los documentos,

d) asegurarse de que las versiones
pertinentes de los documentos aplicables se
encuentran disponibles en

los puntos de uso,

e) asegurarse de que los documentos
permanecen legibles y faciimente
identificables,

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

confidencialidad, uso inadecuado o
pérdida de integridad)
7.5.3.2 Para el control de la informaciéon

documentada, la organizacién debe abordar las

siguientes actividades, segun corresponda:

a) distribucién, acceso, recuperacion y uso;
b) almacenamiento y preservacion, incluida

la preservacion de la legibilidad

c) control de cambios (por ejemplo, control

de version);
d) conservacion y disposicion

La informacion documentada de origen externo

que la organizacion determina como necesaria

para la planificacion y operacion del sistema de

gestion de la calidad, se debe identificar segin
sea apropiado, y controlar.

La informacién documentada conservada como

evidencia de la conformidad debe protegerse
contra modificaciones no intencionadas.

NOTA: el acceso puede implicar una decision en
relacion al permiso, solamente para consultar la

informacion documentada, o al permisoy a la

autoridad para consultar o modificar informacién

documentada.
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su distribucién, y

g) prevenir el uso no intencionado de
documentos obsoletos, y aplicarles una
identificacion adecuada en el caso de que se
mantengan por cualquier razon.

Los registros establecidos para proporcionar
evidencia de la conformidad con los
requisitos asi como de la operacion eficaz
del sistema de gestion de la calidad deben
controlarse.

La organizacion debe establecer un
procedimiento documentado para definir los
controles necesarios para la identificacion, el
almacenamiento, la proteccion, la
recuperacion, la retencion y la disposicion de
los registros.

Los registros deben permanecer legibles,
facilmente identificables y recuperables.
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CAP. REQUSITO I1SO 9001:2008 REQUSITO ISO 9001:2015 BRECHA PUNTAJE
5. Liderazgo
5.1 Liderazgo y compromiso
5.1.1 Generalidades
La alta direccion debe demostrar liderazgo y
compromiso con respecto al sistema de gestién
de la calidad:
a) asumiendo la responsabilidad y obligacion
(cjielre_ndlr cuzntas con rglalclon zla_o:adeflcaua La principal diferencia entre
el sistema de gestion de la calida los dos estandares es la
b) asle’?uragd(ljse O:%qge Te eskt)z_abtl_ezcag 'T‘ integracioén del entorno, de las
. ) . politica de la calidad y los objetivos de la artes interesadas v del
5 Responsabilidad de la direccion calidad para el sistema de la calidad, y que gnfoque de procesgs enel
Eélaigrgﬁggg?;odgséa ?cl)r?)?gilgnnar estos sean compatibles con el contexto y la | gistema de Gestion de la
evidencia o Su com rgmigo con ol dlreccpn estrateglca_ de la or'qanlzacmn Calidad dirigiendo el desarrollo
desarrollo e im IemeFr)naci(’)n del c) aseg_u_randose Qe la |ntegraC|o_r) de los e implementacién del Sistema
it q Ft) n de | lidad. asi requisitos del sistema de gestion de a de Gestién de Calidad hacia
sistema de gestion de la calidad, asl como calidad en los procesos de negocio de la un enfoque donde los factores
con la mejora continua de su eficacia: organizacion ) infl ;
a) comunicando a la organizacion la . externos tienen gran in uencia
5 importancia de satisfacer tanto los requisitos d) promoviendo el uso del enfoque a procesos | en la manera como el Sistema 1
por q y el pensamiento basado en riesgos de Gestion de Calidad es
del cliente como los . L
. e) asegurandose de que los recursos enfocado y priorizado para ser
legales y reglamentarios, - . L . X ;
. o . necesarios para el sistema de gestion de la lo més efectivo posible en
b) estableciendo la politica de la calidad, calidad relacién a los principales
c) asegurando que se establecen los ) . . i o :

) aseg que f) comunicando la importancia de una gestién | objetivos internos y externos.
objetivos de la calidad, del lidad efi f | Una organizacion que busca
d) llevando a cabo las revisiones por la € 1a calidad eticaz 'y conforme con 10s . 9 4
direccion, y requisitos del sistema de gestion de la Imple_r,nentar un Sistema de )

’ . . calidad Gestion de Calidad, necesitara
e) asegurando la disponibilidad de recursos. 3 i .

g) asegurandose de que el sistema de que el determmar las partes
sistema de gestion de la calidad logre los interesadas relevantes al
resultados previstos Sistema de Gestion de

h) comprometiendo, dirigiendo y apoyando a Calidad y sus requerimientos.
las personas, para contribuir a la eficacia del
sistema de gestién de la calidad

i) promoviendo la mejora

)

apoyando otros roles pertinentes de la
direccion, para demostrar su liderazgo en la
forma en la que aplique a sus areas de
responsabilidad
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CAP. REQUSITO ISO 9001:2008 REQUSITO ISO 9001:2015 BRECHA PUNTAJE
5.1.2 Enfoque al cliente
La alta direccion debe demostrar liderazgo y
compromiso con respecto al enfoque al cliente
asegurandose de que:
a) se determinan, se comprendeny se
. cumplen regularmente los requisitos del
5.2 Enfoque al cliente cliente y los legales y reglamentarios
La alta direccion debe asegurarse de que los ey 9 yreg ! La integracion de la gestién de
requisitos del cliente se determinan y se aplicables; riesgos es requerida en 4
cumplen con el propésito b) se determinany se consideran Los procesos relacionados con
de aumentar la satisfaccion del cliente riesgos y oportunidades que pueden satisfaccion de clientes
(véanse 7.2.1y 8.2.1) afectar a la conformidad de los productos
y servicios y a la capacidad de aumentar
la satisfaccion del cliente;
c) se mantiene el enfoque en el aumento de
la satisfaccion del cliente
5.2 Politica
5 5.2.1 Establecimiento de la politica de la calidad
La alta direccion debe establecer, implementar y
5.3 Politica de la calidad mantener una politica de la calidad que:
La alta direccion debe asegurarse de que la a) sea apropiada al propésito y contexto de la
politica de la calidad: organizacion;
a) es adecuada al proposito de la b) proporcione un marco de referencia para el Se requiere que la politica de
organizacion, establecimiento de los objetivos de la la calidad esté disponible para
b) incluye un compromiso de cumplir con los calidad; las partes interesadas
requisitos y de mejorar continuamente la ¢) incluya un compromiso de cumplir los pertinentes, esto implica a
eficacia del sistema requisitos aplicables partes que no pertenezcan a 4
de gestion de la calidad, d) incluya un compromiso de mejora continua la organizacién pero que
¢) proporciona un marco de referencia para del sistema de gestion de calidad pudieran estar afectadas por
establecer y revisar los objetivos de la 5.2.2 Comunicacion de la politica de la calidad las decisiones o acciones de
calidad, La politica de la calidad debe: esta
d) es comunicada y entendida dentro de la a) estar disponible y mantenerse como
organizacion, y informacion documentada
e) es revisada para su continua adecuacion. b) comunicarse, entenderse y aplicarse dentro
de la organizacion
c) estar disponible para las partes interesadas
pertinentes, segln corresponda
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CAP. REQUSITO ISO 9001:2008 REQUSITO ISO 9001:2015 BRECHA PUNTAJE
6. Planificacion
6.1 Acciones para abordar riesgos y
oportunidades
6.1.1 Al planificar el Sistema de Gestion de la
Calidad, la organizacién debe considerar las
cuestiones referidas en el apartado 4.1 y los
requisitos referidos en el apartado 4.2,y
L determinar los riesgos y oportunidades que es
5.4 Planificacion necesario abordar con el fin de:
o ] a) asegurar que el sistema de gestion de la
5.4.1 Objetivos de la calidad calidad pueda lograr sus resultados previstos;
) » b) aumentar los efectos deseables
La alta direccion debe asegurarse de que l0s | ¢)prevenir o reducir los efectos no deseados
objetivos de la calidad, incluyendo aquellos d) lograr la mejora
necesarios para cumplir los requisitos para | 6.1.2 La organizacién debe planificar:
el producto [véase 7.1 a)], se establecen en | 3) |as acciones para abordar estos riesgos y
las funciones y los niveles pertinentes dentro | gportunidades
de la organizacion. Los objetivos de la b) la manera de:
calidad deben ser medibles y coherentes 1) integrar e implementarlas acciones en sus
. con la politica de la calidad. procesos del sistema de gestion de la calidad Se requiere de la planificacion s

5.4.2 Planificacién del sistema de gestion
de la calidad

La alta direcciéon debe asegurarse de que:
a) la planificacion del sistema de gestién de
la calidad se realiza con el fin de cumplir los
requisitos citados en el apartado 4.1, asi
como los objetivos de la calidad, y

b) se mantiene la integridad del sistema de
gestién de la calidad cuando se planifican e
implementan cambios

en éste.

2) evaluar la eficacia de estas acciones

Las acciones tomadas para abordar los riesgos y
oportunidades deben ser proporcionales al
impacto potencial en la conformidad de los
productos y los servicios

6.2 Objetivos de la Calidad y Planificacién para
Lograrlos

6.2.1 La organizacion debe establecer los
objetivos de la calidad para las funciones y niveles
pertinentes y los procesos necesarios para el
sistema de gestion de la calidad

Los objetivos de la calidad deben:

a) ser coherentes con la politica de la calidad,;

b) ser medibles;

C) tener en cuenta requisitos aplicables;

d) ser pertinentes para la conformidad de los
productos y servicios y para el aumento de
la satisfaccion del clientes;

e) ser objeto de seguimiento;

f) comunicarse;

y control de los cambios
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g) actualizarse segln corresponda.
La organizacion debe mantener informacion
documentada sobre los objetivos de la calidad
6.2.2 Al planificar como lograr los objetivos de la
calidad, la organizacion debe determinar:
a) (que seva a hacer;
b) que recursos se requeriran;
c) quien sera responsable;
d) cuando se finalizarg;
e) como se evaluaran los resultados.
6.3 Planificacién de los Cambios
Cuando la organizacién lo determine la necesidad
de cambios en el sistema de gestién de la calidad,
estos cambios se deben llevar a cabo de manera
planificada.
La organizacién debe considerar:
a) el propdsito de los cambios y sus
consecuencias potenciales;
b) laintegridad del sistema de gestién de la
calidad;
c) ladisponibilidad de recursos;
d) la asignacion o reasignacion de
responsabilidades y autoridades
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CAP. REQUSITO ISO 9001:2008 REQUSITO ISO 9001:2015 BRECHA PUNTAJE
g.OSmeJensiEggiséz;bllldad, autoridad y ;5.3 Roleg, rggponsabilidades y autoridades en
5.5.1 Responsabilidad y autoridad aorganizacion .
La alta direccion debe asegurarse de que las 55.1 Re;pon.s,abllldad y autoridad
responsabilidades y autoridades estan La alta dlre_c_mon debe asegurarse de que las
definidas y son comunicadas dentro de la responsabllldade§ y autoridades para los roles
organizacion. pertinentes se asignen, se comuniquen y se
5.5.2 Representante de la entlenda_n en _toda la organizacion. N
e La alta direccién debe asignar la responsabilidad
La alta direccion debe designar un miembro y autoridad para . L, No se requiere que una
de la direccion de la organizacién quien, a) asegurarse de que el sistema de gestion | persona es_pecmca tenga las
independientemente de de Ia_ c_alldad es conforme con Ios_ requnsabnhdades y
otras responsabilidades, debe tener la requisitos de esta Norma Internauonlal aut(_)rldades relacu_)[ladas con
responsabilidad y autoriaad que incluya: b) asegurarse de que Ips procesos estan el sistema de gestion de Ia‘
' generando y proporcionando las salidas calidad, la norma sélo requiere

a) asegurarse de que se establecen, : - 4
implementan y mantienen los procesos previstas . . L que lf_is responsapllldades y
necesarios para el sistema de c) Informar en pamcqlar a Ig alta direccion autc_)rldades reIaC|c_)[1adas con
gestion de la calidad sobr_g el desemp_eno del sistema de el s_lstema de_gestlon de la
b) informar a la alta direccién sobre el gestion .de la calidad y sobre las calldaq se asignen,
desempefio del sistema de gestion de la oportunidades de mejora comuniquen y se entiendan.

5 lidad v de cualquier necesidad d) Asegurarse de que se promueve el
82 mejo)r/a, y q enfoqye a_I’cIiente en toda la
) asegurarse de que se promueva la toma e) X;geznl:f:rcslgnde que la integridad del
de conciencia de los requisitos del cliente en sistema de gestion de la calidad se
todos los niveles de la organizacion. mantiene cuando se planifican e
NOTA La responsabilidad del representante implementan cambios en el sistema de
de la direccion puede incluir relaciones con pt. 5n de | lidad
partes externas sobre asuntos relacionados gestion de fa calida
con el sistema de gestion de la calidad.

7.4 Comunicacion
La organizacion debe determinar las

5.5.3 Comunicacion interna comunicaciones internas y externas pertinentes al | g equisito de comunicacién
La alta direccion debe asegurarse de que se | sistema de gestion de la calidad, que incluyan: o se limita a las
establecen los procesos de comunicacion a) Que comunicar; comunicaciones internas. la
apropiados dentro de la organizacion y de ’ 4

gue la comunicacion se efectia
considerando la eficacia del sistema de
gestion de la calidad.

b) Cuando comunicar;
C) aquien comunicar;
d) como comunicar;
€) quién comunica.

nueva version de la norma
incluye las comunicaciones
externas
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9.3 Revision por la direccion
5.6 Revision por la direccion 9.3.1 Generalidades
5.6.1 Generalidades La alta direccion debe revisar el sistema de
La alta direccién debe revisar el sistema de gestion de la calidad de la organizacion, a
gestién de la calidad de la organizacion, a intervalos planificados, para asegurarse de su
intervalos planificados, para asegurarse de conveniencia, adecuacion, eficacia y alineacién
su conveniencia, adecuacion y eficacia continuas con la direccion estratégica de la
continuas. La revision debe incluir la organizacion .
evaluacion de las oportunidades de mejoray | 9.3.2 Entradas de la revision por la direccion
la necesidad de efectuar cambios en el La revision por la direccion debe planificarse y
sistema de gestion de la calidad, incluyendo | llevarse a cabo incluyendo consideraciones sobre:
la politica de la calidad y los objetivos de la a) el estado de las acciones de las revisiones por
calidad. la direccién previas;
Deben mantenerse registros de las b) los cambios en las cuestiones externas e
revisiones por la direccion (véase 4.2.4). internas que sean; pertinentes al sistema de
5.6.2 Informacion de entrada para la gestion de la calidad;
revision ¢) la informacion sobre el desempefio y la eficacia
La informacion de entrada para la revision del sistema de gestion de la calidad, incluidas las El cumplimiento del requisito
por la direccion debe incluir: tendencias relativas a : de la nueva version de la
5 a) los resultados de auditorias, 1) la satisfaccion del cliente y la retroalimentacién | norma requiere de la 4

b) la retroalimentacion del cliente,

c) el desempefio de los procesos y la
conformidad del producto,

d) el estado de las acciones correctivas y
preventivas,

e) las acciones de seguimiento de revisiones
por la direccion previas,

f) los cambios que podrian afectar al sistema
de gestion de la calidad, y

g) las recomendaciones para la mejora.
5.6.3 Resultados de la revision

Los resultados de la revision por la direccion
deben incluir todas las decisiones y acciones
relacionadas con:

a) la mejora de la eficacia del sistema de
gestién de la calidad y sus procesos,

b) la mejora del producto en relacién con los
requisitos del cliente, y

c) las necesidades de recursos.

de las partes interesadas pertinentes;

2) el grado en que se han logrado los objetivos de
la calidad;

3) el desemperio de los procesos y conformidad
de los productos y servicios;

4) las no conformidades y acciones correctivas;
5) los resultados de seguimiento y medicion

6) los resultados de las auditorias;

7) el desempefio de los proveedores externos;
d) la adecuacion de los recursos;

e) la eficacia de las acciones tomadas para
abordar los riesgos y las oportunidades

f) las oportunidades de mejora.

