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RESUMEN EN CASTELLANO

Este trabajo constituye el disefio, la implementacién y evaluacion de la norma
ISO 9001:2008 en el proceso de desarrollo de software realizado en una
consultora PyME.

El objetivo principal es la implementacion de esta norma para la resolucion de
ciertos problemas de gestion que derivan en mayores costes para el logro de la
satisfaccion del cliente, y que son marcados por el rapido crecimiento de la
empresa.

El presente trabajo ha sido realizado en cuatro etapas, en la primera se evalla
de forma general la empresa y particularmente el proceso a estudiar para
analizar el estado de la cuestion. En la segunda etapa, se elabora la
documentacion requerida para la implementacion de la norma. Luego, en la
tercera, se realiza la implementacion propiamente dicha, para finalmente
concluir con la etapa de evaluacion de los resultados obtenidos. El impacto de
esta norma sobre la empresa podra ser evaluado dentro de la fase temprana
de implementacion, por lo que se evidenciaran unicamente los resultados en el
corto plazo.



RESUMEN EN INGLES

This paper represents the design, implementation and assessment of the ISO
9001:2008 standard in the software development process carried out in a small-
sized consulting company.

The main objective is the implementation of this standard to solve certain
management problems that result in higher costs to achieve customer
satisfaction, and which are generated by the rapid growth of the company.

The present work has been done in four stages: in the first one, the company is
assessed as a whole, and in particular, the process to be studied, in order to
analyze the current status. Secondly, the documentation required for the
implementation of the standard is drawn. In the third stage, the implementation
itself is carried out. Finally, the fourth stage consists in the assessment of
obtained results. The impact of this standard on the company may be assessed
within the early implementation phase; thus, results will only be reflected in the
short run.
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Disefio, implementacion y evaluacion
de la norma ISO 9001:2008 en el
proceso de desarrollo de software

1. INTRODUCCION

1.1. Breve descripcion de la empresa

GLYA SRL es una empresa fundada en el 2007 por German Guido Lavalle, que
opera en el mercado argentino y exporta consultoria a Latinoamérica con la
marca “CANDOIT Ingenieria y Tecnologia”, luego de iniciarse como “GL&A
Consultores”. La empresa se focaliza en desarrollos Web a medida, la
ingenieria de la produccién y la construccion de sistemas de simulacion.
Cuenta con una amplia experiencia en sistemas productivos, desarrollo de
sistemas y capacitacion. Por otro lado, se ha especializado en implementacion
de servicios web asi como también en sistemas complejos que requieren de
modelado, simulacion y optimizacion.

La empresa no cuenta con una tecnologia predeterminada si no que utiliza
aguella que se adapte mejor |al cliente, desarrollando soluciones a medida.

Esta PyME, en la cual trabajan 15 empleados se divide basicamente en dos
areas: Ingenieria y Tecnologia. El sector a estudiar sera el area de Tecnologia.
Dentro de esta area se destacan dos tipos de procesos:

» Desarrollo de software

» Consultoria

Este trabajo hara foco sobre el proceso de desarrollo de software, el cual
cuenta con el siguiente organigrama:

| Director |
[ Jefe de Proyecto ]
| |
[ Programador ] [ Programador ]

Figura 1.1.1. Organigrama de la empresa.

1.2. Breve descripcion del problema y su importancia

Cuando se trata acerca del desarrollo de software dentro de la empresa y en
general sobre cualquier proyecto, se tienen en cuenta 3 variables
fundamentales: alcance, tiempo y costos. El objetivo de este proceso es
desarrollar un software de calidad, en tiempo y costos estimados logrando la
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satisfaccion del cliente. El problema principal esta ligado a los desvios de estas
variables en los proyectos, que vuelven mas dificil satisfacer al cliente.

Alcance

Tiempo Costo

Figura 1.2.1. Triangulo de gestion de proyectos

La administracion de estos tres recursos principales es clave para la gestion de
los proyectos que se realizan. Como se ve en el triangulo, las tres variables
estan intimamente relacionadas por lo que una modificacion en alguna de ellas
afecta las otras dos.

A través de este estudio, se han evidenciado diferentes problemas que estan
ligados a dos dificultades principales. Una de las dificultades esta relaciona al
proceso en si mientras que la otra es propia de la informalidad con la cual se
trabaja dentro de una PyME. Mas adelante se detallaran los problemas
detectados en la empresa asociados a estas dificultades.

Podemos ver que el problema apunta directamente sobre la calidad del servicio
que se brinda. Siendo el objetivo principal lograr la satisfaccion del cliente, es
necesario determinar que herramienta podria eliminar o bien disminuir estos
problemas.

Se trata de problemas de falta de control y gestion sobre el proceso que lo
hacen impredecible en sus resultados e imposibilitan la accion sobre el mismo
para la mejora.

La originalidad del tratamiento de este problema reside en aplicar una
herramienta propia de los procesos en serie, la norma ISO 9001:2008, a un
proceso creativo donde los proyectos son muy diferentes uno del otro y los
requerimientos son tantos y tan diferentes como los distintos clientes.
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Una de las motivaciones principales que llevan a querer resolver este problema
especificamente es que consiste en una problematica que requiere en su
solucion una amplia variedad de conocimientos. Por un lado, es de tipo
tecnolégico por el proceso del cual trata. Por otro lado, requiere de
conocimientos y herramientas de calidad ya que los sintomas detectados son
en parte problemas de calidad. Y por ultimo, requiere conocimientos de gestion
de proyectos ya que se esta analizando una consultora y su forma de organizar
y administrar sus recursos.

Como se puede ver, el problema requiere para su analisis y solucién, distintos
tipos de herramientas provenientes de distintas disciplinas lo cual lo hace un
desafio profesional muy rico. Ademas requiere de una vision macro del negocio
lo que permite conocer profundamente la industria asi como también
experimentar los distintos problemas que se pueden presentar que son propios
de de una PyME.

