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CONTENIDO DE LA
PRESENTACION

ISO 9001 - Capitulo 8 “Operacion

El enfoque desde el proceso "PRODUCTIVO"

+

la expectativa ISO del "CLIENTE*

+

su vinculacion con la GBIP de CEPSI



i¢cCual es la propuesta?!

Actividad practica
end to end

Analizar
+95 preguntas

ldentificar
Oportunidades de mejora

Tiempo
ldeas, Consultas, Inquietudes



CONTENIDO DE LA
PRESENTACION




La norma ISO 9001:2015
contiene 137 “DEBE”

El Capitulo 8 Operacion
Contiene 56 “DEBE”

> 40% concentrado en 1 sélo capitulo



RECONVERTIMOS EL CAPITULO 8

“Operacion” de la ISO 9001

ESQUEMA ORIGINAL ESQUEMA PARA LA
FABRICACION

_>< B

_ 8.5 Produccidn y provision del servicio
8.6 Liberacion y provision del servicio

8.6 Liberacion de los productos y servicios
servicios suministrados externamente

8.7 Control de las salidas no conformes




ACTIVIDAD PRACTICA -
PARA PENSAR

¢, Tenemos identificados los puntos débiles
organizacionales?

¢cDonde deberiamos mejorar?

¢, Queé esperan nuestros clientes?

¢ Como hago sustentable mi negocio?

¢, Como progresamos en medio del

contexto industrial, social, politico y
tecnoldgico?



PRIMERA FASE




¢ QUE ESPERA EL CLIENTE?
¢ PODREMOS CUMPLIR SUS EXPECTATIVAS?

8.2.4 Cambios en los requisitos para los productos y servicios



a)

b)

8.2.1 COMUNICACION CON EL CLIENTE

T T A

La comunicacion con los clientes debe incluir:

proporcionar la informacion relativa a los productos vy
servicios;

tratar las consultas, los contratos o los pedidos, incluyendo los
cambios;

obtener la retroalimentacion de los clientes relativa a los
productos y servicios, incluyendo las quejas de los clientes;

manipular o controlar la propiedad del cliente;

establecer los requisitos especificos para las acciones de
contingencia, cuando sea pertinente.



8.2.2 DETERMINACION DE LOS REQUISITOS

PARA LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS

Cuando se determinan los requisitos para los productos vy
servicios que se van a ofrecer a los clientes, la organizacion
debe asequrarse de que:

a) los requisitos para los productos y servicios se definen,
Incluyendo:

1) cualquier requisito legal y reglamentario aplicable;
2) aquellos considerados necesarios por la organizacion;

b) la organizacion puede cumplir con las declaraciones acerca de
los productos y servicios que ofrece. )

D




8.2.3 REVISION DE LOS REQUISITOS PARA

LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS

La organizacion debe asegurarse de que tiene la capacidad de
cumplir los requisitos para los productos y servicios que se van a
ofrecer a los clientes. La organizacion debe llevar a cabo una
revision antes de comprometerse a suministrar productos y
servicios a un cliente, para incluir:

a)

b)

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

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

los requisitos especificados por la organizacion;

los requisitos legales y reglamentarios aplicables a los productos
y Servicios;

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



8.2.3 REVISION DE LOS REQUISITOS PARA

LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS

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 proporcione una
declaracion documentada de sus requisitos.

La organizacion debe conservar la 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

LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS

La organizacion debe asegurarse de que, cuando se cambien
los requisitos para los productos y servicios, la informacion
documentada pertinente sea modificada, y de que las

personas pertinentes sean conscientes de los requisitos
modificados.




¢, Es factible?

¢, Como es la comunicacion con nuestro cliente?

¢,Cuan fluida es? ¢ Cuan formal y de confianza es?

¢, Tenemos certeza de lo que necesita el cliente?

¢, Para qué o cual uso? ¢ Caudales? ¢ Volumenes? ¢ Localizaciones?

¢,Cuando lo necesita? ¢Dénde lo necesita? ¢ CoOmo se transporta?
¢,Quién lo transporta?

¢, Ya hicimos una fabricacion similar anteriormente?

¢, Tenemos tratados los cambios? ¢ Quedaron documentados
formalmente?