9.3.3 Salidas de larevision por la direccion
Las salidas de la revisién por la direccion deben
incluir las decisiones y acciones relacionadas
con:

a) las oportunidades de mejora;

b) cualquier necesidad de cambio en el

planificacién y ejecucién
tomando en cuenta el entorno
y riesgos de la organizacion
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sistema de gestion de la calidad;
c) las necesidades de recursos.
La organizacion debe conservar informacion
documentada como evidencia de los resultados
de las revisiones por la direccién
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CAP. REQUSITO ISO 9001:2008 REQUSITO ISO 9001:2015 BRECHA PUNTAJE
6 Gestion de los recursos 7. Apoyo
6.1 Provision de recursos 7.1 Recursos
La organizacion debe determinar y 7.1.1 Generalidades _ )
proporcionar los recursos necesarios para: La organizacion debe determinar y proporcionar
a) implementar y mantener el sistema de los recursos necesarios para el establecimiento,
gestion de la calidad y mejorar implementacién, mantenimiento y mejora continua
continuamente su eficacia, y del sistema de gestion de la calidad.
b) aumentar la satisfaccion del cliente La organizacion debe considerar:
mediante el cumplimiento de sus requisitos. _al) las capa_cldades y limitaciones de los recursos
6.2 Recursos humanos internos existentes
6.2.1 Generalidades b) que se necesita obtener de los proveedores
El personal que realice trabajos que afecten | €Xt€rnos
a la conformidad con los requisitos del 7.1.2 Personas _ _
producto debe ser competente con base en La organizacion debe_determlnar_ y proporcionar
la educacién, formacion, habilidades y las personas necesarias para la implementacion
experiencia apropiadas. eficaz de su sistema de gestion de la calidad y
NOTA La conformidad con los requisitos del | Para la operacion y control de sus procesos. o
producto puede verse afectada directa o 7.2 Competencia La toma de conciencia incluye:
indirectamente por el personal que La organizacion debe: a) las implicaciones del

6 desempefia cualquier tarea dentro del a) determinar la competencia necesaria de las incumplimiento de los 4

sistema de gestion de la calidad.

6.2.2 Competencia, formacién y toma de
conciencia

La organizacion debe:

a) determinar la competencia necesaria para
el personal que realiza trabajos que afectan
a la conformidad con

los requisitos del producto,

b) cuando sea aplicable, proporcionar
formacion o tomar otras acciones para lograr
la competencia necesaria,

¢) evaluar la eficacia de las acciones
tomadas,

d) asegurarse de que su personal es
consciente de la pertinencia e importancia
de sus actividades y de cémo

contribuyen al logro de los objetivos de la
calidad, y

e) mantener los registros apropiados de la
educacién, formacién, habilidades y

personas que realizan, bajo su control, un
trabajo que afecta el desempefio y eficacia del
sistema de gestion de la calidad;

b) asegurarse de que las personas sean
competentes basandose en la educacion,
formacién o experiencia apropiadas;

¢) cuando sea aplicable tomar acciones para
adquirir la competencia necesaria y evaluar la
eficacia de las acciones tomadas

d) conservar la informaciéon documentada
apropiada como evidencia de la competencia

7.3 Toma de conciencia
La organizacion debe asegurarse de que las
personas que realizan el trabajo bajo el control de
la organizacion tomen conciencia de:

a) la politica de la calidad;

b) los objetivos de la calidad pertinentes;

c) su contribucién a la eficacia del sistema

de gestidn de la calidad, incluidos los

requisitos del sistema de

gestion de la calidad.
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experiencia (véase 4.2.4).

d)

beneficios de una mejora del
desempefio;

las implicaciones del incumplimiento de
los requisitos del sistema de gestion de
la calidad.
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6.3 Infraestructura 7.1.3 Infraestructura
La organizacion debe determlnar, La organizacion debe determinar, proporcionar y Se consideran los requisitos
proporcionar y mantener la infraestructura mantenerla infraestructura necesaria para la ; ;
. - - . de infraestructura necesaria
necesaria para lograr la conformidad con los | operacion de sus procesos y lograr la conformidad iy,
. ; > para la operacion de los
requisitos del producto. La infraestructura de los productos y servicios. rocesos. v loarar la
incluye, cuando sea aplicable: La infraestructura puede incluir: P ; d yd dg | duct
a) edificios, espacio de trabajo y servicios a) edificios y servicios asociados conformidad ¢e 1os productos 4
asociados ' ) ; mientras que la version
b) e Iui 0 : ara los procesos (tanto hardware b) - equipos incluyendo (tanto hardware anterior solo contemplaba la
) equipo p P ( como software), y infraestructura para lograr la
como software), y . . -
e c) servicios de apoyo (tales como conformidad con los requisitos
c) servicios de apoyo (tales como transporte, D ) del producto
comunicacion o sistemas de informacion). transporte, comunicacion o sistemas de P
informacion).
7.1.4 Ambiente para la Operacion de los Procesos
La organizacion debe determinar, proporcionar y
6 mantener el ambiente necesario para la operacion
6.4 Ambiente de trabajo de sus procesos y para lograr la conformidad de
los productos y servicios
La organizacion debe determinar y gestionar | Nota: un ambiente adecuado puede ser una
el ambiente de trabajo necesario para lograr | combinacion de factores humanos y fisicos tales
la conformidad con los requisitos del como: _ ) S ) Se requiere la gestién del
producto. a) sociales (por ejemplo: no discriminatorio, | ambiente para la operacion de
NOTA El término "ambiente de trabajo” esta ambiente tranquilo, libre de conflictos) los procesos, incluyendo los 3
relacionado con aquellas condiciones bajo b) psicoldgicos (por ejemplo: reduccion del fa(;torgs sociales y
las cualeg se realiza .eI trabajo, mcluyerydo estrés, prevencion del sindrome de ps!cologlcos no sélo los
factores fisicos, ambientales y de otro tipo agotamiento, cuidado de las emociones) fisicos.
(tales como el ruido, la temperatura, la ,g_ '
humedad, la iluminacién o las condiciones c) fisicos (por ejemplo: temperatura, calor,
climaticas). humedad, iluminacién, circulacion de
aire, higiene, ruido)
Estos factores pueden diferir sustancialmente
dependiendo de los productos y servicios
suministrados
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8. Operacion
8.1 Planificacién y Control operacional
La organizacion debe planificar, implementar y
controlar procesos necesarios para cumplir los
7 Realizacion del producto requisitos necesarios para cumplir los requisitos
7.1 Planificacion de la realizacion del para la provision de productos y servicios y para
producto implementar las acciones determinadas en el
La organizacion debe planificar y desarrollar | capitulo 6 mediante :
los procesos necesarios para la realizacion a) la determinacién de los requisitos para los
del prodtfcto. La planificacion de la productos y servicios
realizacion d.e! producto debe ser coherente b) el establecimiento de criterios para:
con los requisitos de los otros procesos del )
sistema de gestion de la calidad (véase 4.1). 1) los proces.o,s, o
Durante la planificacién de la realizacién del 2) la aceptacion de los productos y servicios;
producto, la organizacion debe determinar, c) la determinacion de los recursos necesarios
cuando sea apropiado, para lograr la conformidad con los requisitos
lo Siguiente: de los productos y servicios El término “,t)r‘OdUCtO” es
a) los objetivos de la calidad y los requisitos d) laimplementacion del control de los sustituido por “productos y
para el producto, o servicios”. Anteriormente, la
b) la necesidad de establecer procesos y procesos .de §§uerdo con Io§ grlterlos inclusion de los servicios en la
7 e) la determinacion, el mantenimiento y la 4

documentos, y de proporcionar recursos
especificos para el

producto,

¢) las actividades requeridas de verificacion,
validacién, seguimiento, medicién,
inspeccioén y ensayo/prueba

especificas para el producto asi como los
criterios para la aceptacion del mismo,

d) los registros que sean necesarios para
proporcionar evidencia de que los procesos
de realizacion y el producto resultante
cumplen los requisitos (véase 4.2.4).

El resultado de esta planificacion debe
presentarse de forma adecuada para la
metodologia de operacién de

la organizacion.

conservacion de la informacion
documentada en la extensién necesaria
para:
1) tener confianza en que los procesos se
han llevado a cabo segun lo planificado
2) demostrar la conformidad de los productos
y Servicios con sus requisitos

La salida de esta planificacion debe ser adecuada
para las operaciones de la organizacion.

La organizacion debe controlar los cambios
planificados y revisar las consecuencias de los
cambios no previstos, tomando acciones para
mitigar cualquier efecto adverso, segin sea
necesario.

La organizacion debe asegurarse de que los
procesos contratados externamente estan
controlados

definiciéon de productos era
implicito. En la nueva version
se refuerza la aplicabilidad en
empresas de servicio
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7.2 Procesos relacionados con el cliente
7.2.1 Determinacion de los requisitos
relacionados con el producto

La organizacion debe determinar:

a) los requisitos especificados por el cliente,
incluyendo los requisitos para las actividades
de entrega y las

posteriores a la misma,

b) los requisitos no establecidos por el
cliente pero necesarios para el uso

8.2.2 Determinacion de los Requisitos para los
productos y servicios
Cuando se determinan los requisitos para los
productos y servicios que se van a ofrecer a los
clientes, la organizacion debe asegurarse que:

a) los requisitos para los productos y

servicios se definen, incluyen:
1) cualquier requisito legal y reglamentario

especificado o para el uso . N/A 5
previsto, cuando sea conocido, aplicable;

c) los requisitos legales y reglamentarios 2) aquellos considerados por la

aplicables al producto, y organizacion;

d) cualquier requisito adicional que la b) la organizacién puede cumplir con las
organizacion qop&dere necesario. declaraciones acerca de los productos y
NOTA Las actividades posteriores a la "

entrega incluyen, por ejemplo, acciones servicios que ofrece.

cubiertas por la garantia, obligaciones

contractuales como servicios de

mantenimiento, y servicios suplementarios

como el reciclaje o la disposicion final.

7.2.2 Revision de los requisitos 8.2.3 Revision de los requisitos para los
relacionados con el producto productos y servicios

La organizacion debe revisar los requisitos 8.2.3.1 La organizacién debe asegurarse de que
relacionados con el producto. Esta revision tiene la capacidad de cumplir los requisitos para
debe efectuarse antes los productos y servicios que se van a ofrecer a
de que la organizacion se comprometa a los clientes. La organizacion debe llevar a cabo
proporcionar un producto al cliente (por una revision antes de comprometerse a

ejemplo, envio de ofertas, suministrar productos y servicios a un cliente,
aceptacioén de contratos o pedidos, para incluir: N/A 5

aceptacion de cambios en los contratos o
pedidos) y debe asegurarse de

que:

a) estan definidos los requisitos del
producto,

b) estan resueltas las diferencias existentes
entre los requisitos del contrato o pedido y
los expresados

a) los requisitos especificados por el cliente,
incluyendo los requisitos para las actividades de
entrega y las posteriores a la misma;

b) los requisitos no establecidos por el cliente,
pero necesarios para el uso especificado o
previsto, cuando sea conocido;

c) los requisitos especificados por la organizacion;
d) los requisitos legales y reglamentarios
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previamente, y

¢) la organizacion tiene la capacidad para
cumplir con los requisitos definidos.

Deben mantenerse registros de los
resultados de la revision y de las acciones
originadas por la misma (véase

4.2.4).

Cuando el cliente no proporcione una
declaracion documentada de los requisitos,
la organizacion debe confirmar los requisitos
del cliente antes de la aceptacion.

Cuando se cambien los requisitos del
producto, la organizacion debe asegurarse
de que la documentacién pertinente sea
modificada y de que el personal
correspondiente sea consciente de los
requisitos modificados.

NOTA En algunas situaciones, tales como
las ventas por internet, no resulta practico
efectuar una revision formal de cada pedido.
En su lugar, la revision puede cubrir la
informacion pertinente del producto, como
son los catélogos o el material publicitario.

aplicables a los productos y servicios;

e) las diferencias existentes entre los requisitos
del contrato o pedido y os expresados
previamente.

La organizacion debe asegurarse de que se
resuelven las diferencias existentes entre los
requisitos del contrato o pedido y los expresados
previamente.

La organizacion debe confirmar los requisitos del
cliente antes de la aceptacion, cuando el cliente
no proporciones una declaracién documentada de
Sus requisitos.