Por otro lado, se trata de un problema de actualidad, dentro de una industria de
importante crecimiento en los ultimos afios que si se resuelve puede tener un
impacto sobre los costos de la empresa asi como también sobre la calidad y la
fluidez del proceso que se traducen todos ellos en un aumento de la
productividad, una mayor satisfaccion del cliente y un aumento en los
beneficios de la empresa.

1.3. Pasos que se realizaran
De manera esquematica los pasos que se llevaran a cabo seran los siguientes:

» Evaluacion del estado actual de la empresa.
Primero, se realizara un andlisis del proceso para su profunda
comprension. Se buscaran todos los registros que se utilizan dentro de
este proceso. Y por ultimo, se detectaran los problemas mas frecuentes
dentro del mismo.

* Elaboracién de documentos:
- Manual de Calidad.
- Manual de Procedimientos.
- Registros necesarios que surjan de los procedimientos.
Se elaborard ademas toda la documentacion adicional necesaria para
cumplir con los requisitos de la norma ISO 9001:2008.

* Implementacion y sensibilizacion de la norma ISO 9001:2008 dentro de
la empresa.
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Se hara en una primera instancia una implementacion prueba para
verificar el funcionamiento del sistema de calidad. Con la ayuda de esta
prueba se haran los cambios necesarios en la documentacion elaborada
(procedimientos, registros, etc.) y luego se implementara la version final
aprobada. La sensibilizacion se llevara a cabo de forma paulatina. Se
realizaran reuniones en las cuales se informara al sector de tecnologia
las ventajas de implementar la norma ISO 9001:2008, el avance del
sistema de calidad y los cambios a realizar dentro de sus tareas en el
dia a dia. Se dispondra para todo el personal afectado toda la
documentacion necesaria.

» Evaluacion de resultados obtenidos de la implementacién de la norma
ISO 9001:2008 en el proceso de desarrollo de software de manera
inmediata en los proyectos vigentes.

» Conclusiones del trabajo realizado.

1.4. Criterios de éxito

Uno de los problemas mayores dentro de la empresa es la informalidad en la
que se desarrolla la actividad. El proceso funciona y los trabajos se realizan
pero no hay documentacion formal, registros y procedimientos que permitan un
control y seguimiento de los proyectos. Por lo tanto uno de los criterios de éxito
reside en que una vez que se encuentre implementada la solucién se detecte el
empleo de la documentacion elaborada para el Sistema de Gestion de Calidad.
Para ello se hard un control sobre los registros que surjan de los proyectos
vigentes en el momento de estudio. Es decir que si se detecta la aparicion de
los registros, con su nomenclatura, y la informacion que debe aparecer en los
mismos esto significa que al personal le ha sido de utilidad el uso de los
procedimientos desarrollados.

Por otro lado, la posibilidad de poder analizar y evaluar, mediante los
procedimientos del Sistema de Gestion que se elaborara, los problemas
actuales dentro de la empresa, es un signo de una futura mejora ya que en la
actualidad esos registros y evaluaciones no existen. De esta forma, haber
implementado los procedimientos que exige la norma representa un primer
paso hacia una mejora futura, lo cual representa también un signo de éxito.

4 Maria Alejandra Gesto



Disefio, implementacion y evaluacion
de la norma ISO 9001:2008 en el
proceso de desarrollo de software

2. ESTADO DE LA CUESTION
2.1. El estado del proceso

2.1.1. El proceso

Para poder comprender el estado de la cuestion es necesario primero analizar
el proceso. Es por ello que nos detendremos en cada etapa del mismo para
explicar en qué consiste cada una y cuales son los métodos y registros que se
emplean actualmente.

El proceso de desarrollo de software consta de 7 etapas diferentes que se
pueden identificar en el siguiente diagrama:
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Necesidad a
satisfacer del
cliente

l - Propuesta de trabajo

Relevamiento de ’ 'E{eSlapugsto t
Necesidades - Plan de Proyecto

¢La Propuesta de No
Trabajo fue

aprobada?

Fin

Disefio de Detalle Especificacion
|/ Funcional y

Funcional y Técnica (EFT
Tecnico

I

¢sLa EFT de fue
anrobada?

Desarrollo

I

Testing

I

Implementacién

Cierre de Certificacion
Proyecto
Fin de
proyecto

'

¢ El cliente requiere
mantenimiento?

lSi

| Postventa |

Figura 2.1.1.1. Flujograma del proceso de desarrollo de software
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En la etapa de Relevamiento de Necesidades se efectia la deteccion de los
requerimientos del cliente por medio de reuniones que realiza el Jefe de
Proyecto con este ultimo. Estos requerimientos son registrados de manera
resumida en un documento llamado Propuesta de Trabajo, en el cual también
se podra encontrar el plazo de ejecucion del proyecto y el costo que tendra el
mismo para el cliente. Estas dos variables las determina el Jefe de Proyecto
mediante una planilla Excel donde especifica el personal que debera emplear
(el cual depende del proyecto) y las horas que invertird cada uno de los
recursos humanos para realizar completamente ese proyecto. Este plazo es
determinado con la ayuda de un diagrama de Gantt en el cual se especifican
las tareas mas importantes a ejecutar con sus respectivas duraciones
estimadas y los responsables de realizarlas. La realizacién de este documento
queda a criterio del Jefe de Proyecto ya que si el proyecto es simple y corto, no
seria necesaria la confeccién del mismo. Luego, a través del costo horario de
cada recurso humano, se realiza el calculo del costo en recursos humanos que
debera invertir para el proyecto. A este Ultimo se adiciona cualquier otro costo
directo que se pudiera presentar y asi obtiene el costo total. Estos costos
adicionales son gastos en los que la empresa debe incurrir ya que no cuenta
con el personal capacitado para cumplir con una tarea en particular, como por
ejemplo, es el caso del disefio del software.

Finalmente, se suma al total obtenido un margen (porcentaje del costo total que
se determina para cada caso) y de esta forma se obtiene el precio que sera
presentado al cliente en la Propuesta de Trabajo.