¢, Quién nos indico los cambios tiene autoridad para solicitarlos?

¢, Tenemos acordados escenarios de contingencia, por ejemplo si
tenemos demora en un insumo importado?

¢, Necesitara mantenimiento el equipo provisto? ¢Quién lo
realizara?



¢, Es factible?

¢,Cual tipo de mantenimiento aplicaran? ¢ Preventivo, correctivo,
predictivo, prescriptivo?

¢, Hay requisitos legales aplicables? ¢ Normativos?
¢, Como seran las certificaciones? ¢ Como seran los pagos?
¢, Como sera la inspeccion? Sera por parte del cliente?

¢, Presenciaran los ensayos? ¢ Realizaran las pruebas finales (FAT)
en un banco de pruebas?

¢, Podemos cumplir en tiempo y forma con lo que requiere el cliente?
¢, Dijimos que Sl antes de analizar con certeza la factibilidad?

¢,Analizamos y discutimos los requisitos NO especificados por el
cliente?

¢, Tenemos resueltas las diferencias? ¢ Estan documentadas?

¢, Si hemos acordado un cambio, nuestro personal involucrado esta
iInformado?



SEGUNDA FASE




PLANIFICAR, CONTROLAR LA PRODUCCION
Y ENTREGAR; LUEGO EL SERVICIO POST
VENTA

8.5.2 Identificacion y trazabilidad
8.5.3 Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos
8.5.4 Preservacion

8.5.6 Control de los cambios



8.1 PLANIFICACION Y CONTROL

OPERACIONAL

La organizacion debe planificar, implementar y controlar los
procesos necesarios para cumplir los requisitos para la
provision de productos y servicios, mediante:

a) la determinacion de los requisitos para los productos y
servicios,;

b) el establecimiento de criterios para:
1) los procesos;
2) la aceptacion de los productos y servicios;

C) la determinacion de los recursos necesarios para lograr la
conformidad con los requisitos de los productos y servicios;




8.1 PLANIFICACION Y CONTROL

OPERACIONAL

d) la implementacion del control de los procesos de acuerdo
con los criterios;

e) la determinacion, el mantenimiento y la conservacion de la
iInformacion documentada en la extension 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.



8.1 PLANIFICACION Y CONTROL

OPERACIONAL

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, segun sea

necesario.

La organizacion debe asegurarse de que los procesos
contratados externamente esten controlados.




8.5.1 CONTROL DE LA PRODUCCION Y LA

PROVISION DEL SERVICIO

La organizacion debe implementar la produccion y provision del
servicio bajo condiciones controladas.

Las condiciones controladas deben incluir, cuando sea aplicable:
a) la disponibilidad de informacion documentada que defina:

1) las caracteristicas de los productos a producir, los servicios
a prestar, o las actividades a desempenar,

2) los resultados a alcanzar,

) la disponibilidad y el uso de los recursos de seguimiento y
medicion adecuados;

C) la implementacion de actividades de seguimiento y medicion
en las etapas apropiadas para verificar que se cumplen los
criterios para el control de los procesos o sus salidas, y los
criterios de aceptacion para los productos y servicios;



8.5.1 CONTROL DE LA PRODUCCION Y LA

PROVISION DEL SERVICIO

d) el uso de la infraestructura y el entorno adecuados para
la operacion de los procesos;

e) la designhacion de personas competentes, incluyendo
cualquier calificacion requerida;

f) la validacion y revalidacion peridédica de la capacidad
para alcanzar los resultados planificados de los procesos de
produccion y de prestacion del servicio, cuando las salidas
resultantes no puedan verificarse mediante actividades de
seguimiento o medicion posteriores;

9) la implementacion de acciones para prevenir los errores
humanos;

h) la implementacion de actividades de liberacion, entrega y
posteriores a la entrega.



8.7/ CONTROL DE LAS SALIDAS NO

CONFORMES

La organizacion debe asegurarse de gque las salidas que no sean
conformes con sus requisitos se identifican y se controlan para
prevenir su uso o entrega no intencionada.