8.2.3.2 La organizacion debe conservar
informacion documentada, cuando sea aplicable:
a) sobre los resultados de la revision;

b) sobre cualquier requisito nuevo para los
productos y servicios

8.2.4 Cambios en los requisitos para
productos y servicios

La organizacion debe asegurarse de que cuando
se cambien los requisitos para los productos y
servicios, la informacién documentada pertinente
sea modificada, y de que las personas pertinentes
sean conscientes de los requisitos modificados.
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8.2.1 Comunicacion con el cliente
La comunicacidn con los clientes debe incluir:
a) proporcionar la informacion relativa a los
7.2.3 Comunicacion con el cliente productos y servicios;
La organizacion debe determinar e b) tratar las consultas, los contratos o los
implementar disposiciones eficaces para la pedidos, incluyendo los cambios; La nueva version de la norma
comunicacion con los clientes, c) obtener la retroalimentacion de los clientes incluye la manipulacion y
relativasa: relativa a los productos y servicios, control de la propiedad del 4
a) la informacién sobre el producto, incluvendo las as de | lientes: cliente, y el establecimiento de
b) las consultas, contratos o atencién de y quejas de OS_C entes, requisitos especificos para las
pedidos, incluyendo las modificaciones, y d) m.anlpular o controlar la propiedad del acciones de contingencia
7 c) la retroalimentacion del cliente, incluyendo cliente;
sus quejas. e) establecer los requisitos especificos para las
acciones de contingencia, cuando sea
pertinente.
8.2.4 Cambios en los requisitos para los Requisito nuevo la
productos y servicios organizacion debe documentar
La organizacion debe asegurarse de que cuando los cambios en los requisitos
se cambien los requisitos para los productos y para los productos y servicios 2
servicios, la informacién documentada pertinente y concientizar de ello a las
sea modificada, y de que las personas pertinentes | personas pertinentes
sean conscientes de los requisitos modificados
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8.3 Disefio y desarrollo
8.3.1Generalidades
La organizacion debe establecer, implementar y
mantener un proceso de disefio y desarrollo que
sea adecuado para asegurarse de la posterior
7.3 Disefio y desarrollo provision de productos y servicios.
8.3.2 Planificacion del disefio y desarrollo
7.3.1 Planificacién del disefio y desarrollo | Al determinar las etapas y controles para el
La organizacion debe planificar y controlar el | disefio y desarrollo la organizacion debe
disefo y desarrollo del producto. considerar:
Durante la planificacién del disefio y a) la naturaleza, duracién y complejidad de
desarrollo la organizacion debe determinar: las actividades de disefio y desarrollo
a) las etapas del disefio y desarrollo, b) las etapas del proceso requeridas
b) la revision, verificacion y validacion, incluyendo las revisiones del disefio y
apropiadas para cada etapa del desarrollo aplicables
disefo y desarrollo, y c) las actividades requeridas para la
c) las responsabilidades y autoridades verificacién y validacion del disefio y La planificacién del disefio y
para el disefio y desarrollo. desarrollo desarrollo incluye elementos
7 La organizacidn debe gestionar las d) las responsabilidades y autoridades de control y la participaciéon de 3

interfaces entre los diferentes grupos
involucrados en el disefio y desarrollo para
asegurarse de una comunicacion eficaz y
una clara asignacion de responsabilidades.
Los resultados de la planificacién deben
actualizarse, seguin sea apropiado, a medida
gue progresa el disefio

y desarrollo.

NOTA La revision, la verificacién y la
validacién del disefio y desarrollo tienen
propositos diferentes. Pueden llevarse

a cabo y registrarse de forma separada o en
cualquier combinacion que sea adecuada
para el producto y para la organizacion.

involucradas en el proceso de disefio y
desarrollo;

e) las necesidades de recursos internosy
externos para el disefio y desarrollo de
los productos y servicios

f) la necesidad de controlar las interfaces
entre las personas que participan
activamente en el proceso de disefio y
desarrollo;

g) lanecesidad de la participacion activa de
los clientes y usuarios en el proceso de
disefio y desarrollo

h) los requisitos para la posterior provision
de productos y servicios

i) el nivel de control del procesos de disefio
y desarrollo esperado por los clientes y
otras partes interesadas

j) lainformacion documentada necesaria
para demostrar que se han cumplido los
requisitos del disefio y desarrollo

las partes interesadas, como
son clientes y usuarios
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7.3.2 Elementos de entrada para el disefio 833 E”‘.radf“ para el diseﬁ_o y desarro_llq
.d'esarrollo La organizacion debe determinar los requisitos
)ISeben determinarse los elementos de esenciales para los tipos especificos de productos
entrada relacionados con los requisitos del y Servicios a disefiar y d_esarrgllar. La
. P organizacion debe considerar:

producto y mantenerse registros (véase | sitos funcional de d .
4.2.4). Estos elementos de entrada deben a) 0S reqwsﬂgs uncionales y de desempeno;
in.cl.uir.' b) la informacién proveniente de actividades El nuevo estandar incluye
a) los requisitos funcionales y de previas de_d_lseno y desarrollo S|m|lare_s; ) principios de gestion de riesgo
desempefio ) los reqwsﬂqs !egales y rggl_amentarlos, incorporando como elemento
b) los requisitos legales y reglamentarios d) normas o codigos de pracchs que la . de entrada para el disefio y
aplicables organizacion se ha.‘ comprom_etldo a |mp|emenyar, desarrollo las consecuencias s
¢) la informacion proveniente de disefios :)lgazaiﬁ?asg;:eg:%i p?gznuccl{acl)gs tee:sil(l:?cr)sdebldo potenciales de fallar debido a
previos similares, cuando sea aplicable, y Las entradas deben sgr adecuad);s ara Ioé fines la naturaleza de los productos
d) cualquier otro requisito esencial para el | diseft " | P . y servicios
disefio y desarrollo. de k()}!ls_t_ang )édesarro 0, estar completas y sin
Los elementos de entrada deben revisarse E?S gnﬂ?a;asez'el disefio y desarrollo
para comprobar que sean adecuados. Los contradictorias deben resolverse.
requisitos deben estar completos, sin L . L
ambigiiedades y no deben ser La organizacion debe conservar la |nfo_rm§10|on

7 contradictorios documentada sobre las entradas del disefio y

) desarrollo.
7.3.3 Resultados del disefio y desarrollo
Los resyltados del disefio y desarrollo deben 8.3.5 Salidas del disefio y desarrollo
proporcionarse de manera adecuada para la o
verificacion respecto La organizacion debe asegurarse de que las
L salidas del disefio y desarrollo:

a los elementos de entrada para el disefio y L )
desarrollo, y deben aprobarse antes de su a) cumplen los requisitos de las eniradas; .
Iiberaciénl b) son adecuadas para los procesos posteriores
Los resultados del disefio y desarrollo para la provision de productqs y SEerviclos, El nuevo estandar incluye
deben: C) |nq|uyen o] haceq r_e'ferenua alos reqws@os de como salida del disefio y
a) cumplir los requisitos de los elementos de seguimiento y medicion, cuando sea apropiado, y desarrollo los requisitos de 3

entrada para el disefio y desarrollo,

b) proporcionar informacién apropiada para
la compra, la produccién y la prestacion del
servicio,

¢) contener o hacer referencia a los criterios
de aceptacion del producto, y

d) especificar las caracteristicas del producto
gue son esenciales para el uso seguro y
correcto.

a los criterios de aceptacion;

d) especifican las caracteristicas de los productos
y servicios que son esenciales para su proposito
previsto y su provision segura y correcta.

La organizacion debe conservar informacion
documentada sobre las salidas del disefio y
desarrollo

seguimiento y medicion,
cuando sea apropiado
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7.3.4 Revision del disefio y desarrollo
En las etapas adecuadas, deben realizarse
revisiones sistematicas del disefio y
desarrollo de acuerdo con lo
planificado (véase 7.3.1) para:
a) evaluar la capacidad de los resultados de | 8.3.4 Controles del disefio y desarrollo
disefio y desarrollo para cumplir los
requisitos, e La organizacion debe aplicar controles al proceso
b) identificar cualquier problema y proponer de disefio y desarrollo para asegurarse de que:
las acciones necesarias.
Los participantes en dichas revisiones deben a) se definen los resultados a lograr;
incluir representantes de las funciones b) se realizan las revisiones para evaluar la
relacionadas con la(s) etapa(s) de disefio y capacidad de los resultados del disefio y
desarrollo que se esta(n) revisando. Deben desarrollo para cumplir los requisitos;
mantenerse registros de los resultados de c) se realizan actividades de verificacion
las revisiones y de cualquier accién para asegurarse de que las salidas del
necesaria (véase 4.2.4). disefio y desarrollo cumplen los
7.3.5 Verificacion del disefio y desarrollo requisitos de las entradas;
Se debe realizar la verificacion, de acuerdo d) se realizan actividades de validacién .
- ) Los requisitos 7.3.4, 7.3.5y
7 con lo planificado (véase 7.3.1), para para asegurarse de que los productos y 7 3.6 son incluidos en el 5

asegurarse de que los resultados del disefio
y desarrollo cumplen los requisitos de los
elementos de entrada del disefio y
desarrollo. Deben mantenerse registros de
los resultados de la verificacion y de
cualquier accion que sea necesaria (véase
4.2.4).

7.3.6 Validacion del disefio y desarrollo
Se debe realizar la validacién del disefio y
desarrollo de acuerdo con lo planificado
(véase 7.3.1) para Asegurarse de que el
producto resultante es capaz de satisfacer
los requisitos para su aplicacion especificada
0 Uso previsto, cuando sea conocido.
Siempre que sea factible, la validacion debe
completarse antes de la entrega o
implementacion del producto. Deben
mantenerse registros de los resultados de la
validacién y de cualquier acciéon que sea
necesaria (véase 4.2.4).

servicios resultantes satisfacen los
requisitos para su aplicacion
especificada 0 uso previsto

e) se toma cualquier accidn necesaria
sobre los problemas determinados
durante las revisiones, o las actividades
de verificacion y validacion;

f)  se conserva la informacién documentada
de estas actividades.

NOTA: las revisiones, la verificacion y la

validacion del disefio y desarrollo, tienen

propésitos distintos. Pueden realizarse de

forma separada o en cualquier combinacion,

segun sea idéneo para los productos y

servicios de la organizacion.

requisito 8.3.4
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. N 8.3.6 Cambios del Disefio y Desarrollo
7.3.7 Control de los cambios del disefio y y
desarrollo o . e .
; - La organizacion debe identificar, revisar y
Los cambios del disefio y desarrollo deben . o
. T . controlar los cambios hechos durante el disefio y
identificarse y deben mantenerse registros. -
; ; o desarrollo de los productos y servicios o
Los cambios deben revisarse, verificarse y . . ;
- . - posteriormente en la medida necesaria para
validarse, segun sea apropiado, y aprobarse -
. > ! asegurarse de que no haya un impacto adverso
antes de su implementacion. La revision de ; -
A L en la conformidad de los requisitos. N/A 5
los cambios del disefio y desarrollo debe L . L
incluir la evaluacion del efecto de los La organizacion debe conservar la informacion
) - documentada sobre:
cambios en las partes constitutivas y en el . - )
a) los cambios del disefio y desarrollo;
producto ya entregado. Deben mantenerse L )
) L b) los resultados de las revisiones;
registros de los resultados de la revision de o L
los cambios y de cualquier accién que sea c) la autorizacion de los cambios; .
. A d) las acciones tomadas para prevenir
necesaria (véase 4.2.4). .
impactos adversos
8.4 Control de los Procesos, Productos y
7.4 Compras Servicios Suministrados Externamente
7.4.1 Proceso de compras 8.4.1 Generalidades
7 La organizacion debe asegurarse de que el La organizacion debe asegurarse de que los
producto adquirido cumple los requisitos de procesos, productos y servicios suministrados
compra especificados. El externamente son conformes a los requisitos.
tipo y el grado del control aplicado al La organizacion debe determinar los controles a
proveedor y al producto adquirido debe aplicar a los procesos , productos y servicios
depender del impacto del producto adquirido | suministrados externamente cuando:
en la posterior realizacién del producto o a) los productos y servicios de proveedores
sobre el producto final. externos estan destinados a incorporarse No aolica 5
La organizacion debe evaluar y seleccionar dentro de los propios productos y P
los proveedores en funcién de su capacidad servicios de la organizacion;
para suministrar productos de acuerdo con b) los productos y servicios son
los requisitos de la organizacion. Deben proporcionados directamente a los
establecerse los criterios para la seleccion, clientes, por proveedores externos en
la evaluacion y la re-evaluacion. Deben nombre de la organizacion;
mantenerse los registros de los resultados C) un proceso, 0 una parte de un proceso,
de las evaluaciones y de cualquier accién es proporcionado por un proveedor
necesaria que se derive de las mismas externo como resultado de una decision
(véase 4.2.4). de la organizacion.
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8.4.3 Informacioén para los proveedores
externos
La organizacion debe asegurarse de la
adecuacion de los requisitos antes de su
comunicacion al proveedor externo.

7.4.2 Informacion de las compras La organizacion debe comunicar a los

La informacién de las compras debe proveedores externos sus requisitos para:

describir el producto a comprar, incluyendo, . .

T - El nuevo estandar incluye la
cuando sea apropiado: a) los procesos, productos y servicios a comunicacion al broveedor del
a) los requisitos para la aprobacion del proporcionar; pre

- e . control y el seguimiento del
producto, procedimientos, procesos y b) la aprobacion de: ~ :
- S desempefio a aplicar por parte
equipos, 1) productos y servicios; Lo
- e < . de la organizacion y de las
b) los requisitos para la calificacion del 2) métodos, procesos y equipos; actividades de verificacion o 3
personal, y 3) laliberacion de productos y servicios; s o
. . . - . I validacion que la organizacién,
¢) los requisitos del sistema de gestién de la c) la competencia cualquier calificaciéon ;
. h . o su cliente, pretende llevar a
calidad. requerida de las personas; . .
o : ) cabo en las instalaciones del
La organizacion debe asegurarse de la d) las interacciones del proveedor externo con roveedor externo
adecuacion de los requisitos de compra la organizacion; P )
especificados antes de comunicarselos al e) el control y el seguimiento del desempefio
7 proveedor. del provgedgr externo a aplicar por parte de
la organizacion;
f) las actividades de verificacion o validacion
de una organizacion, o su cliente, pretende
llevar a cabo en las instalaciones del
proveedor externo.
e 8.4.2 Tipo y alcance del control
7.4.3 Verificacion de los productos poy a
comprados La organizacion debe asegurarse de que los
o procesos, productos y servicios suministrados
La organizacion debe establecer e
. - ., externamente no afectan de manera adversa la
implementar la inspeccién u otras - R
o ; capacidad de la organizacién de entregar
actividades necesarias para asegurarse -
productos y servicios conformes de manera
de que el producto comprado cumple los -
o o coherente a sus clientes.
requisitos de compra especificados. N . .
o . . La organizacion debe: No aplica 5
Cuando la organizacioén o su cliente quieran
e a) asegurarse de que los procesos
llevar a cabo la verificacion en las suministrados externamente permanecen
instalaciones del proveedor, la nte p -
) dentro del control de su sistema de gestion
organizacion debe establecer en la )
. -, . o de la calidad
informacion de compra las disposiciones L .
R . . b) definir los controles que pretende aplicar a
para la verificacion pretendida y el método un oroveedor externo v los que pretende
para la liberacién del producto. p . y d .p
aplicar a las salidas resultantes;
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c) tener en consideracion;

1) el impacto potencial de los procesos,
productos y servicios suministrados
externamente en la capacidad de la
organizacion de cumplir regularmente
los requisitos del cliente y los legales y
reglamentarios aplicables;

2) la eficacia de los controles aplicados
por el proveedor externo

d) determinar la verificacion, u otras
actividades necesarias para asegurarse de
que los procesos, productos y servicios
suministrados externamente cumplen los
requisitos.

7.5.3 Identificacion y trazabilidad

Cuando sea apropiado, la organizacion debe
identificar el producto por medios
adecuados, a través de toda la realizacion
del producto.

La organizacion debe identificar el estado
del producto con respecto a los requisitos de
seguimiento y medicion a través de toda la
realizacion del producto.

