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9.1 Introduccién

Tal y como ya comentamos anteriormente, la elaboracion de la documentacién deberia ser
una actividad que aporte valor a la organizacion y que deberiamos evaluar reflexionando
sobre los siguientes puntos:

v/ Permite comunicar el propésito y la coherencia de las acciones,

v Contribuye a lograr la conformidad con los requisitos del cliente y la mejora
de la calidad,

Contribuye a la repetitividad y a la trazabilidad,

Proporciona evidencias objetivas, y

Contribuye a evaluar la eficacia y la adecuaciéon continua del sistema de
gestion de calidad.

ANANEN

Partiendo de esta premisa, pasariamos a intentar entender la siguiente cuestion:

¢qué tipo de documentacién puede formar parte del sistema de gestion de
calidad?

v' Documentos que informan a cerca del sistema de gestion de calidad
(como puede ser el manual de calidad),

v" Documentos que informan sobre como efectuar actividades o procesos
(tales como procedimientos, fichas de proceso, instrucciones...),

v Documentos que establecen requisitos (como son por ejemplo
especificaciones técnicas),

v" Documentos que establecen recomendaciones (tipo guias, coédigos de
actuacion...),

v" Documentos que describen la aplicacibn a un producto o proyecto
concreto del sistema de gestion (tipicamente a través de los denominados
Planes de Calidad),

v Documentos que proporcionan evidencias objetivos (por ejemplo
registros).

Si ahora intentamos ordenar todas estas ideas nos encontraremos la estructura
documental tipica de los sistemas de gestion de calidad, que es del siguiente tipo:

== | |NTENCION

POLITICA

MANUAL DE
CALIDAD

¢ QUE?

PROCEDIMIENTOS
FICHAS DE PROCESO

INSTRUCCIONES DE TRABAJO

¢POR QUE?
. COMO?

REGISTROS, FORMATOS, PLANOS, ETC. \‘ EVIDENCIAS
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En la parte superior de la pirdmide se sitGa la Politica del Sistema, que tiene el siguiente
motivo:

ISO 9000:2005 Sistema de gestion de la calidad. Fundamentos y vocabulario
3.2. TERMINOS RELATIVOS A LA GESTION
3.2.4. Politica de la calidad

Intenciones globales y orientacion de una organizacion (3.3.1) relativas a la calidad (3.1.1) tal

como se expresan formalmente por la alta direccién (3.2.7).

NOTA 1: Generalmente la politica de la calidad es coherente con la politica global de la
organizacion y proporciona un marco de referencia para el establecimiento de los objetivos de
la calidad (3.2.5).

NOTA 2: Los principios de gestion de la calidad presentados en esta norma internacional

pueden constituir la base para el establecimiento de la politica de la calidad.

7

La idea inicial (o tedrica) de la elaboracién de la politica de calidad es marcar las pautas
basicas y directrices genéricas a partir de la que se desarrollaria todo el sistema. Por
tanto, independientemente de los requisitos basicos que marca la ISO 9001:2000 que
debe contener y que se recuerdan a continuacion, las empresas deberian realizar un
reflexion sobre el por qué de su empresa, aspectos diferenciadores con la competencia,
puntos concretos sobre los que mejorar, etc.
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Los requisitos concretos que debe contener especificamente nuestra politica (y que vienen
marcados en la ISO 9001:2000, apartado 5.3. “Politica de Calidad”) son:

v" COMPROMISO DE CUMPLIR CON LOS REQUISITOS: es decir, cumplir
con los requisitos del cliente, legales o reglamentarios de aplicacion al
producto/ servicio y por otro lado los requisitos que nos marquemos
internamente y que puedan afectar (por ejemplo objetivos de mejora
asociados, aspectos de control de los procesos, resultados de controles,
etc.).

v" COMPROMISO DE MEJORAR CONTINUAMENTE

Ademas tendremos una serie de requisitos que podremos incluir o no en la politica pero
gue tendremos que demostrar que cumplimos (comunicacion de la politica, revision....).

A continuacion, como el siguiente escalén en nuestra piramide, encontrariamos el Manual
de Calidad, cuya definicién es la siguiente:

ISO 9000:2005 Sistema de gestion de la calidad. Fundamentos y vocabulario
3.7. TERMINOS RELATIVOS A LA DOCUMENTACION
3.7.4. Manual de la calidad

Documento (3.7.2) que especifica el sistema de gestion de la calidad (3.2.3) de una

organizacion (3.3.1)

NOTA: Los manuales de la calidad pueden variar en cuanto a detalle y formato para adecuarse

al tamafio y complejidad de cada organizacion en particular.

e

Habitualmente el manual se estructura de acuerdo a la norma de referencia del sistema de
gestion, aunque hay que aclarar que esto no es obligatorio. Es simplemente una forma de
ordenar y presentar tu sistema pero no un requisito mandatario.