La organizacion debe tomar las acciones adecuadas basandose
en la naturaleza de la no conformidad y en su efecto sobre la
conformidad de los productos y servicios. Esto se debe aplicar
también a los productos y servicios no conformes detectados
después de la entrega de los productos, durante o despues de

la provision de los servicios.

/ /
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8.7/ CONTROL DE LAS SALIDAS NO

CONFORMES

La organizacion debe tratar las salidas no conformes de una o
mas de las siguientes maneras:

a) correccion;

b) separacion, contencion, devolucion o suspension de
provision de productos y servicios;

C) iInformacion al cliente;

d) obtencion de autorizacion para Ssu aceptacion bajo
concesion.

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



8.6 LIBERACION DE LOS PRODUCTOS Y

SERVICIOS

La organizacion debe implementar las disposiciones planificadas,
en las etapas adecuadas, para verificar que se cumplen los
requisitos de los productos y servicios.

La liberacion de los productos y servicios al cliente no debe
llevarse a cabo hasta que se hayan completado
satisfactoriamente las disposiciones planificadas, a menos que
sea aprobado de otra manera por una autoridad pertinente v,
cuando sea aplicable, por el cliente.

La organizacion debe conservar la informacion documentada
sobre la liberacion de los productos y servicios. La informacion
documentada debe incluir:

a) evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacion;
b) trazabilidad a las personas que autorizan la liberacion.



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;

D) las consecuencias potenciales no deseadas asociadas a
Sus productos y servicios;

C) la naturaleza, el uso y la vida util prevista de sus productos
y Servicios;

d) los requisitos del cliente;
e) la retroalimentacion del cliente.




8.5.2 IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD

La organizacion debe utilizar los medios apropiados para
Identificar las salidas, cuando sea necesario, para aseqgurar la
conformidad de los productos y servicios.

La organizacion debe identificar el estado de las salidas con
respecto a los requisitos de seguimiento y medicion a traves 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.




8.5.3 PROPIEDAD PERTENECIENTE A LOS

CLIENTES O PROVEEDORES EXTERNOS

La organizacion debe cuidar la propiedad perteneciente a los
clientes 0 a proveedores externos mientras esté bajo el control
de la organizacion o esté siendo utilizado por la misma.

La organizacion debe identificar, verificar, proteger y salvaguardar
la propiedad de los clientes o de los proveedores externos
suministrada para su utilizacion o incorporacion dentro de los
productos y servicios.

Cuando la propiedad de un cliente o de un proveedor externo se
pierda, deteriore o de algun otro modo se considere inadecuada
para su uso, la organizacion debe informar de esto al cliente o
proveedor externo y conservar la informacion documentada
sobre lo ocurrido.



8.5.4 PRESERVACION

La organizacion debe preservar las salidas durante la produccion
y prestacion del servicio, en la medida necesaria para asegurarse
de la conformidad con los requisitos.

8.5.6 CONTROL DE LOS CAMBIOS

La organizacion debe revisar y controlar los cambios para la
produccion o la prestacion del servicio, en la extension necesaria
para asegurarse de la continuidad en la conformidad con los
requisitos.

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 accion necesaria
gue surja de la revision.



¢, Planificamos, Fabricamos?

¢, Tenemos definidos los procesos para la fabricacion?

¢ Los criterios de aceptacion? ¢ Cotas dimensionales? ¢ Presiones de
trabajo? ¢ Durezas?

¢,.Definimos los controles al proceso? ¢ Como? ¢ Cada cuanto? ¢, Quién lo
realizara? ¢ Donde lo registrara?

Si tercerizo ¢,tengo control sobre mi proveedor?
¢,Conocen todos los resultados a alcanzar?
¢, Tengo los equipos de medicion necesarios? ¢ Los tengo calibrados?

Si tengo un producto no conforme ¢ Como lo separo? ¢ Como lo
reacondiciono? ¢ Controlo nuevamente? ¢ Puedo conseguir concesiones de
parte del cliente?

;. Conservo los registros de las “liberaciones™? ; Tengo registros
fotograficos?



¢, Planificamos, Fabricamos?

Planificacion de la produccion

¢, Contamos con los MATERIALES? ¢ Estan certificados? ¢ Estan
homologados por el cliente?