Cuando la trazabilidad sea un requisito, la
organizacion debe controlar la identificacién
Unica del producto y mantener registros
(véase 4.2.4).

NOTA En algunos sectores industriales, la
gestion de la configuracién es un medio para
mantener la identificacion y la trazabilidad.

8.5.2 Identificacion y trazabilidad

La organizacién debe utilizar los medios
apropiados para identificar las salidas, cuando
sea necesario, para asegurar la conformidad de
los productos y servicios.

La organizacion debe identificar el estado de las
salidas con respecto a los requisitos de
seguimiento y medicién a través de la produccion
y prestacion del servicio.

La organizacion debe controlar la identificacion
Unica de las salidas cuando la trazabilidad sea un
requisito, y debe conservar la informacion
documentada necesaria para permitir la
trazabilidad.

La diferencia en el requisito de
identificacion y trazabilidad
esta representada solo por el 5
empleo de la palabra salida en
lugar de producto
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7.5.1 Control de la produccion y de la 8.5 Produccion y Provision del Servicio
prestacion del servicio 8.5.1 Control de la produccién y de la
La organizacion debe planificar y llevar a provision del servicio
cabo la produccion y la prestacion del La organizacion debe implementar la produccion y
servicio bajo condiciones controladas. Las la provision del servicio bajo condiciones
condiciones controladas deben incluir, controladas.
cuando sea aplicable: Las condiciones controladas deben incluir, cuando
a) la disponibilidad de informacion que sea aplicable:
describa las caracteristicas del producto, a) la disponibilidad de informacion
b) la disponibilidad de instrucciones de documentada que defina:
trabajo, cuando sea necesario, 1) las caracteristicas de los productos a
¢) el uso del equipo apropiado, producir, los servicios a prestar, o las
d) la disponibilidad y uso de equipos de actividades a desempefiar;
seguimiento y medicion, 2) los resultados a alcanzar
e) la implementacion del seguimiento y de la b) la disponibilidad y uso de los recursos de
medicion, y seguimiento y medicion El nuevo estandar incluye la
f) la implementacion de actividades de c) la implementacion de actividades de documentacion de los
liberacion, entrega y posteriores a la entrega seguimiento y de la medicion, en las etapas
: o, resultados a alcanzar, y la
del producto. apropiadas para verificar que se cumplen necesidad de controlar el uso
7 7.5.2 Validacion de los procesos de la los criterios para el control de los procesos o de infraestructura v el entorno 4
produccion y de la prestacion del servicio sus salidas y los criterios de aceptacion para ura y
La organizacion debe validar todo proceso los productos y servicios; para la optlaraduon de I_0§ d
de produccién y de prestacion del servicio d) el uso de lainfraestructuray el entorno procesos, 'a designacion de
cuando los productos resultantes no pueden adecuados para la operacion de los personas competentes,
verificarse mediante seguimiento o medicion procesos;
posteriores y, como consecuencia, las e) la designacion de personas competentes,
deficiencias aparecen Unicamente después incluyendo cualquier calificacion requerida;
de que el producto esté siendo utilizado o se f) la validacion y revalidacién periddica de la
haya prestado el servicio. capacidad para alcanzar los resultados de
La validacién debe demostrar la capacidad los procesos de produccion y de prestacion
de estos procesos para alcanzar los del servicio, cuando las salidas resultantes
resultados planificados. no pueden verificarse mediante actividades
La organizacion debe establecer las de seguimiento 0 métodos posteriores;
disposiciones para estos procesos, g) laimplementacion de acciones para prevenir
incluyendo, cuando sea aplicable: los errores humanos;
a) los criterios definidos para la revisiéon y h) la implementacion de actividades de

aprobacion de los procesos,
b) la aprobacién de los equipos y la
calificacion del personal,

liberacién, entrega y posteriores a la
entrega.
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8.5.3 Propiedad perteneciente a los clientes o
proveedores externos

7.5.4 Propiedad del cliente La organizacion debe cuidar la propiedad

La organizacion debe cuidar los bienes que perteneciente a los clientes o a proveedores

son propiedad del cliente mientras estén externos mientras esté bajo el control de la

bajo el control de la organizacion o estén organizacion o esté siendo utilizado por la misma.

siendo utilizados por la misma. La La organizacion debe identificar, verificar,

organizacion debe identificar, verificar, proteger y salvaguardar la propiedad de los

proteger y salvaguardar los bienes que son clientes o proveedores externos suministrada para La responsabilidad de cuidar

propiedad del cliente suministrados para su su utilizacion o incorporacién dentro de los 'SP .

S ” e los bienes del cliente se
utilizacion o incorporacion dentro del productos o servicios. . .
: S . . extiende en la nueva version a 4

producto. Si cualquier bien que sea Cuando la propiedad de un cliente o de un - . .

. - . . : ; . cuidar los bienes de clientes y
propiedad del cliente se pierde, deteriora o proveedor externo se pierda, deteriore o de algun roveedores externos
de alglin otro modo se considera inadecuado | otro modo se P
para su uso, la organizacién debe informar considere inadecuada, la organizacién debe

7 de ello al cliente y mantener registros (véase | informar de ello al cliente o proveedor externo
4.2.4). conservar la informacién documentada sobre lo
NOTA La propiedad del cliente puede incluir | ocurrido
la propiedad intelectual y los datos NOTA La propiedad del cliente proveedor externo
personales. puede incluir materiales, componentes,
herramientas y equipos, instalaciones, propiedad
intelectual y los datos personales.
7.5.5 Preservacion del producto 8.5.4 Preservacion En la nueva versién de la
La organizacion debe preservar el producto La organizacion debe preservar las salidas norma se hace referencia a las
durante el proceso interno y la entrega al durante la produccién y prestacion del servicio, en . .

5 : - . salidas mientras que en la
destino previsto para mantener la la medida necesaria para asegurarse de la anterior se hace referencia a
conformidad con los requisitos. Segun sea conformidad con los requisitos. . .

los productos, la diferencia 5

aplicable, la preservacién debe incluir la
identificacion, manipulacién, embalaje,
almacenamiento y proteccion. La
preservacion debe aplicarse también a las
partes constitutivas de un producto.

Nota: la preservacion debe incluir la identificacion,
la manipulacion, el control de la contaminacion, el
embalaje, el almacenamiento, la transmision de la
informacion o el transporte y la proteccion.

viene dada basicamente por la
actualizacién de términos de
acuerdo con la Norma iSO
9000:2015
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8.5.5 Actividades posteriores a la entrega
La organizacion debe cumplir los requisitos para
las actividades posteriores a la entrega asociadas
con los productos y servicios.
Al determinar el alcance de las actividades
posteriores a la entrega que se requieren, la
organizacion debe considerar:
a) los requisitos legales y reglamentarios;
b) las consecuencias potenciales no
deseadas asociadas a sus productos y
servicios;
c) lanaturaleza, el usoy la vida Util prevista
de sus productos y servicios;
d) los requisitos del cliente;
e) la retroalimentacion del cliente.
NOTA: las actividades posteriores a la entrega
pueden incluir acciones cubiertas por las
condiciones de la garantia, obligaciones
contractuales como servicios de mantenimiento, y
servicios suplementarios como el reciclaje o la
disposicion final

Nuevo requisito, antes estaba
incluido en el 7.5.1

8.5.6 Control de cambios

La organizacion debe revisar y controlar los
cambios para la produccioén o la prestacién del
servicio, en la extension necesaria para
asegurarse de la continuidad en la conformidad
con los requisitos. Nuevo Requisito 2
La organizacion debe conservar informacion
documentada que describa los resultados de la
revision de los cambios, las personas que
autorizan el cambio y de cualquier accién
necesaria que surja de la revision.
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7.6 Control de los equipos de 7.1.5 Recursos de seguimiento y medicién
seguimiento y de medicién 7.1.5.1 Generalidades
La organizacion debe determinar el La organizacion debe determinar los recursos
seguimiento y la medicion a realizar y los necesarios para asegurarse de la validez y
equipos de seguimiento y medicion fiabilidad de los resultados cuando se realice el
necesarios para proporcionar la evidencia de | seguimiento o la medicién para verificar la
la conformidad del producto con los conformidad de los productos y servicios con los
requisitos determinados. requisitos.
La organizacion debe establecer procesos La organizacion debe asegurarse de que los
para asegurarse de que el seguimiento y recursos proporcionados:
medicion pueden realizarse y se realizan de a) son apropiados para el tipo especifico de
una manera coherente con los requisitos de actividades de seguimiento y medicion
seguimiento y medicion. realizadas;
Cuando sea necesario asegurarse de la b) se mantienen para asegurarse de la .
; ; ; i - - La nueva version de la norma
validez de los resultados, el equipo de idoneidad continua para su propdsito. ) i
N } L . L se refiere a “recursos de
medicién debe: La organizacion debe conservar la informacién e e
: . . X . seguimiento y medicion” esto

a) calibrarse o verificarse, o ambos, a documentada apropiada como evidencia de que incluve la posibilidad de aue
intervalos especificados o antes de su los recursos de seguimiento y medicion son Y P €q

o 2 . el recurso humano realice
utilizacioén, comparado con idoéneos para su proposito. e o

- actividades de medicion y
patrones de medicion trazables a patrones S .
7 seguimiento, sin embargo 4

de medicion internacionales o nacionales;
cuando no existan

tales patrones debe registrarse la base
utilizada para la calibracion o la verificacion
(véase 4.2.4);

b) ajustarse o reajustarse segun sea
necesario;

¢) estar identificado para poder determinar
su estado de calibracion;

d) protegerse contra ajustes que pudieran
invalidar el resultado de la medicion;

e) protegerse contra los dafios y el deterioro
durante la manipulacion, el mantenimiento y
el almacenamiento.

Ademas, la organizacién debe evaluar y
registrar la validez de los resultados de las
mediciones anteriores cuando se detecte
gue el equipo no estéa conforme con los
requisitos. La organizacion debe tomar las
acciones apropiadas sobre el equipo.

7.1.5.2 Trazabilidad de las mediciones
Cuando la trazabilidad de las mediciones es un
requisito, o es considerada por la organizacion
como parte esencial para proporcionar confianza
en la validez de los resultados de la medicion, el
equipo de medicién debe:

a) calibrarse o verificarse, o ambos, a
intervalos especificados o antes de su
utilizacién, contra patrones de medicion
trazables a patrones de medicion
internacionales o nacionales; cuando no
existan tales patrones debe conservarse
como informacion documentada la base
utilizada para la calibracion o la verificacién

b) identificarse para determinar su estado;

c) protegerse contra ajustes, dafios o deterioro
que pudieran invalidar el estado de
calibracion y los posteriores resultados de la
medicion.

aquellas mediciones que
impliguen equipos de medicién
deben calibrarse, verificarse,
identificarse y protegerse
contra ajustes, dafios y
deterioros
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N/A

7.1.6 Conocimientos de la organizacion

La organizacion debe determinar los
conocimientos necesarios para la operacion de
sus procesos y para lograr la conformidad de los
productos y servicios.

Estos conocimientos deben mantenerse y
ponerse a disposicion en la medida en que sea
necesario.

Cuando se abordan las necesidades y tendencias
cambiantes, la organizacién debe considerar sus
conocimientos actuales y determinar como
adquirir o acceder a los conocimientos adicionales
necesarios y a las actualizaciones requeridas

NOTA 1: Los conocimientos de la organizacién
son conocimientos especificos que la
organizacion adquiere generalmente con la
experiencia. Es informacion que se utiliza 'y se
comparte para lograr los objetivos de la
organizacion.

NOTA 2: Los conocimientos de la organizacion
pueden basarse en:

a) fuentes internas (por ejemplo, propiedad
intelectual, conocimientos adquiridos con
la experiencia de los fracasos y
proyectos de éxito, capturar y compartir
conocimientos y experiencia no
documentados; los resultados de las
mejoras en los procesos, productos y
servicios);

b) fuentes externas ( normas, academias,
conferencias; recopilacién de
conocimientos provenientes de clientes y
proveedores externos)

Requisito nuevo
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9. Evaluacion del desempefio
8 Medicidn, analisis y mejora 9.1 Seguimiento, medicién, analisis y
8.1 Generalidades evaluacion
La organizacion debe planificar e 9.1.1 Generalidades
implementar los procesos de seguimiento, La organizacion debe determinar:
medicion, analisis y mejora necesarios a) que necesita seguimiento y medicion; Se requiere un andlisis previo
para: b) los métodos de seguimiento, medicién, que permita determinar qué es
a) demostrar la conformidad con los andlisis y evaluacion necesarios para lo que se necesita medir,
requisitos del producto, asegurar resultados validos; cuales son los métodos 4
b) asegurarse de la conformidad del c) cuando se deben llevar a cabo el adecuados para esa medicion,
sistema de gestion de la calidad, y seguimiento y la medicion; cuando hacer las mediciones y
c) mejorar continuamente la eficacia del d) cuando se deben analizar y evaluar los analisis
sistema de gestion de la calidad. resultados del seguimiento y la medicion.
Esto debe comprender la determinacion de La organizacion debe evaluar el desempefio y la
los métodos aplicables, incluyendo las eficacia del sistema de gestion de la calidad.
técnicas estadisticas, y el alcance de su La organizacion debe conservar la informacién
utilizacion. documentada apropiada como evidencia de los
resultados.
8.2 Seguimiento y medicion
8 8.2.1 Satisfaccién del cliente
Como una de las medidas del desempefio
del sistema de gestion de la calidad, la
organizacion debe realizar el
seguimiento de la informacion relativa a la 9.1.2 Satisfaccién del cliente
percepcion del cliente con respecto al
cumplimiento de sus requisitos por parte de La organizacion debe realizar el seguimiento de
la organizacion. Deben determinarse los las percepciones de los clientes del grado en que . .
métodos para obtener y utilizar dicha se cumplen sus necesidades y expectativas. La Se mantiene sin mayores
. b AL - . cambios los requisitos
informacién. organizacion debe determinar los métodos para 5

NOTA El seguimiento de la percepcion del
cliente puede incluir la obtencién de
elementos de entrada de fuentes como las
encuestas de satisfaccion del cliente, los
datos del cliente sobre la calidad del
producto entregado, las encuestas de
opinion del usuario, el analisis de la pérdida
de negocios, las felicitaciones, las garantias
utilizadas y los informes de los agentes
comerciales.

obtener, realizar el seguimiento y revisar la
informacion.