La misma situacidon se encuentra en el grado de extension del manual, obligatoriedad de
considerar y reproducir textualmente todos los puntos de la norma y aspectos de este tipo.
Aunque es frecuente que las empresas “personalicen” la norma y pase a ser su Manual
del Sistema no es un aspecto mandatario y no pueden ponernos una no conformidad (o al
menos actuando con un cierto rigor no deberian) alegando, por ejemplo, que

“la empresa no gestiona o pone las vias para asegurar que gestiona
adecuadamente el ambiente de trabajo, contradiciendo los requisitos de la norma
ISO 9001:2000, apartado 6.4.”

simplemente porque en nuestro manual no figure la frase

“la EMPRESA, S.A., determina y gestiona el ambiente de trabajo necesario para
lograr la conformidad con los requisitos del producto”

La auditoria deberia ser un ejercicio de examen, revision, comprobacién y valoracién y
que, al concluir ésta, basandose en las evidencias que hayan recogido valoren si
realmente estamos poniendo las vias para que el ambiente de trabajo no influya
negativamente en el producto/ servicio a entregar al cliente.
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Lo que realmente nos exige la norma ISO 9001:2000 en su apartado 4.2.2 es que en el
Manual de Calidad incluyamos, y que por otra parte no siempre aparece:

v ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION, INCLUYENDO LOS DETALLES Y
JUSTIFICACION DE CUALQUIER EXCLUSION: es decir, exponer a que
parte/s de nuestra actividad afecta el sistema y las posibles exclusiones que
hagamos a puntos de la norma (siempre que sean del capitulo 7 y que no
tengan influencia en nuestro control sobre los procesos necesarios para la
realizacion del producto/ servicio)

v"  PROCEDIMIENTOS DOCUMENTADOS ESTABLECIDOS PARA EL
SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD, O REFERENCIA A LOS MISMOS: la
opcién mas interesante habitualmente es esta Ultima para facilitar el control
de la documentacidon y, principalmente, el acceso del personal a la
documentacion de interés

v" UNA DESCRIPCION DE LA INTERACCION ENTRE LOS PROCESOS DEL
SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD: un resumen de los puntos clave que
tenemos que recordar, respecto a la identificacién de los procesos de nuestra
actividad, se exponen en el apartado 9.4.

Y ya como un escalobn mucho mas operativo encontramos los procedimientos
documentados y, una herramienta documental que cada vez se emplea mas
frecuentemente, las fichas de proceso.

ISO 9000:2005 Sistema de gestion de la calidad. Fundamentos y vocabulario
3.4. TERMINOS RELATIVOS AL PROCESO Y AL PRODUCTO
3.4.5. Procedimiento

Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso (3.4.1)

NOTA 1: los procedimientos pueden estar documentados o no.
NOTA 2: cuando un procedimiento est4 documentado se utiliza con frecuencia el término
“procedimiento escrito” 0 “procedimiento documentado”. El documento (3.7.2) que contiene un

procedimiento puede denominarse “documento de procedimiento”

L=

Uno de los requisitos de los sistemas de gestiéon es la documentacion. Esto queda claro en
la Norma 1SO 9001:2000 desde un principio:

“La organizacién debe establecer, documentar, implementar y mantener un
sistema de gestidn de la calidad” (4.1. Requisitos generales)

Y mas en concreto se trata la documentacion de los procedimientos de actuacion:
¢ tanto los obligados por la Norma:
La documentacion del sistema de gestion de la calidad debe incluir:

b) los procedimientos documentados requeridos en esta norma
internacional (4.2.1. Generalidades)
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Revisando los contenidos de la ISO 9001:2000 vemos que nos va pidiendo a lo largo de
sus distintos apartados es que desarrollemos e implantemos procedimientos operativos
para llevar a cabo de una manera nuestros procesos pero, ademas, en varios puntos nos
exige que los procedimientos que describen determinadas actividades los documentemos
en un procedimiento, y son tal y como ya hemos ido viendo:

CONTROL DE LOS DOCUMENTOS (Apdo. 4.2.3.)
CONTROL DE LOS REGISTROS (Apdo. 4.2.4.)
AUDITORIAS INTERNAS (Apdo. 8.2.2.)

CONTROL DEL PRODUCTO NO CONFORME (Apdo. 8.3.)
ACCION CORRECTIVA (Apdo. 8.5.2.)