¢,Contamos con los EQUIPOS? ¢ Ya tuvieron sus mantenimientos?

¢, Tenemos los repuestos? ¢ Tenemos los manuales actualizados?

¢, Tengo la MANO DE OBRA disponible? ¢ Estan capacitados? ¢ Sus
certificaciones al dia? ¢ Tengo una matriz al menos informal de
polivalencia?

¢, Tengo definido el METODO para realizar el trabajo? ¢ Manuales,
procedimientos, instructivos, flujogramas, planos, cotas?

¢, Cuento con la INFRAESTRUCTURA apropiada? ¢ Lay Out apropiado?
¢, Espacio suficiente? ¢ Suministro eléctrico, aire comprimido, gas,
combustible suficiente? ¢ Tengo mis tanques certificados?

¢, El entorno de trabajo es SEGUROQO? ¢ Proveo los EPPs a los
trabajadores? ¢ Tengo mediciones de ruido e iluminacion? ¢ Equipos con
Sus protecciones activadas?



¢, Planificamos, Fabricamos?

Fabricacion

- ¢ Tengo CONTROL sobre la produccion?

- ¢ Tengo MEDICIONES en tiempo real sobre el progreso de la
produccion?

- ¢ Tienen mis clientes INFORMACION en tiempo real sobre el

avance de sus requerimientos?
- ¢ Sitengo CAMBIOS, los informo al cliente? ¢ Los solicitd al cliente?



TERCERA FASE




EXPECTATIVA Y OBLIGACION DEL CLIENTE




8.4.1 CONTROL DE LOS PROCESOS,

PRODUCTOS Y SERVICIOS SUMINISTRADOS
EXTERNAMENTE

La organizacion debe asegurarse de que los procesos,
productos y servicios suministrados externamente son
conformes a los requisitos.

La organizacion debe determinar los controles a aplicar a los
procesos, productos y servicios suministrados externamente
cuando:

a) los productos y servicios de proveedores externos estan
destinados a incorporarse dentro de los propios productos vy
servicios de la organizacion;

b) los productos y servicios son proporcionados directamente a
los clientes por proveedores externos en nombre de la
organizacion;



8.4.1 CONTROL DE LOS PROCESOS,

PRODUCTOS Y SERVICIOS SUMINISTRADOS
EXTERNAMENTE

C) un proceso, 0 una parte de un proceso, es proporcionado por
un proveedor externo como resultado de una decision de la
organizacion.

La organizacion debe determinar y aplicar criterios para la
evaluacion, la seleccion, el seguimiento del desempeio y la
reevaluacion de los proveedores externos, basandose en su
capacidad para proporcionar procesos 0 productos y servicios de
acuerdo con los requisitos. La organizacion debe conservar la
iInformacion documentada de estas actividades y de cualquier
accion necesaria que surja de las evaluaciones.




8.4.2 TIPOY ALCANCE DE CONTROL

La organizacion debe asegurarse de que los procesos, productos
y servicios suministrados externamente no afectan de manera
adversa a la capacidad de l|la organizacion de entregar
productos y servicios conformes de manera coherente a sus
clientes.

La organizacion debe:

a) asegurarse de que los procesos suministrados
externamente permanecen dentro del control de su sistema de
gestion de la calidad,;

b) definir los controles que pretende aplicar a un proveedor
externo y los que pretende aplicar a las salidas resultantes;




8.4.2 TIPOY ALCANCE DE CONTROL

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.



8.4.3 INFORMACION PARA LOS

PROVEEDORES EXTERNOS

La organizacion debe asegurarse de la adecuacion de los
requisitos antes de su comunicacion al proveedor externo.

La organizacion debe comunicar a los proveedores externos sus
requisitos para:

a) los procesos, productos y servicios a proporcionar;
b) la aprobacion de:

1) productos y servicios;

2) metodos, procesos y equipos;

3) la liberacion de productos y servicios;

ESTE REQUISITO SE VINCULA DIRECTAMENTE CON EL 8.2
¢Qué espera el cliente?
¢Podremos cumplir sus expectativas?