relacionados con satisfaccion
del cliente
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8.2.2 Auditoria interna 92 Auditoria interna
ucorfas mtemas a menvalos planificados | 921 LA Organizacion debe llevar a cabo
ara determinar si el sistema dep auditorias internas a intervalos planificados para
pestién de la calidad: proporcionar informacion acerca de si el sistema
9 s - de gestién de la calidad:
a) es conforme con las disposiciones
planificadas (véase 7.1), con los requisitos a) es conforme con:
de esta Norma I'nternacpnal L 1) los requisitos propios de la organizacion
y con Ios_ requisitos de_l sistema de gestion para su sistema de gestion de la calidad:
g? I;}f?;ggg establecidos por la 2) los requisitos de esta Norma Internacional;
9 clon, y . b) se implementa y mantiene eficazmente.
b) se ha implementado y se mantiene de
manera eficaz, o )
Se debe planificar un programa de auditorias 9.2.2 La organizacion debe:
itr?]mgrr::ggg é:grllzlsderrgg:ac;r(l)sl elsat:g?e);vlsaa a) planificar, establecer, implementar y Se hace clara mencion a los
auzitar asi como l(f)s resultagos de mantener uno o varios programas de requisitos de la ultima versién
- . - auditoria que incluyan la frecuencia, los de la Norma 19011, cuya
2;Jiéjeltr(i)o”sa§ep;i\gﬁz}iiee?i\?ce;nccjgfljngIl'fs métodos, las responsabilidades, los estructura es de alto nivel que
misma. su frecuencié la metodoloaia. La requisitos de planificacion y la elaboracion incluye conceptos de Gestién
8 selecci’c’)n de los auditgres la realizg’acién de de informes, que deben tener en de Riesgos 5
las auditorias deben ase u):ar la obietividad consideracion la importancia de los La implementacion de la
e imparcialidad del rocegso de audthorl'a Los procesos involucrados, los cambios que nueva version de la Norma
auditpores no deben%uditar SU DIoDIO traba'o afectan a la organizacion y los resultados de | requiere de una revision
Se debe establecer un procediFr)nieF;no 10- las auditorias previas, exhaustiva de la Norma ISO
e b) definir los criterios de la auditoria y el 19011:2010
documente_u_jo para definir Ia; . ) alcance para cada auditoria; g
respp_nsabllldaQes y los re(:!UISJtos para c) seleccionar los auditores y llevar a cabo
plan|f|c.ar y real_|zar las auditorias, establecer auditorias para asegurarse de la objetividad
B:l;gglz’:?nst:ng]:S?éT:rigﬁ c:gs d[eeis;sltados. y la imparcialidad del proceso de auditoria;
L 9 . d) asegurarse de que los resultados de las
auditorias y de sus resultados (véase 4.2.4). auditorias se informen a la direccién
La direccion responsable del area que esté pertinente
féi\rl}czjgna; (lltggra:edci?gnzséegurarse de que se e) realizar correcciones y tomar las acciones
X . correctivas adecuadas sin demora
y se toman las acciones correctivas injustificada;
necesarias sin demora injustificada para f)  conservar informacién documentada como

eliminar las no conformidades detectadas y
sus causas. Las actividades de seguimiento
deben incluir la verificacion de las acciones
tomadas y el informe de los resultados.

evidencia de la implementacion del
programa de auditoria y de los resultados de
las auditorias
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9. Evaluacion del desempefio
9.1 Seguimiento, medicidn, andlisis y
. L evaluacion
8.2.3 Seguimiento y medicion de los 911 Generalidades
procesos T .
o . . La organizacion debe determinar:

La organizacion debe aplicar métodos : L L . . .

4 . a) que necesita seguimiento y medicion; Se requiere un andlisis previo
apropiados para el seguimiento, y cuando by | stodos d . dicis ita d . X
sea aplicable, la medicion de los procesos ) os métodos de seguimiento, medicion, que permita determinar qué es

) ' - - andlisis y evaluacion necesarios para lo que se necesita medir,
del sistema de gestion de la calidad. Estos A . .
p . asegurar resultados validos; cuales son los métodos 4
métodos deben demostrar la capacidad de . .y
| c) cuando se deben llevar a cabo el adecuados para esa medicion,
0S procesos para alcanzar los resultados g NP .
lanificados. Cuando no se alcancen los seguimiento y la medlc_:lon, cue,lr]d_o hacer las mediciones y
P o d) cuando se deben analizar y evaluar los anélisis
resultados planificados, deben llevarse a - S
- ) . resultados del seguimiento y la medicion.
cabo correcciones y acciones correctivas, o ~
, . La organizacion debe evaluar el desempefioy la
seguln sea conveniente. N . o ;
eficacia del sistema de gestion de la calidad.
La organizacion debe conservar la informacién
documentada apropiada como evidencia de los
resultados
8 8.2.4 Seguimiento y medicion del 8.6 Liberacion de los productos y servicios
producto La organizacion debe implementar las
La organizacion debe hacer el seguimiento y | disposiciones planificadas, en las etapas
medir las caracteristicas del producto para adecuadas, para verificar que se cumplen los
verificar que se cumplen los requisitos del requisitos de los productos y servicios.
mismo. Esto debe realizarse en las etapas La liberacion de los productos y servicios al
apropiadas del proceso de realizacion del cliente no deben llevarse a cabo hasta que se La diferencia basica entre el
producto de acuerdo con las disposiciones hayan completado satisfactoriamente las requisito de la versién anterior
planificadas (véase 7.1). Se debe mantener disposiciones planificadas, a menos que sea y la vigente de la norma
evidencia de la conformidad con los criterios | aprobado de otra manera por una autoridad requisito esta dada por la 4

de aceptacion.

Los registros deben indicar la(s) persona(s)
que autoriza(n) la liberacién del producto al
cliente (véase 4.2.4).

La liberacion del producto y la prestacion del
servicio al cliente no deben llevarse a cabo
hasta que se hayan completado
satisfactoriamente las disposiciones
planificadas (véase 7.1), a menos que sean
aprobados de otra manera por una autoridad

pertinente, y cuando sea aplicable, por el cliente.
La organizacion debe guardar informacién
documentada sobre la liberacion de los productos
y servicios. La informacién documentada debe
incluir:
a) evidencia de la conformidad con los criterios
de aceptacion;
b) trazabilidad a las personas que autorizan la
liberacion.

utilizacién de los términos
productos y servicios y no solo
producto
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8.3 Control del producto no conforme
La organizacion debe asegurarse de que el
producto que no sea conforme con los 8.7 Control de las salidas no conformes
requisitos del producto, se
identifica y controla para prevenir su uso o 8.7.1La organizacion debe asegurarse de que las
entrega no intencionados. Se debe salidas que no sean conformes con sus requisitos
establecer un procedimiento documentado se identifican y se controlan para prevenir su uso
para definir los controles y las 0 entrega no intencionada.
responsabilidades y autoridades La organizacion debe tomar las medidas
relacionadas para tratar el producto no adecuadas basandose en la naturaleza de la no
conforme. conformidad y en su efecto sobre la conformidad
Cuando sea aplicable, la organizacion debe de los productos y servicios. Esto se debe aplicar
tratar los productos no conformes mediante también a los productos y servicios no conformes | Los principales cambios entre
una o mas de las detectados después de la entrega de los la versién anterior y la vigente
siguientes maneras: productos durante o después de la provision de de la norma vienen dados por
a) tomando acciones para eliminar la no los servicios. las definiciones de la Norma
conformidad detectada; La organizacion debe tratar las salidas no 1SO 9000:2015 de:
b) autorizando su uso, liberacion o conformes de una o mas de las siguientes Salida: resultado de un

8 aceptacioén bajo concesion por una autoridad | maneras: proceso 4

pertinente y, cuando sea

aplicable, por el cliente;

¢) tomando acciones para impedir su uso o
aplicacion prevista originalmente;

d) tomando acciones apropiadas a los
efectos, reales o potenciales, de la no
conformidad cuando se detecta un producto
no conforme después de su entrega o
cuando ya ha comenzado su uso.

Cuando se corrige un producto no conforme,
debe someterse a una nueva verificacion
para demostrar su conformidad con los
requisitos.

Se deben mantener registros (véase 4.2.4)
de la naturaleza de las no conformidades y
de cualquier accion tomada posteriormente,
incluyendo las concesiones que se hayan
obtenido.

a) correccion

b) separacion, contencién, devolucién o
suspension de provision de productos y servicios;
c) informacion al cliente;

d) obtencién de autorizacion para su aceptacion
bajo concesion

Debe verificarse la conformidad con los requisitos
cuando se corrigen las salidas no conformes

8.7.2 La organizacion debe conservar informacion
documentada que:
a) describa la no conformidad
b) describa las acciones tomadas
c) describa las concesiones obtenidas
d) identifique la autoridad que decide la
accioén con respecto a la no conformidad.

Concesion: autorizacion para
utilizar o liberar u producto o
servicio que no es conforme
con los requisitos
especificados
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CAP. REQUSITO ISO 9001:2008 REQUSITO ISO 9001:2015 BRECHA PUNTAJE

8.4 Anélisis de datos
La organizacion debe determinar, recopilar y 9.1.3 Andlisis y evaluacion
32§1I|§2trr;c;slad%t8rsle?ggéplalgo;‘igzz?a del La organizacion debe analizar y evaluar los datos

) i ylae y la informacion apropiados que surgen por el
sistema de gestion de la calidad y para L L
evaluar dénde puede realizarse la mejora seguimiento y la mEd',C'.O.n' o i

- I : Los resultados del andlisis deben utilizarse para La nueva version de la norma

continua de la eficacia del sistema de ) ) )

estion de la calidad. Esto debe incluir los evaluar. requiere la evaluacion del
gatos enerados del.resultado del a) la conformidad de los productos y cumplimiento de la
se uin?iento medicion v de cualesquiera servicios; planificacion, la eficacia de las

9 Yy me y q b) el grado de satisfaccion del cliente; acciones tomadas en el
otras fuentes pertinentes. = o . ! 3
El andlisis de datos debe proporcionar c) el desempeno yla e_flcama del sistema proceso para abordar riesgos
informacion sobre: de gestién de la calidad; y oportunidades, y la
X o . . d) silo planificado se ha implementado de necesidad de mejoras en el
a) la satlsfacqlon del cliente (vga}se 8.2.1), forma eficaz; sistema de gestion de la
g)r(lg:;gf?\:ém;ggdscg z)los requisitos del e) la eficacia de las acciones tomadas para | calidad
¢) las caracteristicas y tendencias de los ) 2?3212%02 rzllc?sdiolso ;’ oPc?vr;uerggzjses;
procesos y de los productos, incluyendo las .p P
8 oportunidades para externos_, . .
. . . g) la necesidad de mejoras en el sistema de
llevar a cabo acciones preventivas (véase esti6n de la calidad
8.2.3y8.2.4),y 9 :
d) los proveedores (véase 7.4).
10. Mejora

8.5 Mei 10.1 Generalidades

> Mejora La organizacion debe determinar y seleccionar las
8 . . oportunidades de mejora e implementar cualquier

5.1 Mej_ora_gor:jtlr;)ua , accion necesaria para cumplir los requisitos del En e_I,coStelxto dela Inueva_1
La organizacion debe mejorar cliente y aumentar la satisfaccion del cliente. Version de la norma la mejora
continuamente la eficacia del sistema de Estas deben incluir: puede surgir como resultado 5
ges:t@én dela cal_idad mediar_lte_ el uso de la a) mejorar los productos y servicios para de avances peric')dicos, el
pol_ltlca de la calidad, los objetlvos_ dg la cumplir os requisitos, asi como considerar cambio reactivo o como
calidad, los resultados de las auditorias, el las necesidades y expectativas futuras: resultado de la reorganizacion.
anéI|S|s_de datos, Ia_s_zlaccmnes cprrec_t!vas y b) corregir, prevenir o reducir los efectos }10
preventivas y la revision por la direccion. deseadc,)s'

c) mejorar el desempefio y la eficacia del
sistema de gestion de la calidad.
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CAP. REQUSITO ISO 9001:2008 REQUSITO ISO 9001:2015 BRECHA PUNTAJE
10.2 No Conformidad y Accién Correctiva
8.5.2 Accién correctiva 10.2.1 Cuando ocurra una no conformidad,
- incluida cualquiera originada por quejas, la
La organizacion debe tomar acciones para organizacion debe:
1 0rg p a) reaccionar ante la no conformidad y cuando
eliminar las causas de las no conformidades ; .
con objeto de prevenir que vuelvan a ocurrir. sea apllcablg. .
- - 1) tomar acciones para controlarla y corregirla;
Las acciones correctivas deben ser 2) hacer frente a las consecuencias
apropiadas a los efectos de las no . ; o
cgnfgrmidades encontradas 3) evaluar la necesidad de acciones para eliminar
Debe establecerse un roce.dimiento las causas de la no conformidad, con el fin de que
documentado para defiF:ﬂr los requisitos para: no vuelva a ocurrir El accionar ante las no
a) revisar las n% conformidades %inclu erFl)do " | ¢) implementar cualquier accion necesaria; conformidades se realiza de
las quejas de los clientes) y d) revisar la eficacia de cualquier accion correctiva | acuerdo a su efecto y cuando
8 b) dete:minar las causas de las no tomada; sea necesario implica hacer 3
conformidades e) si fuera necesario, actualizar los riesgos y cambios en el punto 6
o . oportunidades determinados durante la Planificacion, y actualizar
c) evaluar la necesidad de adoptar acciones planificacion; y riesgos y oportunidades
ara asegurarse de que las no . ’ . . .
P -9 4 f) si fuera necesario hacer cambios al sistema de
conformidades no vuelvan a s | i
ocurrir gestién Qe acal |dad. .
d) detérminar e imolementar las acciones Las acciones correctivas deben ser apropiadas a
. P los efectos de las no conformidades encontradas.
necesarias,
e) registrar los resultados de las acciones 10.2.2 La organizacién debe conservar
tomadas (véase 4.2.4), L . .
f) revisar ?a oficacia dg IZ\S acciones informacion documentada como evidencia de:
correctivas tomadas a) la naturaleza de las no conformidades y
' cualquier accién tomada posteriormente;
b) los resultados de cualquier accion
correctiva.
8.5.3 Accion preventiva 6.1 Acciones para abordar riesgos y
La organizacion debe determinar acciones oportunidades
para eliminar las causas de no 6.1.1 Al planificar el sistema de gestion de la La Gestion de Riesqos como
conformidades potenciales para prevenir su calidad, la organizacién debe considerar las proceso sustituye aglas
ocurrencia. Las acciones preventivas deben | cuestiones referidas en el apartado 4.1 y los acciones reveﬁtivas debido a
ser apropiadas a los efectos de los requisitos referidos en el apartado 4.2, y P 2

problemas potenciales.
Debe establecerse un procedimiento

documentado para definir los requisitos para:

a) determinar las no conformidades
potenciales y sus causas,

determinar los riesgos y oportunidades que es
necesario abordar con el fin de:

a) asegurar que el sistema de gestion de la
calidad pueda lograr sus resultados previstos;
b) aumentar los efectos deseables;

gue es posible manejar la
incertidumbre de acuerdo al
efecto deseado
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b) evaluar la necesidad de actuar para
prevenir la ocurrencia de no conformidades,
c) determinar e implementar las acciones
necesarias,

d) registrar los resultados de las acciones
tomadas (véase 4.2.4), y

e) revisar la eficacia de las acciones
preventivas tomadas.