ACCION PREVENTIVA (Apdo. 8.5.3.)

AN NN NN

¢ como los gue sean necesarios:

“los documentos necesitados por la organizacion para asegurarse de la eficaz
planificacion, operacién y control de sus procesos” Apdo. 4.2.1 ¢

A la hora de determinar en qué momento hay que escribir un procedimiento (siempre que
no sea mandatario por la norma), asi como la extension del mismo hay que conjugar

FORMACION Y
ADIESTRAMIENTO
COMPLEJIDAD » TRASCENDENCIA
CRITICIDAD

La I1SO 9001 requiere una documentacion cuya cantidad y detalle estan
orientados a obtener los resultados deseados de las actividades de la
organizacion y en un formato sencillo.

La extensién de la documentacion depende del tamafio de la
organizacion, tipo de actividades, complejidad de los procesos y de la
competencia del personal
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9.2 Contenidos de los procedimientos

9.2.1 Situacion de partida

Como ya se comentd, la Norma ISO 9001:2000 nos exige la redacciéon de una serie de
procedimientos pero, sin embargo, no marca los contenidos que deben tener, estructura....
de una forma genérica.

Si que, en funcién del punto concreto con el que se relacionen los procedimientos
encontraremos puntos que deben incluirse en ellos:

“definir los controles necesarios para la identificacion, el almacenamiento, la
proteccidn, la recuperacion, el tiempo de retencién y la disposicion de los registros”
(4.2.4.)

“Deben definirse, en un procedimiento documentado, las responsabilidades vy
requisitos para la planificacién y la realizacion de auditorias, para informar de los
resultados y para mantener los registros” (8.2.2.)

De forma que podemos ir entresacando algunos apartados de interés: asignacion de
responsabilidades, registros generados, las actividades necesarias para cada proceso

particular..

Sin embargo si que es verdad que, por unas razones u otras, los procedimientos
desarrollados en o para distintas empresas suelen tener una estructura basica similar

9.2.2 Un ejemplo de contenidos

Una estructura posible de los procedimientos documentados es la siguiente:

>

OBJETO: se establece el “para qué” del procedimiento, instruccion de trabajo o
capitulo del manual.

ALCANCE: pone los limites de aplicacion a lo establecido en el objeto

REFERENCIAS: se sefiala el/los capitulo/s de la norma, del manual de calidad
u otros procedimientos o instrucciones a los que se haga referencia.

DESARROLLO: se describen las actividades en cuestiéon, como llevarlas a
cabo, registros a efectuar, etc.

RESPONSABILIDADES: resumen de las responsabilidades derivadas del
procedimiento, instruccidn, etc.

REGISTRO Y ARCHIVO: se indican los registros generados, codificacion,
identificacién, lugar y periodo de custodia, etc.

ANEXOS: generalmente se incluyen los formatos de los registros, etiquetas,
tablas, organigramas, etc.

EXCEPCIONES: se definen los casos en los que no es de aplicacion lo que se
ha definido en el procedimiento, instrucciéon o capitulo del manual. En muchos
casos no se incluye.
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Los procedimientos son documentos que desarrollan lineas generales de
actuacion y proporcionan informacién completa sobre el sistema de
gestion de calidad, responsabilidad y funciones.

@  Desarrollan lo expresado o referido en el manual de calidad
@ Si se considera necesario se detallara en instrucciones técnicas
& Suelen responder a ;Quién? ;C6mo? ;Cuando?

9.3 Tipos de procedimientos
9.3.1 Consideraciones iniciales

Una premisa inicial que hay que considerar antes de empezar el desarrollo documental de
un sistema de gestion es que debe estar ideado para cada organizacibn o empresa
particular y que sera una herramienta de trabajo. Por tanto, habra que analizar su situacion
real, tipo de actividad/es que desarrolla, nimero de trabajadores, cualificacion del personal
y otras particularidades diversas como pueden ser el nivel de rotacion de los trabajadores
en los puestos, si hay distintas personas que realizan las mismas actividades, si hay
procesos que se subcontratan, etc.

Esta reflexion debe hacerse cuidadosamente (y no ser algo esporadico) ya que, segun las
peculiaridades detectadas, la redaccién de los documentos debera emplear un lenguaje
mas o menos técnico, ayudarse de graficos aclaratorios, ahondar mas o menos en los
aspectos operativos, de control, etc.

Una vez que sabemos “en donde estamos” estamos en situacion de decidir que tipo de
procedimientos son mas adecuados para una organizacion o para una parte de la misma.