Una vez que la propuesta es aceptada por el cliente, se pasa a la siguiente
etapa del proceso, denominada Disefio de Detalle Funcional y Técnico. En esta
etapa, el Jefe de Proyecto desarrolla en detalle las especificaciones funcionales
y técnicas del software. Estas son registradas en un documento llamado
“Especificacion Funcional y Técnica”. En €l se halla toda la informacion que
permitira realizar el desarrollo. Primero se describen los objetivos y las
funcionalidades generales del software. Luego, se detalla cada funcionalidad
con sus inputs, outputs, se realiza el diagrama de flujo del proceso y si aplica
se muestra el disefio de la pantalla. Ademas, se detallan la arquitectura y la
tecnologia que se empleara, la base de dato y los servicios que se puedan
invocar, tanto externos como internos. Finalmente, se realiza un glosario con
aguellas siglas que se utilizan en el documento para que el cliente pueda
comprender el texto. Es importante aclarar que esta etapa no es siempre
necesaria y que en ciertos proyectos no se utiliza. En muchas ocasiones, por el
tipo de tecnologia que se utiliza para el software no es necesario, y se efectia
directamente la etapa de desarrollo. En ésta ultima, se realiza la programacion
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del software de acuerdo al documento de Especificacion Funcional y Técnica.
Luego se pasa a la fase de testing, la cual se realiza en tres pasos. Primero, el
programador que realizd el desarrollo citado anteriormente, prueba el
funcionamiento del software y elimina todos los errores que pueda llegar a
presentar el programa. Muchas veces, esta etapa puede ir realizandose en
simultaneo a la programacion, para finalmente realizar un chequeo general del
mismo. Luego, le concede el trabajo realizado al Jefe de Proyecto y éste es el
encargado de testearlo una vez mas, antes de la implementacion. En este
caso, el Jefe de Proyecto va registrando en una planilla los errores detectados
para que posteriormente el programador los corrija. Esta correccion entre el
Jefe de Proyecto y el programador se efectia hasta que no se encuentren mas
errores. Es entonces que se implementa el software y es el cliente quien hara
la prueba del mismo para cumplir con la tercer y ultimo paso de la etapa de
testing.

Una vez la fase de testeo terminada, se pasa a la etapa de implementacion del
software propiamente dicha en la cual se manda a produccion el mismo,
dejandolo disponible para su utilizacién.

Luego se hace el cierre del proyecto representado por la facturacion y cobro.
Finalmente, se realiza la etapa de post venta, la cual es opcional y se efectia a
pedido del cliente. En esta etapa se realiza el mantenimiento del servidor en el
caso de que el cliente haya solicitado que se implemente en un servidor
otorgado por la empresa. De ser un servidor propio del cliente este trabajo no
es realizado. Asimismo, se realiza el mantenimiento del software propiamente
dicho realizando las correcciones de los errores o problemas que puedan
surgir. Ademas, se pueden agregar funciones que el cliente requiera lo cual
implicaria reiniciar todo el proceso.

2.1.2. La documentacion actual

A continuacion se enumeraran los documentos que se utilizan actualmente en
la empresa. Esta lista serd de utilidad posteriormente para evaluar la
documentacion a realizar.

Documentacion:
* Propuesta de Trabajo
» Especificacion Funcional y Técnica (opcional)
* Presupuesto
e Plan del proyecto (diagrama de Gantt del proyecto, opcional)
* Facturacion
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Estos documentos se realizan dentro del proceso explicado, pero no poseen
plantillas especificas que den un formato formal a los datos que contienen, por
lo que pueden variar de un proyecto a otro.

2.2. Fundamentos tedricos que cimientan la solucién escogida

A continuacién se hara una breve introduccion acerca de la norma ISO 9001 y
luego se describiran los beneficios que aporta la aplicacion de la misma.

La norma ISO 9001 ha sido elaborada por el Comité Técnico ISO/TC176
(Subcomité SC2) perteneciente a la Organizacion International para la
Estandarizacion (ISO). Se desarroll6 tomando como base las prestigiosas
normas CAN/CSA Z299 (de Canada), BS 5750 (de Reino Unido) y MIL-I-
45208A (de EE.UU.). Esta norma de caracter internacional, brinda las pautas
para montar y dar seguimiento a un sistema de calidad en cualquier tipo de
empresa. En ella se encuentran los requisitos minimos que debe cumplir un
Sistema de Gestion de Calidad (SGC).

Los principios que inspiran el modelo de gestion de la calidad ISO 9001 son:
« Enfoque al cliente
* Enfoque basado en procesos
* Mejora continua
* Enfoque basado en hechos para la toma de decisiones
* Enfoque de sistema para la gestion
e Liderazgo
» Participacion del personal
* Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor

El primer principio que se enuncia, enfoque al cliente, es uno de los mas
importantes ya que como se ha visto en la introduccién al problema, uno de los
objetivos principales de la empresa es lograr la satisfaccion del cliente.

A través de la implementacion de esta norma se puede lograr una mejora en la
relacion con el cliente y un aumento en el grado de satisfaccion del mismo
porque los objetivos que se establecen toman en cuenta sus necesidades. La
empresa procura la opinién de sus clientes y luego la analiza con el objeto de
lograr una mejor comprension de sus necesidades. Los objetivos se adaptan de
acuerdo a esta informacidén y la organizacion se torna mas centrada en el
cliente. Es decir que se pone el énfasis en entender y satisfacer las
necesidades del cliente a través del seguimiento y analisis de la informacion
(registro de encuestas, evaluaciones al final de cada proyecto, etc.) o que
permite generar un aumento de la satisfaccion del mismo.

Estas afirmaciones se pueden encontrar en la norma la cual enuncia:
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* 5.2 Enfoque al cliente
“La alta direccion debe asegurarse de que los requisitos del cliente se
determinan y se cumplen con el propdsito de aumentar la satisfaccion del
cliente”
e 7.2.1 Determinacion de los requisitos relacionados con el producto
“La organizacion debe determinar los requisitos especificados por el cliente...”
» 8.2.1 Satisfaccion del cliente
“Como una de las medidas del desempefio del sistema de gestion de
calidad, la organizacion debe realizar el seguimiento de la informacién
relativa a la percepcion del cliente con respecto al cumplimiento de sus
requisitos por parte de la organizacion. Deben determinarse los métodos
para obtener y utilizar dicha informacion.”