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

PUNTAJE

IMPORTANCIA

1

Alta: Cambio sustancial, nuevo enfoque de la norma, requiere atencion

por parte del grupo de trabajo

Media Alta: La nueva Norma exige nuevos requisitos

Medio: La nueva version de la Norma requiere nuevos analisis

Baja: Los cambios en la nueva version no comprometen lo planteado la
version previa, solo definiciones mas amplias 0 complementarias

2
3
4
5

Muy Baja: solo se deben realizar los cambios documentales necesarios
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Servicio de tarjetas electronicas recargables

1. ¢Cuéanto tiempo la empresa certificada bajo la norma ISO 9001:20087
11 afos.

2. ¢Posee la empresa otra certificacion? (no necesariamente en el area de
la calidad)

Poseemos la certificacion bajo el estandar de las Normas de seguridad de
datos de la industria de tarjetas de pago (PCI DSS).

3. ¢La organizacion se ha planteado migrar a la nueva version de la norma
ISO 9001:20157? ¢ Por qué?

Si, porque es obligatorio y consideramos importante asumir el cambio de
manera anticipada, ya hemos comenzado a trabajar en gestion de riesgo,
adaptamos la gestidon de riesgos exigida por estandar de PCI a los requisitos de
la norma ISO 9001:2015.

4. ¢Cudles considera la organizacion que son los principales beneficios
gue brindaria mantener la certificacion con la nueva version de la
norma?

Calidad de servicio a los clientes, la evaluacion de riesgos implica mayor
control sobre procesos, en un entorno pais tan complejo es posible actuar con
prontitud.

5. ¢Cuanto estima la organizacion que debera invertir para realizar la
migracion a la nueva version de la norma? (horas hombre, recursos
financieros, etc)

Estimacion de costos no se ha hecho pero se estima utilizar recursos internos.

6. ¢Como afecta el entorno la decision de migrar a la nueva version de la
norma?

Al hacer una evaluacién de riesgos adecuada es posible actuar con prontitud.

7. ¢Tiene la organizacién algun plan o programa para la migracién a la
nueva version de la norma?

Hacer un andlisis de brecha, con énfasis en los requisitos 4.1y 4.2 y en la
evaluacion de riesgos.



ll.  Servicios parala Salud
1. ¢Cuanto tiempo la empresa certificada bajo la norma ISO 9001:2008?

9 anos.

2. ¢Posee la empresa otra certificacion? (no necesariamente en el area de
la calidad)

No.

3. ¢La organizacion se ha planteado migrar a la nueva version de la norma
ISO 9001:2015? ¢ Por qué?

Se han planteado migrar a la nueva version de la norma a corto plazo en
menos de un afio porque hay un compromiso auténtico y es politicas de la
empresa mantener la certificacion.

4. ¢Cuales considera la organizacion que son los principales beneficios
gue brindaria mantener la certificacion con la nueva version de la
norma?

Beneficios reconocimiento de que el SGC cumple con un estandar reconocido,
supone nuevos retos como mayor esfuerzo en la prevencion.

5. ¢Cuénto estima la organizacion que deberd invertir para realizar la
migracion a la nueva version de la norma? (horas hombre, recursos
financieros, etc)

No hemos estimado recursos financieros, dentro del presupuesto de ventas un
porcentaje es destinado al mantenimiento del SGC, pero no se han hecho
estimaciones especificamente para la migracion.

6. ¢Como afecta el entorno la decision de migrar a la nueva version de la
norma?

El mantenimiento del SGC en el momento pais implica grandes sacrificios, en
cuanto a provision de recursos y planificacion, incluso el ente certificador de
nuestra organizaciéon no tiene disponibles auditores en Venezuela, lo que
implica una mayor inversién econémica para llevar a cabo las auditorias.

7. ¢Tiene la organizacion algun plan o programa para la migracién a la
nueva version de la norma?

Hicimos la planificacion de cambios y establecimos mecanismo de control de
cambios, lo que es un registro obligatorio para las préximas auditorias.



Laboratorio Clinico
1. ¢Cuanto tiempo la empresa certificada bajo la norma ISO 9001:20087?

2 anos.

2. ¢Posee la empresa otra certificacion? (no necesariamente en el area de
la calidad)

No. Aunque hemos tomado como referencia otros estandares para nuestra
planificacion estratégica como son las relacionadas con Responsabilidad Social
Empresarial y la Norma 15189 (acreditacién de Laboratorios Clinicos)

3. ¢La organizacion se ha planteado migrar a la nueva version de la norma
ISO 9001:20157? ¢ Por qué?

La planificacion estratégica del afio 2017 incluye migracién a ISO 9001:2015,
porque la confiabilidad de nuestros resultados forma parte de la politica de
nuestro servicio y el hecho de tener un SGC permite asegurar la calidad de
nuestro servicio de laboratorio.

4. ¢Cudles considera la organizacion que son los principales beneficios
gue brindaria mantener la certificacion con la nueva version de la
norma?

La migracion a ISO 9001:20015 genera ventaja competitiva y permite mantener
un SGC, la confiabilidad de nuestros resultados forma parte de la politica de
nuestro servicio por ello el hecho de tener un SGC permite asegurar la calidad
de nuestro servicio de laboratorio.

5. ¢Cuanto estima la organizacion que debera invertir para realizar la
migracion a la nueva version de la norma? (horas hombre, recursos
financieros, etc)

Se hizo una estimacién presupuesto para el proyecto de migracion recurso
financiero Bs 1,700,000.00 presupuestos han variado, la formacion es uno de
los rubros en que hay que invertir y ha aumentado con respecto al momento en
gue se presupuesto.

6. ¢Como afecta el entorno la decision de migrar a la nueva version de la
norma?

La inflacion hace que constantemente cambien los presupuestos, la
organizacion debe esforzarse por mantener sueldos competitivos y lograr la
satisfaccion de sus miembros.

7. ¢Tiene la organizacion algun plan o programa para la migracién a la
nueva version de la norma?

Ya han realizado analisis de entorno, lo que adelanto debilidades vy
oportunidades en Venezuela, ya han hecho cursos de ISO 9001:2015. La
estrategia incluye un mayor uso de recursos internos.



IV. Casade Cambio
1. ¢Cuanto tiempo la empresa certificada bajo la norma ISO 9001:2008?

7 anos.

2. ¢Posee la empresa otra certificacion? (no necesariamente en el area de
la calidad)

No.

3. ¢La organizacion se ha planteado migrar a la nueva version de la norma
ISO 9001:2015? ¢ Por qué?

Ya estamos en proceso de migracion. La razon para migrar mantenimiento de
estandares de calidad, sustentaria nuestro crecimiento organizacional

4. ¢Cuales considera la organizacion que son los principales beneficios
que brindaria mantener la certificacion con la nueva version de la
norma?

Ventaja competitiva en el mercado

5. ¢Cuanto estima la organizacion que debera invertir para realizar la
migracion a la nueva version de la norma? (horas hombre, recursos
financieros, etc)

So6lo hemos estimado el tiempo, 9 meses para hacer la migracion.

6. ¢Como afecta el entorno la decision de migrar a la nueva version de la
norma?

A nivel financiero los numeros cambian todos los dias, hay necesidad de usar
el recurso interno para no contratar servicio externos, por el contrario estamos
invirtiendo en formar al recurso interno. Constantes cambios juridicos y
politicos, estamos a la expectativa de que cualquier cosa pueda pasar.

7. ¢Tiene la organizacion algun plan o programa para la migracién a la
nueva version de la norma?

Tenemos un plan de migracion estamos desarrollando un equipo
capacitandolos y sensibilizandolos, hemos disefiado nuestra propia matriz de
riesgo hecha por nosotros y para nosotros.



V.

Laboratorio Clinico Il
1. ¢Cuanto tiempo la empresa certificada bajo la norma ISO 9001:2008?

6 anos.

2. ¢Posee la empresa otra certificacion? (no necesariamente en el area de
la calidad)

No.

3. ¢La organizacion se ha planteado migrar a la nueva version de la norma
ISO 9001:2015? ¢ Por qué?

Se ha planteado migrar a la nueva version de la Norma, porque tiene un
enfoque de prevencion, manejo de riesgos y control de cambios que permite
estar mejor preparado ante adversidades

4. ¢Cuales considera la organizacion que son los principales beneficios
gue brindaria mantener la certificacion con la nueva version de la
norma?

Ventaja competitiva porque es un reconocimiento de que cumples con un
estandar de calidad y al estar certificado bajo la nueva version demuestras ser
mas sostenible porque gestionas los riesgos y cambios

5. ¢Cuanto estima la organizacion que debera invertir para realizar la
migracion a la nueva version de la norma? (horas hombre, recursos
financieros, etc)

No se ha hecho ninguna estimacion de recursos a emplear

6. ¢Como afecta el entorno la decision de migrar a la nueva version de la
norma?

La inflacion hace dificil la planificacion, poca retencion de personal, poca oferta
académica disponible para la capacitaciéon en nueva version de la norma. Hoy
en dia la calidad no es tan apreciada como antes, la pobre oferta de productos
y servicios hace que los clientes simplemente decidan comprarle al que tiene
disponible el producto o servicio o al que lo tiene mas econémico dejando a un
lado la calidad.

7. ¢Tiene la organizacion algun plan o programa para la migracion a la
nueva version de la norma?

Se ha incluido en la planificacién estratégica del afio 2017 la migracién a la
nueva norma y la persona responsable del SGC
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1. Nombre del Proyecto

Migracion del Sistema de Gestibn de Calidad de la organizacion

a un Sistema de Gestion de Calidad que cumple con los requisitos de la Norma
ISO 9001:2015.

2. Informacion General

Todas las normas ISO son revisadas cada 5 afios, para establecer si es
necesaria una actualizacion. En 23 de septiembre del afio 2015, es publicada la
Norma ISO 9001:2015 y comienza el periodo de transicién a la nueva norma,
esta tiene una estructura de alto nivel, lo que hace mas facil su uso en conjunto
con otras normas de Sistemas de Gestion, el Sistema de Gestion de la

organizacion que actualmente cumple con los

requisitos de la Norma ISO 9001:2008 debera cumplir con los requisitos del
nuevo estandar ISO 9001:2015 para lograr la certificacion de calidad antes de

septiembre del afio 2018.

3. Justificacion del Proyecto

El proyecto tiene como propdsito migrar un Sistema de Gestion de Calidad que
cumple con los requisitos de la Norma ISO 9001:2008 a uno que cumpla con
los requisitos de la Norma ISO 9001:2015, para mantener la ventaja
competitiva en el mercado nacional e internacional que otorga el hecho de que
un organismo independiente certifique que la organizacion cumple con un

estandar de calidad internacionalmente reconocido.

4. Objetivo del Proyecto

4.1 Obtener Certificacion 1ISO 9001:2015 del Sistema de Gestion de la
Calidad de

Version: 1.1
Fecha de Aprobacién: 17/05/2017
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5. Requisitos de Alto Nivel

5.1El personal de la organizacién debe familiarizarse con los cambios
de la nueva version de la Norma ISO 9001:2015

5.2La organizacion debe contar con toda la informacién documentada
requerida por la Norma ISO 9001:2015

5.3Se deben minimizar los riesgos que implica la migracién a la nueva

version del estandar

6. Supuestos

El Sistema de Gestion de la Calidad de

se mantendré certificado bajo la nueva version de la Norma ISO 9001, lo que
generara una ventaja competitiva sobre organizaciones similares y contribuira
al reconocimiento entre los usuarios como una empresa capaz de prestar un
servicio de calidad, lo que redundara en beneficios econdmicos y sostenibilidad

de la organizacion.

Los miembros de la organizacion se familiarizaran con la nueva version de la
Norma y desarrollaran las competencias necesarias para mantener un Sistema
de Gestion de la Calidad.

7. Restricciones
7.1La migracion del Sistema de Gestion de la Calidad basado en la
Norma ISO 9001:2008 a uno basado en los requisitos de la Norma

ISO 9001:2015 debe realizarse antes del 1 de Agosto del 2018.

7.2El costo del proyecto no debera superar el 50% de lo establecido en

el presupuesto de gastos de la organizacion

7.3El Sistema de Gestion de la Calidad de

cumplira con los requisitos de la Norma ISO 9001:2015

Version: 1.1
Fecha de Aprobacién: 17/05/2017
Pagina 2 de 6



8. Riesgos de alto nivel del proyecto

8.1 Costos de migracion superen los costos planificados

8.2 Poca motivacion del personal

8.3 Incumplimiento del Sistema de Gestion de la Calidad con los
requisitos del estandar ISO 9001:2015

9. Resumen del cronograma de hitos

Nombre de tarea . [07may"17 [11jun'17 [16jul'l7 [20ago’17 [24sep'17 [290ct'17 [03dic'l7 [07ene'18 [11feb'18 [18)
p[L[M[xJiJv]s[op[L[M[x[r]v]s[o[L[m[x][1][v][s]|D
1 - Proyecto de Migracion a ISO 9001:2015 & ]
2 Capacitacion en el area de Gestion de la Calidad a los

responsables de los procesos de la organizacién

3 Anélisis de entorno: aspectos tecnoldgicos,
normativos, econdmico-financiero, social, de mercado
y politico del entorno de Clima QOrganizacional

4 Identificacion y andlisis de partes interesadas

5 Revision de autoridades y responsabilidades
relacionadas con el Sistema de Gestion de la Calidad

6 Determinacién de los recursos a emplear para el logro
de objetivos de la calidad, fechas tope, responsables y
mecanismos de evaluacion de resultados

7 Revision del enfoque dado a los procesos,
incorporacion de los principios del Ciclo de Deming,
gestion de cambio y gestion de riesgo

8 Determinacion de riesgos y oportunidades de la (=2
organizacion
9 Implementacion de mecanismo de Gestion de
Riesgos segun Nerma ISO 31000
10 Elaborar plan de Gestion de Riesgos
11 Establecimiento de planes de contingencia cuando no
se posible cumplir con los requisitos del cliente
12 Implementacién de mecanismo de Gestion de
Cambios
13 Establecimiento de mecanismo de Gestion del

conocimiento de la organizacién

14 Revisar mecanismo de tratamiento de no E
conformidades e incluir modificaciones en la
planificacion, riesgos y oportunidades cuando se

requiera
15 Auditoria del Sistema de Gestion de la Calidad
16 Generacion de plan de accion para No Conformidades
17 Solicitud de Auditoria al ente certificador 09/11
18 Evaluacion de acciones derivadas de Auditoria del 1
Sistema de Gestion de la Calidad
19 Auditoria de calidad bajo la Norma ISQ 9001 % 05/03

Version: 1.1
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10.Resumen de presupuesto