9.3.2 Procedimientos “tradicionales”

Lo que aqui denominamos “procedimientos tradicionales” son aquellos en los que todos
los apartados se desarrollan puramente de forma escrita.

Antes de la publicacion de la nueva edicion de la familia de Normas I1SO 9000 era lo mas
habitual en todas las empresas ya que en cada apartado de la norma se exigia un
procedimiento documentado. Sin embargo con la ISO 9001:2000 esta situacion ha variado
de una forma bastante sustancial ya que explicitamente hay 6 procedimientos escritos
mandatarios y se abre la puerta a emplear los documentos que sean necesarios para el
correcto desarrollo de las actividades.

En estos casos lo normal es describir, de una forma mas 0 menos precisa segin cada
caso, el desarrollo de la actividad concreta (quien hace cada cosa, como se planifica,
como se hace, que controles hay, que registros se generan) con una estructura mas o
menos cronolégica, légica y estructurada.
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9.3.3 Flujogramas

Un diagrama de flujo o flujograma describe de una forma grafica la secuencia de
actividades de un proceso. Por tanto de lo que se trata es de representar lo que hace una
organizacion o empresa.

Los simbolos que se emplean frecuentemente son:

INICIADOR! TERMIMNADOR
FROCESO

PASO DENTRO DEL
FPROCESO

TOMA DE DECISIONES

DATOS

DATOS ALMACENADOQS

DOCUMENTO

JaQo oc

© Educaguia .com 9 /15



GESTION DE CALIDAD Documentacion basica de los Sistemas de Gestién de Calidad

DOCUMENTO
MUILTIFLE

BASE DE DATOS

ALMACEMAMIENTO EN DISCO

ENTRADA MANUAL

TRANSMISION DE DATOS

REFEREMNCIA EN PAGIMA,

cO0 M}

Una ultima consideraciéon que habria que tener en cuenta a la hora de realizar diagramas
de flujo es de que manera vamos a:

+ identificar las responsabilidades y autoridades en las distintas etapas del
proceso y en la toma de decisiones y

+ el qué se hace en cada punto para que quede suficientemente claro

¢ otras cuestiones como registros generados, documentacion relacionada con
cada fase, etc.

Es por esto que, en funcién de cada caso concreto, puede ser interesante simplemente
poner una secuencia con las actividades o afiadir al diagrama algun apartado para definir
quién hace cada cosa, como lo hace, si hay algun tipo de documentacién de entrada, qué
registros o documentacion sale de cada “paso”, si hay otro tipo de documentacion
relacionada con la actividad (otros procedimientos, instrucciones de trabajo, legislacion,
etc.) y cuestiones de este tipo.
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GESTION DE CALIDAD

Solicitud de
informacidn

Ny

’

Distribucidn

¢Completa?

SiT No

Flujo de tareas ;Que? (Quién? | |;Cuando?

- e
A1 recibir 1a
solicitnd de

. oferta dem
; Amilicic de la solicimd de oferta Pen lisrts o

I I [Tesert acifn

comoareo piablico
i
Cordicioreaoitm I o Téameal

Disponer de un procedimiento documentado implica que el procedimiento
esté establecido, implantado y mantenido.

La flexibilidad a la hora de definir los contenidos, tipologia y extensidon
tiene como objetivos fundamentales:

®  Que sea util
@  Que sirva para satisfacer las necesidades de los clientes y al
cumplimiento de los requisitos de aplicacion a los productos o

servicios
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9.4 Documentacién de procesos
9.4.1 Identificacion de procesos

Como paso fundamental para el desarrollo de nuestro sistema de gestiéon de calidad, y por
tanto para la elaboracion de la documentacién, se encuentra la identificacion de los
procesos. Para llevar a cabo este ejercicio seria interesante conseguir tener en la mente lo
siguiente (aunque luego no se logre implantar totalmente en ninguna empresa por las
dificultades culturales que conlleva): Lo realmente importante en una organizacién no es el
organigrama sino las actividades que tienen lugar en la misma y que conducen a la
entrega al cliente de un producto o servicio que debe satisfacer tanto sus necesidades
COmo sus expectativas.

Una vez que tenemos esta premisa como guia, el siguiente paso seria identificar los
procesos llevados a cabo en nuestra empresa e incluidos en el alcance del sistema de
gestion de calidad. De una manera mas amplia ya se ha desarrollado en el capitulo de
Gestion por Procesos pero sin embargo vamos a repasar unos puntos basicos que
conviene no olvidar a la hora de realizar esta parte fundamental.