El segundo principio, enfoque basado en procesos, se encuentra ligado al
primero y tiene como éste el objetivo de aumentar la satisfaccion del cliente. En
la norma se puede encontrar una breve explicacion de este concepto. Esta
afirma que se debe considerar las actividades y recursos de la empresa desde
el punto de vista de distintos procesos logrando a través de este tipo de
enfoque, un mayor control de los mismos y una mayor eficiencia que luego se
traducen en un aumento de satisfaccion del cliente.

A continuacion se presenta un cuadro esquematico de las relaciones existentes
en un enfoque basado en procesos:

Proceso 1 Proceso 2
Actividades Yy Actividades Yy
Recursos Recursos

Figura 2.2.1. Relaciones de actividades y recursos

Outputs/
Inputs

Podemos ver que los inputs del procesos 1 se convierten en outputs a través
de actividades y recursos y que a su vez, estos outputs seran los inputs del
proceso 2 que asimismo a través de actividades y recursos los transformara en
outputs. Estas interrelaciones son esenciales y deben ser tenidas en cuenta
para obtener un mejor y continuo control sobre los procesos y sus
interrelaciones.
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Esta formalizacion de los procesos, es decir, el ordenamiento de los mismos es
de gran beneficio para la empresa ya que como se ha declarado en la
introduccién de la problematica, ésta trabaja de manera informal.

A continuacion se muestra el diagrama que se encuentra en la norma:

Mejora continua ¢el sistema de
gestion de la calidad

_______ : Responsabiidad
de la direecion
Gestién de jos Medicion andlisis B
recurses y mejora

Chentes

Clientes Setisfaccién

E Requisitos

Entradas __J Realizaciin S ]
del producto

Produsto

Leyerdda

g Acthvidades que aportan valor
- = e Flalg de informacion

Figura 2.2.2. Diagrama de procesos — Norma 1SO 9001:2008

Aqui podemos ver la interaccion entre actividades y recursos, y como estos
estan ligados al cliente, al inicio con los requisitos y a la salida con la
satisfaccion del mismo. Ademas, podemos ver en el centro un ciclo que se
repite. Este esta intimamente ligado con el tercer principio: la mejora continua.
Para lograr la misma, se utiliza también como base el ciclo de Deming que sera
explicado en detalle en el apartado 2.4.

La norma establece que “La organizacion debe mejorar continuamente la
eficacia del sistema de gestion de calidad mediante el uso de la politica de
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calidad, los objetivos de la calidad, los resultados de las auditorias, el analisis
de datos, las acciones correctivas y preventivas y la revision por la direccion.”
(Inciso 8.5.1. Mejora continua). La mejora continua, que sera uno de los
procesos mas importantes a elaborar para cumplir con los requerimientos de la
norma, ayuda al incremento de la eficiencia y da las pautas para alcanzar los
objetivos propuestos. Teniendo una vision clara del futuro y de las metas de la
empresa se elabora un plan de acciones y el seguimiento de las mismas para
lograr las mejoras de los procesos mediante el empleo de indicadores
medibles, alcanzables y coherentes con la politica de la empresa. Esto esta
relacionado con el principio que enuncia el “enfoque basado en hechos para la
toma de decisiones”. Es decir, que se tomaran decisiones y consecuentemente
acciones sobre la base de registros de hechos que justifiquen las mismas.
Esto, a su vez, se vera ligado a la necesidad de registrar toda la informacion
necesaria de cada proceso. La disponibilidad de procedimientos, instrucciones
y especificaciones de trabajo que se documentaran para la solucion del
problema permitiran el desarrollo de actividades adecuadas de monitoreo e
inspeccion. A través de la implementacion de la norma se espera entonces,
obtener una mejor forma de documentar la informacion para su uso efectivo.

Es interesante remarcar que para poder certificarse bajo ISO 9001 no es
necesario que la empresa no presente ningun tipo de problema, como quejas
de clientes, o dificultades para lograr el alcance estimado de un proyecto en el
tiempo pautado, si no que lo importante es que construya mediante el sistema
de calidad, las bases que le permitan mejorar. Es decir, que la empresa puede
presentar dificultades pero, al implementar el proceso de mejora continua y los
procedimientos y registros que permiten medir y controlar, podra con el tiempo
solucionar sus problemas de gestion y de organizacion y lograr sus objetivos.

A través de la aplicacion de la mejora continua se obtiene entonces un mejor
aprovechamiento de los recursos lo que sumado a una mejor relacién con el
cliente da lugar a una mayor competitividad.

Con respecto a la mejora de la eficiencia, podemos citar también el enfoque de
sistema para la gestion. Este enfoque implica estructurar un sistema para
alcanzar los objetivos de la organizacion, teniendo en cuenta las relaciones
entre los distintos procesos del sistema y los responsables en cada uno de
ellos.

Este principio declara que identificar, entender y gestionar los procesos
interrelacionados como un sistema contribuye a la eficiencia de la organizacion
en el logro de sus obijetivos.
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El principio de liderazgo nos muestra la importancia que tiene el rol de la
Direccion dentro de esta norma. La misma dedica un apartado (apartado 5.)
para enunciar las responsabilidades de la Direccion.

En una organizacion resulta esencial contar con lideres para el establecimiento
de objetivos asi como para guiar a los empleados y otorgarles los recursos que
posibiliten el logro de los mismos. La Direccion tiene un rol principal ya que es
la encargada de establecer una vision del futuro de la organizacion mediante la
Politica de Calidad y los objetivos de la misma. Ademas, debe asegurarse de
que las responsabilidades y autoridades estan definidas y sean comunicadas
dentro de la organizacion.