Presupuesto para el proyecto de migracion del Sistema de Gestién de la

Calidad de

a un Sistema de Gestion de Calidad que

cumpla con los requisitos de la Norma I1ISO 9001:2015

Partida Costo (Bs.) Tope maximo (por inflacion)

Conocimientos

Inducciones, cursos,

capacitaciones, talleres,

certificaciones

Asesorias

Adquisicién de Normas, revistas,

Promocion del Proyecto

Actividades especiales de

distribucion de informacion

Impresién de material promocional

Auditorias Internas

Auditor externo de primera parte

Comidas, y refrigerios de auditores

y auditados

11.Lista de interesados

111

11.2

11.3

114

11.5
11.6

11.7

11.8

Propietarios: accionistas

Clientes: usuarios directos e indirectos del servicio

Empleados: colaboradores, exempleados, candidatos a cargos,
directivos

Industria: camaras de industriales, asociaciones gremiales,
proveedores, lideres de opinidon

Comunidad: asociaciones de vecinos

Medio ambiente: Recursos naturales, ecologistas, organismos no
gubernamentales

Organismos gubernamentales: ministerios, alcaldia,
gobernaciones

Sociedad civil organizada: colegios de profesionales

Version: 1.1
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12.Requisitos para la aprobacién de proyectos

Certificacion ISO 9001:2016 del Sistema de Gestion de la Calidad de

Responsable de la aprobacion del proyecto:

Fecha de aprobacion:

Firma de aprobacion:

13.Gerente del proyecto

13.1 Nombre y apellido:
13.2 Cargo:
13.3 Autoriza:

13.3.1 Asignar y/o desincorporar personal al proyecto

13.3.2 Autorizar excesos de gastos planificados hasta un 50% sobre

lo presupuestado
13.4 Responsabilidades

13.4.1 Solicitar aprobacién de presupuesto al patrocinador del
proyecto cuando los costos excedan mas del 50% de lo
presupuestado

13.4.2 Resolver conflictos presentados durante la ejecucion del
proyecto

13.4.3

14.Patrocinador del proyecto

14.1 Nombre y apellido:
14.2 Cargo:
14.3 Autoriza:

14.3.1 Excesos de gastos

14.3.2 Cancelar el proyecto
14.3.3 Acta de constitucion del proyecto
Version: 1.1

Fecha de Aprobacién: 17/05/2017
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14.4 Responsabilidades

14.4.1 Dotar de recursos pactados para la ejecucion del proyecto

15. Autorizacién del Proyecto

15.1 Nombre y apellido:

15.2 Firma:
15.3 Fecha:

Version: 1.1
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IDENTIFICACION DEL PROYECTO

Migracion del Sistema de Gestion de Calidad de la organizaciéon

a

un Sistema de Gestién de Calidad que cumple con los requisitos de la Norma ISO
9001:2015.

INTRODUCCION

Todas las normas ISO son revisadas cada 5 afnos, para establecer si es necesaria
una actualizacion. En 23 de septiembre del afio 2015, es publicada la Norma ISO
9001:2015 y comienza el periodo de transicién a la nueva norma, esta tiene una
estructura de alto nivel, lo que hace mas facil su uso en conjunto con otras
normas de Sistemas de Gestidén. El proyecto tiene como propésito migrar un
Sistema de Gestion de Calidad que cumple con los requisitos de la Norma ISO
9001:2008 a uno que cumpla con los requisitos de la Norma ISO 9001:2015, para
mantener la ventaja competitiva en el mercado nacional e internacional que otorga
el hecho de que un organismo independiente certifique que la organizacion

cumple con un estandar de calidad internacionalmente reconocido.

El presente documento constituye el compromiso del equipo del proyecto y de la
direccidon, cualquier cambio significativo en el material contenido en el Plan
maestro del proyecto debera ser sometido a aprobacion del gerente y

patrocinador del proyecto.

Versién: 1.0
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1. OBJETIVO DEL PROYECTO
Obtener Certificacion 1SO 9001:2015 del Sistema de Gestion de la Calidad de

2. INCLUSIONES DEL ALCANCE

El proyecto incluye la capacitacion del personal en las nuevas versiones de las
Normas ISO 9000 e ISO 9001, implementacién de acciones para cerrar la brecha
existente entre el cumplimiento de los requisitos de la ISO 9001:2008 e ISO
9001:2015, auditoria de primera parte del Sistema de Gestion de la Calidad,
tratamiento de no conformidades derivadas de auditoria de primera parte y

solicitud de auditoria de certificacién al ente certificador

3. EXCLUSIONES DEL ALCANCE

El proyecto no incluye andlisis de brecha entre el cumplimiento de los requisitos
de la ISO 9001:2008 e ISO 9001:2015 (previo a la iniciacion del proyecto)

4. RESTRICCIONES

4.1 La migracién del Sistema de Gestion de la Calidad basado en la Norma ISO
9001:2008 a uno basado en los requisitos de la Norma ISO 9001:2015 debe

realizarse antes del 1 de agosto del 2018.

4.2 El costo del proyecto no debera superar el 50% de lo establecido en el

presupuesto de gastos de la organizacion

4.3 El Sistema de Gestion de la Calidad de

cumplira

con los requisitos de la Norma 1SO 9001:2015

Versién: 1.0
Fecha de Aprobacién: 17/05/2017
Pagina 3 de 16



5. PLAN DE GESTION DE REQUISITOS Y CRONOGRAMAS

Requisitos

Entregable

Fecha tope

Responsable Aprobado

Realizacién de talleres de
actualizacion de la Norma
ISO 9001:2015

Capacitacion en el area de
Gestién de la Calidad a los
responsables de los
procesos de la organizacion
Actualizacién de vocabulario
de acuerdo con la Norma
9000:2015

Programa de
desarrollo de
competencias en el
area de calidad
ejecutado

30/06/2017

Gerente de
Proyecto

Gerente de
Talento Humano

Identificacion de  partes
interesadas

Establecimiento de
contribucion, legitimidad,
compromiso, influencia y
necesidad de participacion
de cada parte interesada
Andlisis los aspectos
tecnoldgico, normativo,
econdmico-financiero,

social, de mercado y politico
del entorno de la
Organizacion

Andlisis de partes
interesadas
Anélisis PESTLE

07/07/2017

Gerente de
Proyecto

Gerente de
Administracién

Revision del enfoque dado a
los procesos
Incorporacion de los
principios del Ciclo de
Deming

Incorporacion de los
principios del Ciclo de
Deming

Mapas de procesos

24/08/2017

Gerente de
Proyecto

Gerente de
Operaciones

Implementacion de
mecanismo de Gestion de
Riesgos segun Norma ISO
31000

Determinacion de riesgos y
oportunidades de la
organizacion

Elaborar plan de gestion de
riesgos

Elaborar plan de acciones
para abordar oportunidades
y riesgos (sustitucion de
acciones preventivas)
Incorporar gestion de
riesgos a procesos
relacionados con la
satisfaccion del cliente
Incorporar las partes
interesadas como insumo en
la gestidn de riesgos

Plan de acciones
para abordar
oportunidades y
riesgos

18/09/2017

Gerente de
Proyecto

Gerente de
Administracion

Implementacién de
mecanismo de Gestion de
Cambios

Procedimiento para
la gestién de
cambios

08/09/2017

Gerente de
Proyecto

Gerente de la
Calidad

Determinacién de los
recursos a emplear para el
logro de objetivos de la
calidad, fechas tope,
responsables y mecanismos
de evaluacion de resultados
Revision de autoridades y
responsabilidades
relacionadas con el Sistema
de Gestion de la Calidad
Establecimiento de
mecanismo de Gestion del
conocimiento de la
organizacion

Matriz de recursos
para el logro de
objetivos de Ila
calidad

Matriz de
responsabilidades y
autoridades
Procedimiento para
gestion de
conocimientos

09/10/2017

Gerente de
Proyecto

Gerente de
Talento Humano

Versién: 1.0
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v Inclusién de factores
sociales y psicolégicos en la
gestion de medio ambiente
para la operacién de los
procesos
v’ Establecimiento de planes Revision de 25/09/2017 Gerente de la Gerente de
de contingencia cuando no procedimientos Calidad Proyecto
sea posible cumplir con los relacionados con
requisitos del cliente cumplimiento de
requisitos de los
clientes
v' Revisiébn de mecanismo de Revision de 08/11/2017 Gerente de la Gerente de
tratamiento de no mecanismos de Calidad Proyecto
conformidades e inclusion revision de Sistema
de modificaciones en la de Gestiéon de la
planificacion,  riesgos vy Calidad
oportunidades cuando se
requiera
v Inclusién de la evaluacién
de la eficacia de acciones
para abordar riesgos y
oportunidades en
mecanismo de revision de
resultados del Sistema de
Gestién de la Calidad
v’ Auditoria de primera parte Informe de Auditoria 14/02/2018 Gerente de la Gerente de
v Tratamiento de no Plan de accion de Calidad Proyecto
conformidades no conformidades
v Solicitud de Auditoria al ente (incluidos
certificador resultados)
v Auditoria de certificacion Certificacion ISO 05/03/2018 Gerente de la Gerente de
9001:2015 Calidad Proyecto
Elaborado por: Juan Leén Cargo: Gerente de Proyecto
Version. 1 Fecha:17/05/2017
Version: 1.0

Fecha de Aprobacién: 17/05/2017
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6. ESTRUCTURA DESAGREGADA DE TRABAJO

Migracion del Sistema de Gestion de Calidad de la

organizacion a un Sistema de Gestion de Calidad que cumple
con los requisitos de la Norma ISO 9001:2015.

2 PLANIFICACION '
, r

1.1 Reunién Inicial

2.1 Desarrollo del Plan
Maestro del Proyecto

1.2 Identificacion de los
Interesados

S S———

2.2 Revision del Plan
Maestro del Proyecto

1.3 Elaboracion Acta de
Constitucién del Proyecto

e Py

2.3 Aprobacién del Plan

“" Maestro del Proyecto

1.4 Aprobacioén del Acta
de Constitucién del
Proyecto

o B—

—

3.1 Capacitacion en el area de Gestion de
la Calidad a los responsables de los
procesos de la organizacién

-[3_2 Andlisis de entorno

3.3 Identificacion y andlisis de partes
interesadas

responsabilidades relacionadas con el

3.4 Revisién de autoridades y
Sistema de Gestion de la Calidad

4.1 Auditoria de calidad bajo
= la Norma 1SO 9001:2015
(Ente Certificador)

4.2 Revision del Expediente
"~ del Proyecto

4.3 Elaboracion del Acata de
Cierre del Proyecto

4.4 Aprobacion del Acta de
Cierre del Proyecto

3.5 Determinacion de los recursos a
emplear para el logro de objetivos de la
calidad

~
3.6 Revision del enfoque dado a los

Ciclo de Deming, gestion de cambio y
gestion de riesgo

procesos, incorporacion de los principios del

3.7 Determinacién de riesgos y
oportunidades de la organizacién

Gestion de Riesgos segtin Norma 1SO

3.8 Implementaciéon de mecanismo de
31000

-{39 Elaborar plan de Gestion de Riesgos

'3.10 Establecimiento de planes de
contingencia

_‘\311 Implementacién de mecanismo de
Gestion de Cambios

. 3.12 Establecimiento de mecanismo de

Gestién del conocimiento de la organizacion

" no conformidades

3.13 Revisar mecanismo de tratamiento de

Calidad

.. 3.14 Auditoria del Sistema de Gestion de la

" Conformidades

__‘?3.16 Solicitud de Auditoria al ente
|certificador

3.15 Generacion de plan de accion para No

Auditoria del Sistema de Gestion de la

3.17 Evaluacién de acciones derivadas de
Calidad

Version: 1.0
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7. UNIDADES INVLUCRADAS DE LA ORGANIZACION

7.1 Capital Humano
7.2 Investigacion
7.3 Mercadeo

7.4 Administracion
7.5 Calidad

7.6 Operaciones

7.7 Atencion al cliente

8. INTERESADOS

8.1 Propietarios: accionistas

8.2 Clientes: usuarios directos e indirectos del servicio

8.3 Empleados: colaboradores, exempleados, candidatos a cargos, directivos

8.4 Industria: camaras de industriales, asociaciones gremiales, proveedores,
lideres de opinion

8.5 Comunidad: asociaciones de vecinos

8.6 Medio ambiente: Recursos naturales, ecologistas, organismos no
gubernamentales

8.7 Organismos gubernamentales: ministerios, alcaldia, gobernaciones

8.8 Sociedad civil organizada: colegios de profesionales

9. BENEFICIOS DEL PROYECTO

9.1 Ventaja competitiva

9.2 Reconocimiento nacional e internacional

9.3 Reduccién de costos de no calidad

9.4 Capacidad de reaccionar de manera adecuada ante situaciones adversas
9.5 Mayor capacidad para abordar oportunidades

9.6 Mayor capacidad para la evaluacion de riesgos

Versién: 1.0
Fecha de Aprobacién: 17/05/2017
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10. GOBIERNO DEL PROYECTO

El equipo de proyecto conformado por: Gerente de Talento Humano, Gerente de
Administracion, Gerente de operaciones, Gerente de la Calidad y Gerente de
Proyectos se reunird mensualmente para informar sobre el progreso, revisar las
acciones y los riesgos del proyecto. El equipo del proyecto por excepcidon se

reunira en otros momentos en que se necesiten decisiones clave para progresar.

El Gerente del Proyecto producira reportes mensuales destacados y los pondra a

disposicion de las partes interesadas.