Nuestra tarea basica va a ser AGRUPAR ACTIVIDADES BAJO UN MISMO GESTOR,
CONSIDERANDO VARIOS ASPECTOS:

v CONTEXTO ISO 9001:2000: por tanto, independientemente de que puedan
existir otras partes interesadas, para nosotros los procesos van a estar
relacionados con lograr la satisfaccion del cliente.

v DIFERENTES TIPOS DE PROCESOS: habitualmente en las organizaciones
vamos a poder identificar procesos de los siguientes tipos (aunque conviene

sefialar que no es un requisito de la ISO 9001:2000 que formalmente
aparezcan sefialados estas clases):

Vinculados a actuaciones de la direccién

\ Oi
PROCESOS ESTRATEGICOS

Relacionados con la realizacién del producto

()| PROCESOS OPERATIVOS )

ALNATD
ALNITTD

PROCESOS SOPORTE

Permiten el desarrollo de los procesos operativos.
Normalmente asociados a gestion de recursos
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v" NUMERO LIMITADO: agrupar actividades que tengan un resultados

v"  RECONOCIDO Y ACEPTADO: es muy importante que el personal de la
organizacion se vea reflejado en la identificacion de procesos que hagamos y
que por tanto sea aceptado a todos los niveles (aunque en algunas
ocasiones nos lleve a que los procesos definidos al final no sean
exactamente los que desde nuestro punto de vista son adecuados)

v" PROCESOS NO FRAGMENTADOS, para lo cual es basico identificar
correctamente la mision del proceso ademas de las entradas y salidas del
mismo.

9.4.2 Ficha de proceso

Una vez que tenemos identificados los procesos de nuestra empresa, y por tanto cuél va a
ser la base de nuestro sistema de gestion de calidad deberiamos, uno a uno, ir
caracterizandolos. Esta caracterizaciébn supone, como primer paso, analizar las distintas
actividades que componen el proceso, como las llevamos a cabo actualmente y que
requisitos puede imponernos la norma I1ISO 9001:2000 y posteriormente definir los puntos
que necesitamos saber de un proceso:

v/ La misién: es decir, qué se busca con el proceso, cual es el objetivo comun
que estan buscando todas las actividades y funciones/ puestos implicados en
el proceso.

v'Una identificacion adecuada: es decir, ademas de un titulo, cuando sea
necesario identificar el proceso con un nombre que permita que todo el
mundo entienda de lo que se esta hablando

v" Responsable (Gestor) y Equipo de Proceso
v' Entradas: inputs que recibe el proceso

v/ Salidas:, resultados finales o out-puts que logra el proceso y que aporta a
otros procesos o entrega al cliente

v" Descripcién del proceso: en este apartado deberian establecerse las bases
operativas que permitan asegurar que el proceso esta controlado. Por tanto,
en funcion de las caracteristicas de la empresa (en cuanto a actividad
principal desarrollada, personal, medios, objetivos...) y de los requisitos de la
ISO 9001:2000 se desarrollard mas o menos.

Habitualmente lo que se hace es exponer, como introduccién, en forma de
texto las premisas basicas del proceso y luego segin el tipo de empresa
representar graficamente (o bien acompafarlo de texto) presentar ya las
distintas fases del proceso.

v"  Registros y documentos relacionados y derivados del proceso: estableciendo
las pautas para su control en cuanto a elaboracidn, aprobacion, custodia, etc.

v Indicadores de control para medir nuestra eficacia en el logro de la mision del
proceso
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v" Modo de Seguimiento, que habitualmente expone cdmo vamos a recoger y
analizar la informacion de seguimiento y medicion del proceso (es decir,
como vamos a tomar y valorar los resultados de los indicadores y otros
métodos de seguimiento y medicion que definamos).

Todo esto en muchas ocasiones se recoge en lo que podriamos denominar “Fichas de
Proceso” que, aunque no es un requisito de la ISO 9001:2000, si que suele ser una
herramienta Util para las empresas ya que plasma la informacion basica para el control y
analisis de cada uno de los procesos de nuestra empresa.

El enfoque a procesos es basico para identificar y gestionar
adecuadamente las oportunidades de mejora.

A la hora de agrupar actividades bajo un mismo proceso debemos ver si
tienen un fin comun. Posteriormente debemos conocer:

& DoOnde empieza y donde acaba

&  Qué puestos participan en la puesta en marcha del proceso

 La secuencia de actividades y sus aspectos fundamentales
(documentos, registros, flujos de informacion...)

@ Como evaluaremos la eficacia de nuestra actuacion

Teniendo siempre presente a nuestro cliente
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