Cabe destacar, que la aplicacion de esta norma es una solida y efectiva
herramienta de gestion solo si existe un compromiso no solo por parte de la
Direccion si no que también por todos los empleados. Aqui entra en juego el
principio de “participacion del personal”’ el cual enuncia que cuando el personal
esta plenamente comprometido con la calidad, sus habilidades pueden ser
utilizadas en beneficio de la organizacion.

Por dltimo, la norma presenta el principio de “Relaciones mutuamente
beneficiosas con el proveedor”. Es importante mantener este tipo de relacion
con el proveedor ya que una organizacion y sus proveedores son
interdependientes. Por un lado, el proveedor depende del trabajo que le pueda
otorgar la organizacion y por el otro, la organizacion requiere que el proveedor
cumpla con sus necesidades. En el caso de la consultora, se ha visto en el
proceso de desarrollo de software que muchas veces es necesario la
tercerizacion de algun servicio como ser el caso del disefio del software, para el
cual no cuenta con un disefiador en la empresa para realizarlo. El disefio que
realice el proveedor tendra un impacto en la calidad del producto, lo cual
muestra la importancia de mantener este tipo de relacion con el mismo.

Es evidente entonces, que a través de los 8 principios, esta norma aporta una
serie de ventajas a la organizacion como el aumento de la eficiencia, el
aumento de la satisfaccion del cliente y de la competitividad.

2.3. Fundamentos practicos que cimientan la solucion escogida

La British Standards Institution (BSI), fundada en 1901, es el organismo
nacional de normas de Reino Unido y fue originadora de la ISO 9001. Segun la
BSI,” ISO 9001 es con diferencia el marco de calidad mas solido del mundo. En
la actualidad, la utilizan mas de 897.000 organizaciones de 170 paises y
establece las pautas no sélo para los sistemas de gestion de la calidad, sino
para los sistemas de gestion en general. *
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A través de esta cita podemos ver que la norma tiene un éxito muy grande
globalmente. Es interesante analizar que ocurre en la Argentina y mas
precisamente en el rubro de la informéatica.

El Instituto Nacional de Tecnologia Industrial (INTI) presenta un sistema de
consulta en linea del registro de empresas con certificaciones I1ISO en la
Republica Argentina.

A continuacion, se muestran las estadisticas tomadas de los resultados
arrojados por la misma (consulta realizada el 05/07/2010 en la web). Se puede
observar la cantidad de empresas certificadas en la Argentina bajo la norma
ISO 9001:2000 e ISO 9001:2008 y la cantidad de empresas del rubro de la
informatica que han certificado bajo las mismas normas:

Empresas Empresas en el rubro

Norma p. o
Certificadas | Informatica

ISO

9001:2000 5391 249

ISO

9001:2008 144 17

Total 5535 266

Tabla 2.3.1. Estadisticas elaboradas a partir de la base de datos del INTI — Consulta
realizada el 05/07/2010

Se puede ver que existen 266 empresas del rubro de la informatica que poseen
la certificacion 1ISO 9001 actualmente, es decir que el 5% de las empresas que
han certificado bajo la Norma ISO 9001 son empresas del rubro de la
informatica. Esto demuestra el éxito que tuvo la norma dentro del rubro
estudiado en la Argentina.

Uno de los incentivos que puede haber llevado a empresas de este rubro a
certificar bajo la norma, esta ligado a las ventajas que presenta ley de
promocion de software. Poseer la acreditacion de esta norma de calidad, le
permite a la empresa participar de la ley de promocién de software (Ley
25.922).

Los beneficios que presenta esta ley son los siguientes:
e Gozar de estabilidad fiscal

14 Maria Alejandra Gesto 2



Disefio, implementacion y evaluacion
de la norma ISO 9001:2008 en el
proceso de desarrollo de software

» Convertir en un bono de crédito fiscal hasta el 70% de las contribuciones
patronales que se hayan efectivamente pagado sobre la nhomina salarial
de la empresa.

» Desgravacion del 60% en el monto total del impuesto a las ganancias.

Para poder participar de esta ley se debe tener asimismo mas del 50% de las
actividades comprendidas en el sector de software y servicios informaticos,
condicion que cumple la empresa estudiada.

2.4. Desarrollo actual de las técnicas y herramientas para el tratamiento del
problema

2.4.1. Desarrollo de documentacion del Sistema de Gestidon de Calidad:

ISO 9001

Manual de Calidad
(Politicas de Calidad)

Procedimientos

Registros

Figura 2.4.1.1. PirAmide documental

La documentacion del Sistema de Gestion de Calidad sera la base para el
tratamiento del problema. A través de ella se espera poder lograr los beneficios
citados anteriormente en el apartado de “Fundamentos tedricos que cimientan
la solucion escogida”. Se considera que el establecimiento de los mismos hara
posible la resolucion del problema.

2 Maria Alejandra Gesto
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Esta documentacion sera presentada en forma de anexo (ver anexo Il). En el
capitulo 4, en el cual se detalla la solucién propuesta se explicara como la
elaboracion de estos documentos forman parte de la resolucion del problema.

En los siguientes cuadros se muestra la documentacion que se elaborara:

Procedimientos:

Macroproceso Proceso
Estratégicos y de Gestion de la Documentacion
Planificacion Capacitacion
Prestacion del Servicio Buenas Précticas
Compras

Medicion, Analisis, Mejora Procesos de Mejora Continua

Control de NC

Acciones de Mejora (prevencion vy
correccion)

Auditorias Internas

Plantillas para Registros:

Macroproceso Proceso
Estratégicos y de Revisiones del SGC
planificacion Plan Anual de Capacitacion e Induccién

Planificacion del Proyecto
Descripcion de Cargos

Misiones y Funciones

Encuesta de Actividad Formativa
Minuta de Reunion

Prestacion del servicio Propuesta de Trabajo
Especificacion Funcional y Técnica
Plan del Proyecto

Orden de Compra

Certificacion de Servicio
Presupuesto

Registro de Proveedores
Condiciones y Casos de Prueba

Medicion, Analisis, Plan Anual de Auditorias
Mejora Informe de Auditoria Interna
Plan de Acciones Auditoria
Informe de NC

Informe de Seguimiento

16 Maria Alejandra Gesto 2



Disefio, implementacion y evaluacion
de la norma ISO 9001:2008 en el
proceso de desarrollo de software

Informe de Acciones de Mejora
Indicadores

Encuesta de Actividad Formativa
Informe de Cierre de Proyecto
Encuesta de Proyecto

Evaluacion de Desemperfio

Listado de Documentos

Encuesta de Servicio de Consultoria
Plan de Acciones Seguimiento

Otros

Politica de Calidad

MGC (Manual de Gestion de Calidad)

2.4.2. Aplicacion de herramientas de Calidad
Se utilizaran herramientas de calidad para la comprension del estado de la
empresa y para la elaboracion de la solucion.