11. PLAN DE GESTION DE LA CALIDAD Y MEJORAS DEL
PROCESO
Frecuencia,
Atributo dela Obijetivo de la Calidad | Meétrica a utilizar m:;?crréenn;ofg(?ha CAOC:I'i‘:]geesngiz
de reporte

v Calidad de v El 100% del personal v/ Evaluacion de Frecuencia: v Reinduccién en
planes de evaluado debe 50 preguntas Unica puntos débiles
formacion aprobar con un valor de Medicion: de la evaluacion

v" Minimo aceptable: 1 punto cada 03/07/2017 v Reevaluacion
90% (primera una Fecha de reporte:
evaluacion) 100% en v' La evaluacién 05/07/2017
segunda evaluacion se aprobara con
40 puntos

v Eficacia del v Eficacialenla v" N° de requisitos v Frecuencia: v Andlisis de
Plan de gestion gestion de requisitos cumplidos/N° de bimestral causa raiz,
de requisitos y cronogramas requisitos v Medicion: implementacién

v" Minimo aceptable 0,8 planteados 10/07/2017 de acciones
v' N2 de requisitos 10/09/2017 correctivas
cumplidos en el 10/11/2017
tiempo 10/01/2017
planificado/N° 10/03/2018
de requisitos 10/05/2018
planteados

v’ Eficiencia de v’ Eficiencia 100% en v" (N° requisitos v Frecuencia: v Andlisis de
Plan de Gesti6n plan de gestion de cumplidos/(Cost bimestral causa raiz,
de costos cronogramas y costos 0s v Medicién: implementacion

v" Minimo aceptable 0,8 ejecutados*tiem 10/07/2017 de acciones
po de 10/09/2017 correctivas
ejecucion))/ N° 10/11/2017
requisitos 10/01/2017
planteados/(Cos 10/03/2018
tos 10/05/2018
planteados*tiem
po planteado)

v Eficaciaen el v’ Eficacia 100% en el v" N° de requisitos v Frecuencia: v Andlisis de
cumplimiento de cumplimiento de cumplidos de la Unica causa raiz, plan
los requisitos de requisitos de la Norma/N° de v" Medicion: de acciones y
la Norma ISO Norma ISO requisitos 10/03/2018 elaboracion de
9001:2015 9001:2015 planteados en nuevo

v" Minimo aceptable 0,9 la Norma cronograma con
requisitos no
cumplidos

Elaborado por: Juan Leon Cargo: Gerente de proyecto
Version: 1 Fecha: 17/05/2017
Version: 1.0

Fecha de Aprobacién: 17/05/2017
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12. PLAN DE GESTION DE RECURSOS HUMANOS

Nombre del cargo: Gerente de proyecto

Rol dentro del proyecto: Definir, controlar y gestionar el proyecto

Responsabilidades:
v Solicitar aprobacién de presupuesto al patrocinador del proyecto cuando
los costos excedan mas del 50% de lo presupuestado
v" Resolver conflictos presentados durante la ejecucién del proyecto
v" Monitorear el proyecto
v Gestionar los cambios del proyecto

Autoridades:
v Asignar y/o desincorporar personal al proyecto
v' Autorizar excesos de gastos planificados hasta un 50% sobre lo
presupuestado

Funciones:
v Elaborar Acta de constitucién del proyecto
v Iniciar el proyecto
v Aprobar el plan del proyecto
v Cerrar el proyecto
v Planificar los cambios del proyecto

Reporta a: Patrocinador del proyecto

Revisa a: Todo el equipo del proyecto

Nombre del cargo: Gerente de Talento Humano

Rol dentro del proyecto: Gestionar el recurso humano del proyecto

Responsabilidades:
v' Gestionar la capacitacién de colaboradores del proyecto

Autoridades:
v' Asignar y reasignar actividades sobre la base de la planificacion del
proyecto

Funciones:

v Elaborar y monitorear el plan de capacitacion del proyecto

v' Determinar el recurso humano a emplear para el logro de objetivos de la

calidad

v Implementar acciones para la capitalizacion del conocimiento derivado de
la ejecucion del proyecto
Revisar autoridades y responsabilidades relacionadas con el SGC
Establecer mecanismo de gestion del conocimiento de la organizacién
Gestionar factores sociales y psicolégico del medio ambiente de la
organizacion

AN

Reporta a: Gerente de proyecto

Revisa a: Colaboradores adscritos al departamento de Talento Humano

Versién: 1.0
Fecha de Aprobacién: 17/05/2017
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Nombre del cargo: Gerente de Operaciones

Rol dentro del proyecto: Definir, gestionar y controlar los procesos de la
organizacion relacionados con el proyecto

Responsabilidades:
v Gestionar los procesos involucrados en la ejecucion del proyecto

Autoridades:
v' Disefar y redisefiar procesos sobre la base de la planificacion del
proyecto

Funciones:
v" Revisar el enfoque dado a los proyectos
v Incorporar los principios del ciclo de Deming a los procesos de la
organizacion

Reporta a: Gerente de proyecto

Revisa a: Colaboradores adscritos al departamento de Operaciones

Nombre del cargo: Gerente de Administracion

Rol dentro del proyecto: Administrar de manera efectiva los recursos del
proyecto

Responsabilidades:
v Analizar el entorno y partes interesadas de la organizacioén

Autoridades:
v' Asignar y reasignar actividades sobre la base de la planificacion del
proyecto

Funciones:

Implementar mecanismo de gestion de riesgos

Determinar riesgos y oportunidades de la organizacion

Elaborar plan de gestidn de riesgos

Elaborar plan de acciones para abordar oportunidades y riesgos
Incorporar gestion de riesgos a procesos relacionados con satisfaccion
de clientes

Gestionar factores sociales y psicolégico del medio ambiente de la
organizacion

ASANENENEN

<\

Reporta a: Gerente de proyecto

Revisa a: Colaboradores adscritos al departamento de Administracion

Nombre del cargo: Colaboradores

Rol dentro del proyecto: Ejecutar actividades asignadas por los gerente
involucrados en el proyectos

Responsabilidades:
v' Cumplir los requisitos establecidos en el plan maestro de proyecto

Funciones:
v' Reportar periddicamente resultados de actividades del proyecto a los
gerentes involucrados
v" Documentar informacion del proyecto

Reporta a: Gerentes involucrados en el proyecto

Revisa a: Colaboradores adscritos al cargo

Versién: 1.0
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Nombre del cargo: Gerente de la Calidad

Rol dentro del proyecto:
Lograr el cumplimiento de los objetivos de la calidad del proyecto

Responsabilidades:
v" Monitorear el Plan de gestion de la calidad y mejoras del proyecto
v Llevar a cabo planes de contingencia detallados en el Plan de gestion de
la calidad y mejoras del proyecto

Autoridades:
v' Emprender analisis e investigaciones correspondientes ante
desviaciones de los procesos involucrados en el proyecto
v Rechazar las salidas de las actividades involucradas en el proyecto
cuando estas no cumplan con los requisitos de la calidad

Funciones:

v Establecer planes de contingencia para casos en que no sea posible
cumplir con los requisitos del cliente

v" Revisar mecanismos para el tratamiento de no conformidades e incluir
modificaciones en la planificacion , riesgos y oportunidades cuando sea
requerido

v Incluir la evaluacion de la eficacia de acciones para abordar riesgos y
oportunidades en mecanismos de revision de resultados del SGC

v Planificar la auditoria de primera parte

v' Gestionar plan de accion para tratamiento de no conformidades

v’ Solicitar auditoria al ente certificador

Reporta a: Gerente de proyecto

Revisa a: Colaboradores involucrados en el proyecto

Versién: 1.0
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13.

13.1 Idioma de las comunicaciones; ESPANOL

13.2 Distribucion de la comunicaciéon

PLAN DE GESTION DE LAS COMUNICACIONES

Qué comunicar Motivo de la Frecuencia de Responsable de | A quien Medios empleados

distribucién distribucién comunicar comunicar para la

comunicacién
1. Plan maestro | 1. Lineas de base | 1. Una vez sean | Gerente de | Equipo del | Reunién
del proyecto del proyecto emitidos proyecto proyecto
2. Acta de | 2. Descripcion de | 2. Una vez sean | Gerente de | Patrocinador Reunién
constitucion  del | alto  nivel del | emitidos proyecto del proyecto y
proyecto proyecto equipo del
proyecto
3. Informes de | 3. Status  del | 3. Bimensual Gerente de | Patrocinador Correo electrénico
avances del | proyecto proyecto del proyecto y
proyecto equipo del
proyecto

4. Informacién | 4. Documentacion | 4. Una vez sean | Gerente de la | Equipo del | Reunion ylo
documentada controlada del | emitidos Calidad proyecto correo electrénico
relacionada con el | proyecto
proyecto
5. Planes de | 5. Detalles acerca | 5. Una vez sean | Gerente de | Colaboradores | Reunion
accion de las | emitidos proyecto involucrados

responsabilidades en el proyecto

en cada accion
6. Revisiones de | 6. Actualizaciones | 6. Una vez sean | Gerente de | Equipo del | Reunién
documentos del | sobre la base de | emitidos proyecto proyecto
proyecto los resultados de

la ejecucion del

proyecto
Elaborado por: Juan Leén Cargo: Gerente de proyecto
Version: 1 Fecha: 17/05/2017

13.3 Plan de comunicacion

por interesados

Interesados Qué comunicar Medios Responsable de Motivos para comunicarles
empleados para comunicar
la comunicacién
1. Accionistas 1. Acta de constitucién, Plan | 1. Reuniones, Gerente de Proporcionar las bases del
maestro, Informes de correos proyecto proyecto e informar el

avances, Certificacion

electrénicos

status durante toda la
ejecucion del proyecto

2. Usuarios y 2. Certificaciones de calidad | 2. Carteleras, Gerente de la Hacer del conocimiento del
contratantes del gue la empresa posee y redes sociales, Calidad cliente que la organizacion
servicio esta préxima a tener correos esta en capacidad de
electrénicos cumplir sus requisitos
3. Colaboradores | 3. Planes de acci6n donde 3. Reuniones Gerente de Toma de conciencia de sus
estén involucrados, Correos proyecto y responsabilidades y

requisitos del proyecto,
plazos de tiempo,
responsabilidades y
autoridades

electrénicos y

Gerentes de su
area

autoridades en el proyecto

4. Industria

4. Objetivo del proyecto

4. Correos
electrénicos

Gerente de
Proyecto

Liderazgo en la industria

Elaborado por: Juan

Lebén

Cargo: Gerente de

proyecto

Version: 1

Fecha: 17/05/2017

Versién: 1.0
Fecha de Aprobacién: 17/05/2017
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14. PLAN DE GESTION DE LOS RIESGOS
14.1 Metodologia

El Andlisis de Modo y Efecto de la Falla AMEF es la herramienta a emplear para

el andlisis de riesgo del proyecto.

La evaluacion de los riesgos de la migracion al nuevo estandar 1ISO 9001:2015
segun la severidad, ocurrencia y deteccion, dan como resultado el Namero

Prioritario de Riesgos (NPR).

Los NPR son calculados multiplicando la Severidad x Ocurrencia x Deteccion

para cada riesgo, determinandose la prioridad para la gestion.

SEVERIDAD OCURRENCIA DETECCION
PTOS DESCRIPCION PTOS DESCRIPCION PTOS DESCRIPCION

1 No impacta la Calidad del Servicio 1 1 en 10000 episodios 5 Se detecta 0 de 10 veces

2 Imp:?c.to leve en la Calidad del 2 1 en 500 episodios 4 Se detecta 2 de 10 veces
Servicio

3 Impa.cto leve en I.a Calidad 3 1 en 200 episodios 3 Se detecta 5 de 10 veces
requiere Correcciones
| t derad la Calidad

4 mpac o_ ’T’o era .O enfa . alida 4 1 en 100 episodios 2 Se detecta 7 de 10 veces
del Servicio requiere Acciones

5 Impacto grave en la Calidad del 5 1 en 20 episodios 1 Se detecta 9 de 10 veces

Servicio requiere Acciones

En caso de riesgos evaluados con un NPR mayor a 100 se deberdn tomar
medidas para abordar riesgos, deberan disefiarse planes de contingencia e

indicadores que permitan monitorear el riesgo.

En caso de riesgos evaluados con un NPR entre 50 y 100 se deberan elaborar
planes de contingencia y deberan disefiarse indicadores que permitan

monitorear el riesgo.

En caso de riesgos evaluados con un NPR menores 50 se deberan elaborar

planes de contingencia
14.2 Responsables

Determinacion de riesgos: Gerente de proyecto
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Evaluacion de riesgos: Equipo de proyecto

Elaboracion de planes de contingencia: Gerente del area involucrada

Disefo de indicadores para monitorear riesgos: Gerente de la Calidad

Implementacion de planes de contingencia: colaboradores involucrados

RIESGO

POSIBLE CAUSA

EFECTO

S (o) D NPR

Que los costos de
migracién superen el
presupuesto destinado

Inflacién, necesidad de emplear
recursos del exterior (auditores,
capacitaciones), presupuesto
limitado, aumentos en beneficios
salariales via decretos ejecutivos,
regulacion de precios. Falla en el
calculo de los recursos

Imposibilidad de
cumplir la planificacién
efectuada para la
migracion a la nueva
Norma

Personal poco motivado

Frustracion del recurso humano por
el entorno (variables
socioecondmicas), mala seleccion
del personal asignado al proyecto

Demoras en la
ejecucion de las
actividades
planificadas, impacto
negativo en la calidad
del trabajo realizado

Incumplimiento del SGC
con el estandar I1SO

Recurso humano sin las
competencias necesarias, alta
rotacion del personal, poca oferta
local de recurso humano

Desconocimiento del
nuevo estandar por
parte del recurso

9001:2015 especializado , nuevos conceptos, humano seleccionado
poca experticia con el nuevo para el proyecto
estandar

15. PLAN DE GESTION DE ADQUISICIONES

adquirir

Producto o servicio a

Tipo de
contratacién de

Procedimiento

Responsable
de

contratacion

contratacion

Proveedores
preseleccionados

Capacitaciones en el area
de Calidad

Por modulos

®)

Procedimiento
de compras de
la organizacién

Gerente de la
Calidad

MLA Consultores
Fondonorma
Bureau Veritas

Auditoria de primera parte

Por contrato

Procedimiento
de compras de
la organizacién

Gerente de la
Calidad

MLA Consultores
Oyaga consultores
TBR consult

Auditoria de certificacion

Por contrato

Procedimiento
de compras de
la organizacién

Gerente de la
Calidad

Fondonorma
Bureau Veritas

SSANENENENENENEN
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16. PLAN DE GESTION DE INTERESADOS

Contribucién

Tienen la
informacion,
experticia,
recursos o
experiencia
gue puede ser
de utilidad para
la empresa

Legitimidad

Tienen un
correcto
proceder con
respecto a lo
establecido

Disposicion al
Compromiso

Estan
dispuestos a
comprometerse
con la
Organizacion

Influencia

Contribuyen
con el
desarrollo de
la
Organizacion

Necesidad de
Participacién

Sino se
tomaran en
cuenta en el
proceso,
podrian
deslegitimizarlo

Propietarios
Accionistas

Alta

Alta

Alta

Alta

Alta

Clientes
Usuarios del
servicio,
contratantes del
Servicio

Media

Media

Baja

Alta

Alta

Colaboradores
Colaboradores,
exempleados,
candidatos a
cargos,
departamento de
apoyo, directivos

Alta

Alta

Alta

Alta

Alta

Industria
Proveedores, Ente
Certificador,
Competidores,
Lideres de opinidn

Media

Media

Baja

Media

Media

Comunidad
Comunidad,
asociacion de
vecinos

Baja

Baja

Baja

Baja

Baja

Medio Ambiente
Recursos
naturales,
ecologistas, ONGs

Baja

Media

Baja

Baja

Baja

Entes
Gubernamentales
Alcaldia,
Gobernacion,
Ministerios

Baja

Alta

Baja

Alta

Alta

Sociedad Civil
Organizada
Colegio de
Profesionales

Media

Alta

Media

Alta

Alta
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17. DECLARACION FINAL

Los abajo firmantes hemos leido el presente plan y estamos de acuerdo con los

términos y condiciones en el descrito, y asumimos una posicion de compromiso y

apoyo al proyecto y al equipo de trabajo para lograr el objetivo planteado

Nombre

Cargo

Fecha
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