8.4.3 INFORMACION PARA LOS

PROVEEDORES EXTERNOS

C) la competencia, incluyendo cualquier calificacion requerida
de las personas;

d) las interacciones del proveedor externo con la organizacion;

e) el control y el seguimiento del desempeino del proveedor
externo a aplicar por parte de la organizacion;

f) las actividades de verificacion o validacion que la
organizacion, o su cliente, pretende llevar a cabo en las
Instalaciones del proveedor externo.



Proveedores vistos desde el cliente

Nuestros clientes ...

- ¢ Nos consultaron respecto a cOmo es nuestro proceso?
- ¢Nos informaron los controles que nos va a aplicar?
- ¢ Conocemos los criterios con los cuales nos:

- Selecionaran?

- Evaluaran?
- Reevaluaran?
- ¢ Evaluo el cliente si tenemos la “capacidad”?
- ¢ Verificaron si cumplimos los requisitos?
- ¢ Nos comunicaron los requisitos, tales como las competencias de
nuestro personal?

- ¢ Nos comunicaron los criterios de liberacion?



UN CAPITULO APARTE




DISENO Y DESARROLLO




GBIP-26




BUENAS PRACTICAS Y SU VINCULACION
CON LA ISO 9001

Cierre del proyecto




INICIO DEL PROYECTO

ldentificacion de forma univoca (8.5.2)
Objetivos y alcance del proyecto (4.3)
Definicion de exclusiones (4.3)

Reunion de lanzamiento del proyecto (8.2.1)



ORGANIZACION DEL PROYECTO

ldentificacion de las partes interesadas (4.2)

Envio y recepcion de informacion (7.5)

Equipamiento de hardware y comunicaciones 7.1.3)

Capacitaciones especificas para el proyecto (7.2)

PLAN DE CALIDAD

Requisitos normativos y legales aplicables (1)

Control del producto no conforme (8.7)



GESTION DOCUMENTAL

Revision interna de los documentos (7.5)
Estado, objeto y calificacion de los documentos (7.5)
Informacion suministrada por el cliente (8.2.1)
Informacion "superada" (7.5)

Situacion semanal de ingenieria (9.1.3)

Ordenes de compra (8.4.3)
Evaluacion de proveedores (8.4.3)

Comunicaciones clave con los proveedores (8.4.3)



MEDICIONES DE AVANCE, REPORTES Y

CONTROL

Frecuencia de las mediciones (9.1.1)
Calculo de avance global de ingenieria (9.1.3)

Certificaciones de avance (8.6)

Tablero de ingenieria (9.1.3)

Indicadores de cumplimiento del programa y del presupuesto
(9.1.3)



GESTION DEL CAMBIO

Analisis, valoracion y aprobacion de los cambios (8.5.6)

$ C
C"’«MBIOS AAAAAA »

CAMBIOS =i

Satisfaccion del cliente (9.1.2)

Lecciones aprendidas 7.1.6)



ISO 9001 + GBIP

La GBIP es 100% consistente con la ISO 9001

Contiene implicitamente una estructura PDCA / PHVA

La GBIP se enfoca en la Ingenieria, pero es aplicable a Fabricacion

Si una organizacion no esta certificada 1SO 9001, todo lo que

desarrolle con GBIP estara siendo util para su implementacion

El cliente define los requisitos, ejemplos:
GBIP
ISO 9001+14001+45001

APl Qly Q2



ISO 9001 + GBIP

¢ Como implementamos mejoras
En la INGENIERIA

y en la FABRICACION ?



HERRAMIENTAS CONJUNTAS A UTILIZAR
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ACTIVIDAD PRACTICA

. Qué identificamos como ...

Nuestros puntos débiles organizaciones ...
Necesitamos mejorar...

Mis clientes esperan...

Necesito para sustentar mi negocio ...

Para progresar en medio del

contexto industrial, social, politico y
tecnologico...



SERVICIOS DISPONIBLES

Excelencia en Gestion®

- Servicio de consultoria para la Implementacién de normas

- Auditorias Internas

- Capitaciones InCompany

Estrategia:
Identificacion de Mejoras
+ Plan de Accion especifico

+ Acciones puntuales

Diagndstico para la identificacion de puntos de mejora

Acciones concretas y puntuales para la resolucidn de dificultades

EXCELENCIA
EN GESTION
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