Una de las herramientas mas empleadas sera el brainstorming. Por ejemplo, en
el caso de la elaboracion del procedimiento de Seguridad Informatica para el
cual fue necesario realizar una reunion con un Ingeniero Informatico y el
Director para obtener ideas acerca del contenido que debia comprender ese
procedimiento.

En la mayoria de los casos su empleo sera para la elaboracion de los
procedimientos y registros en los cuales se requiera de un conocimiento
especifico en informatica.

El diagrama de Pareto sera de gran utilidad para analizar los indicadores para
el proceso de Mejora Continua. Se elaboraran distintos indicadores que
permitiran evaluar el estado de la empresa. Luego la Direccion estara a cargo
de determinar los objetivos de la misma. Con los resultados obtenidos se
podran realizar diagramas de Pareto para evaluar los distintos problemas que
se presenten.

Otra de las herramientas utilizadas para el tratamiento del problema sera el
diagrama causa-efecto, también conocido como Espina de Pescado por su
forma o diagrama de Ishikawa por su creador, el Dr. Kaoru Ishikawa. Este tipo
de diagrama resultara muy util para organizar y representar las causas que
ocasionan la problemética estudiada.
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Una de las herramientas que se utilizaran y que sera parte de los cimientos de
la solucién propuesta es lo que se conoce con el nombre de “Ciclo de Deming”.
Este ciclo fue ideado en la década de 1920 por Walter Shewhart y luego fue
popularizado por W. Edwards Deming.

El mismo, representado en la figura circular, es también conocido como modelo
PDCA. Estas siglas se refieren a las iniciales en inglés de los siguientes cuatro
pasos:

* Planear (plan): definir los objetivos a alcanzar y planificar como
implementar las acciones

» Hacer (do): implementar las acciones correctivas

e Controlar (check): verificar que se logre el conjunto de objetivos

» Actuar (act): segun los resultados obtenidos en el paso anterior, tomar
medidas preventivas

Planificar

Actuar

¢, COmo mejorar ¢, Qué hacer?
la proxima vez? ¢,Cémo hacerlo?

Controlar Hacer
¢sLas cosas
ocurrieron Hacer lo.

segun lo
planificado?

planificado.

Figura 2.4.2.1. Ciclo de Deming

Como se puede ver es un modelo de base para la mejora continua ya que de
manera sistematica y ordenada se realizan esos 4 pasos formando un ciclo
continuo que permite ir mejorando al sistema.

2.4.3. Conocimientos en gerenciamiento de proyectos.
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La comprension de las fases del ciclo de vida del proyecto, el estudio de los
resultados o entregables que se generan en casa fase y los diagramas de flujo
de procesos resultaron de gran ayuda para el estudio del estado del proceso de
desarrollo de software y la elaboracion del proceso de Buenas Practicas
requerido por la norma. Asimismo se emplearan herramientas de definicion de
plazo, alcance y costo como el método de camino critico, diagramas de Gantt,
etc. Seran de utilidad también conocimientos sobre organizaciones orientadas
a proyectos.

2.5. Conjunto de referencias que amparan el problema

Se ha utilizado la traduccién oficial de la norma ISO 9001:2008. La version que
se empled para el trabajo es la numero cuatro, emitida el 15 de noviembre del
2008.

Esta se podra encontrar en el anexo |.
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3. DEFINICION DEL PROBLEMA

3.1. Definicion

Como se ha visto anteriormente en la introduccion, la problematica presenta
dos causantes principales. Por un lado, los problemas detectados surgen de la
informalidad en la cual se trabaja en la empresa, y por el otro, éstos son
originados por el proceso mismo de desarrollo de software, el cual es un tipo de
proceso que por sus caracteristicas es dificil de controlar. En este apartado se
detallaran los distintos problemas detectados asi como las causas que los
originan. En primer lugar, se sefialaran aquellos problemas relacionados a la
informalidad en la cual se trabaja en la empresa, para luego continuar con
aguellos relacionados al proceso en si.

Al analizar el proceso se evidencia la existencia de ciertos registros al
comienzo y al final de los proyectos pero no se realiza un control en etapas
intermedias del proceso. Se podria decir que se trabaja informalmente y que
existe poco control sobre este proceso, obteniendo evidencias de ineficiencia
como tiempos y presupuestos de proyecto fuera de los planificados. Este poco
control sobre el proceso ademas vuelve imposible la busqueda de una mejora
en el mismo ya que no se registran ordenadamente los resultados y no se
investigan las causas sobre las no conformidades encontradas.

Esta escenario es agravado por la situacién actual de la empresa, que al estar
en una etapa de pleno crecimiento, obtiene una gran cantidad de clientes (del
orden de un cliente por semana) por lo que ya no le es posible operar sin tener
un sistematizacion, tanto para la ejecucion de los procesos como para los
registros que surjan de ellos. Para una empresa pequefa que solo posee unos
pocos proyectos esta situacion de informalidad puede ser llevada adelante por
un tiempo ya que es posible gestionar mas facilmente, pero cuando se poseen
una gran cantidad de proyectos simultineamente esta realidad se vuelve
incontrolable y es necesario tomar acciones sobre ello.

La dificultad que ofrece la informalidad en la que se trabaja para el control
sobre los proyectos tiene como consecuencia presupuestos que se disparan y
fechas que se alargan. El alcance de los proyectos se vuelve mas dificil de
lograr y asi se torna dificultoso cumplir con los requerimientos del cliente en
tiempo y forma.

A través del andlisis del estado de la cuestion se puede destacar que a la
empresa le faltan herramientas de gestion que le permitan planificar, controlar y
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analizar el proceso para poder actuar sobre €l para alcanzar los objetivos que
se proponga y mejorar con el tiempo.

Otro de los problemas evidenciados es que la documentacibn no esta
disponible para ser reutilizada, Es decir que cuando se presenta un nuevo
proyecto que tiene similitudes con otro anterior resulta muy dificil y hasta a
veces no se logra encontrar la informacion y los registros que se deberian
disponer de un proyecto. Esto hace que el nuevo proyecto se deba rehacer
desde el inicio y no sea posible utilizar documentacion de otros proyectos que
podrian hacer el trabajo mas facil y rapido.

Con respecto al tipo de proceso, representa un desafio estandarizar el mismo
ya que no es repetitivo si no que por el contrario, distinto para cada proyecto y
cada cliente. Al ser un producto a medida del cliente, resulta muy diferente el
alcance, el costo y el plazo de cada uno. Ademas, el proceso de desarrollo de
software es una actividad principalmente intelectual, afectada por la creatividad
y el juicio de las personas.

En adicion a esto, el producto es complejo y resulta muy dificil que sea 100%
perfecto, sin ningun tipo de error. Es evidente que la verificacion total también
es practicamente imposible de lograr ya que existe una inmensa cantidad de
combinaciones de posibles situaciones de ejecucion del software que se
pueden presentar.

Por otro lado, se trata de un producto intangible con lo cual es dificil la
definicion precisa del producto. De igual manera, la definicién de los requisitos
por parte del cliente tiene como base el lenguaje comun, que da lugar a
distintas interpretaciones. Asi, el lenguaje se convierte en un impedimento
entre cliente-analista para el correcto entendimiento de los requerimientos del
producto.

Las caracteristicas anteriormente mencionadas hacen que el proceso de
desarrollo de software sea un proceso muy dificil de controlar, donde solo se
pueden ver los inputs (requerimientos del cliente) y outputs (el software
propiamente dicho). Esto hace que sea variable la calidad e impredecibles los
resultados. Una vez mas, es importante resaltar la importancia que presenta la
definicion de puntos de control que permitan planificar y controlar el proceso.

Mas adelante, dentro del desarrollo del software, el cliente también tendera a ir
aumentando los requisitos y seran inevitables los cambios dentro del mismo,
dificultando el proceso y desdibujando los recursos y la planificacion hecha
para el desarrollo del producto.
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Resumiendo, los problemas detectados son los siguientes:

Poco control en las etapas intermedias del proyecto

Alcance del proyecto que se extiende, dificultad para lograr el cierre del
proyecto

Costes y tiempos requeridos para el desarrollo de software dificiles de
prever y generalmente superan las estimaciones.

Informalidad en la gestion a lo largo del proceso

Dificultad para localizar la informacién y documentacion archivada

Los programas presentan fallas (bugs).

No existe medicion del proceso ni registro de datos historicos.

Dificultad para la definicion de los requerimientos

Estos problemas son debidos principalmente a:

Falta de herramientas de gestion.

Falta de definicion de los procesos involucrados.

Falta de registros del trabajo realizado.

Falta de objetivos claros y definidos para todos los miembros
involucrados en el proceso de desarrollo de software.

A modo de resumen se presenta el diagrama de Ishikawa empleado para
detectar las causas que se detectaron en relaciébn con la problematica
presentada:
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3.2. Objetivos

En el largo plazo, se busca a través de las herramientas que proporcione la
implementacion del sistema de gestion de calidad, convertir el desarrollo de
software en un proceso formal, con resultados predecibles, que permitan
obtener un producto final de alta calidad, que satisfaga las necesidades y
expectativas del cliente.

En el mediano plazo, el objetivo es encontrar todos los registros de los
procedimientos elaborados en la totalidad de los proyectos. Ademas se
deberan detectar mejoras en los indicadores definidos en el proceso de Mejora
Continua, los cuales representaran una evidencia de la eficacia de la solucién
propuesta.

En el corto plazo, el cual se podra evaluar dentro de este estudio, el objetivo
es detectar el empleo de los procedimientos y registros relativos al proceso de
desarrollo de software. Se investigaran los proyectos vigentes, en los cuales se
debera encontrar los siguientes registros:

« Propuesta de Trabajo

» Especificacion Funcional y Técnica

* Plan de Proyecto

e Orden de Compra

» Certificacion de Servicio

* Presupuesto

* Registro de Proveedores

» Condiciones y Casos de Prueba

* Informe de Cierre de Proyecto

* Encuesta de Proyecto

Hay que tener en cuenta que algunos de los registros son opcionales, ya que
cierto tipo de proyectos no los requiere (por ejemplo, en el caso en que no se
tercerice ninguna parte del proyecto entonces no se presentara una orden de
compra, o si por los requerimientos del cliente la tecnologia empleada no es tal
gue necesite la especificacion funcional y técnica entonces no se requerira que
haya una). Ademas, hay que considerar la fase en la que se encuentra el
proyecto que determinara los registros que deban ser presentados. Estos se
detallaran en la exposicion de la solucion propuesta.

3.3. Restricciones y limites de trabajo
Una restriccidn que se presenta en el estudio realizado es debida al tiempo que
se dispondra para el mismo. La evaluacion de la efectiva resolucién de los
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problemas detectados requiere de un tiempo mucho mayor al que se dispone
para la realizacion del proyecto presente. Por lo cual, no se podran evaluar
profundamente el impacto obtenido a través de la solucion propuesta sobre el
proceso de desarrollo de software. Es decir que no se podra evidenciar si se
lograron los objetivos anteriormente enunciados en el mediano y largo plazo,
pero si se podra evaluar el cumplimiento de los objetivos en el corto plazo.

En cuanto a la implementaciéon en si del sistema de Gestion de Calidad,
representara un desafio el cambio de conducta de los empleados. Esto es
debido principalmente a que en su mayoria no estan informados en materia de
calidad. Ademas, el cambio de conducta en el trabajo de manera sostenida
implica en el trasfondo, un cambio cultural dentro de la organizacién, el cual
siempre ha sido uno de los desafios mas grandes para cualquier organizacion.
Por ello, sera de vital importancia la sensibilizaciéon que se pueda realizar en la
empresa para mostrar el impacto beneficioso que tiene la implementacion de la
norma en la misma. Asimismo, el compromiso que ha demostrado la Direccion
en este proyecto sera uno de los impulsores mas importantes para el
funcionamiento del Sistema de Gestion de Calidad.
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4. SOLUCION PROPUESTA

Para la resolucion del problema, una de las principales tareas fue el desarrollo
de los documentos del Sistema de Gestion de Calidad. En el siguiente apartado
se explicara la metodologia empleada. Luego se expondran todos los
documentos elaborados, destacando en cada caso, los objetivos de cada uno,
los beneficios que aporta a la empresa y las mejoras que produce para la
resolucion del problema.

Hay que tener en cuenta que los documentos que se presentan en los distintos
anexos corresponden a aquellos elaborados en el marco de una pasantia para
la consultora estudiada. Por ello, se encontrara en algunos documentos
informacion acerca del proceso de consultoria que se realiza dentro de esta
altima ya que este proceso también sera certificado bajo la norma. A fin de
acotar el trabajo, se decidio no tratar este proceso, aunque se podran ver los
documentos originales utilizados dentro de la empresa que abarcan el mismo.

4.1. Metodologia de elaboracion de documentos
La implementacion del sistema de Gestion de Calidad tiene como base el
desarrollo de la documentacién requerida para la misma.

A través de los requerimientos de la norma se definieron los documentos
necesarios para cumplir con ella. En primer lugar se elabor6 una lista tentativa
de estos llamada “Avance de la documentacion”, en la cual figuraban el Manual
de Calidad y la Politica de Calidad que representan el punto de partida del
desarrollo de la documentacion. Esta lista también incluia los procedimientos
gue se consideraron mas importantes para cumplir con la norma.

En primer lugar, se elabord la politica de la empresa. Luego, se realizé el
Manual de Calidad. Una vez finalizado éste se elaboraron todos los
procedimientos necesarios. Una vez realizados se fue completando la lista de
avance de la documentacién con los registros que se necesitarian para los
procedimientos realizados.

Finalmente, se elaboraron los registros necesarios que debieran surgir de los
procedimientos. Ademas, se utilizaron los registros ya existentes detectados en
el andlisis del estado de la cuestion corrigiendo o agregando en cada caso todo
aguello que se considerara importante para cumplir con la norma.

Se puede ver que para la elaboracion de los documentos se siguio la piramide
que se presentd en el apartado 2.4, la cual muestra el nivel jerarquico de la
documentacion, y en la cual se puede observar que el nivel mas importante es
ocupado por el Manual de Calidad y la Politica de Calidad, en el centro le
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siguen los procedimientos, y finalmente se encuentran los registros. Ademas,
se fue registrando el avance de la elaboracion de los documentos mediante la
planilla Excel (Avance de la documentacion) la cual permitia controlar el estado
de la documentacion mediante una escala de colores, y el céalculo del
porcentaje de avance total del desarrollo de la documentacion. Estos colores
definian si existia un esbozo del documento, si ya se habia terminado pero aun
no se habia revisado por parte de la Direccion, si ya habia sido revisado, si ya
habia sido corregido y si ya habia sido vuelto a revisar. Esos fueron los pasos
que se fueron realizando para poder lograr que la documentacion este
correctamente realizada con respecto a la norma y teniendo en cuenta que
haya una coherencia entre todos los documentos, la norma, y la empresa.

En el caso de la elaboracion del Manual de Calidad se tomé como referencia la
norma, siguiendo punto por punto la misma y tomando los titulos que presenta
para asegurar el cumplimiento de cada uno de ellos.

En el caso de los procedimientos se tuvo en cuenta que todos ellos presenten
en cada caso:
1. Objeto: se explicita el objetivo que se propone el procedimiento.
2. Alcance: se explicita el alcance de la aplicacion del procedimiento en
cuestion.
3. Definiciones: de ser necesario se definiran términos empleados en el
procedimiento.
4. Referencias: se enumera los documentos que figuran en el
procedimiento o aquellos que han sido consultados.
5. Responsabilidades: se declaran los distintos cargos y sus
responsabilidades involucrados en el procedimiento.
6. Sistema Operativo: descripcion del procedimiento y de los registros que
surgen del mismo.
7. Documentacion y Archivo: se enumeran los registros que surgen del
procedimiento con el tiempo de archivo definido y el responsable del
mismo.

4.2. Manual de Calidad y Politica de Calidad

Los documentos de mayor nivel jerarquico dentro del Sistema de Gestion de
Calidad son el MGC (Manual de Gestion de Calidad) y la Politica de Calidad. A
continuacion se detallara el contenido de los mismos.

La Politica de Calidad es una presentacion de la empresa y enuncia los
principios por los cuales se rige la organizacion. En ella también se declara el
compromiso por parte de la Direccion con la calidad. La misma se encuentra en
el anexo Il.
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El MGC es un documento en el cual se menciona lo que la organizacién hace
para alcanzar los principios planteados en la Politica de Calidad y al mismo
tiempo para el cumplimiento de los requisitos enunciados en la norma 1SO
9001:2008.

El manual esta organizado de la misma forma que la estructura que presenta la
norma, de manera a cumplir con todos los puntos que ésta exige a excepcion
de las exclusiones de los puntos que no aplican a la empresa. Esta consta
entonces de 8 capitulos los cuales cada uno contiene los requisitos
especificados en la norma. En los capitulos 1 a 3 se presentan descripciones
generales. En ellos se encuentran la nota introductoria, la presentacion de la
empresa, el alcance del MGC y las exclusiones hechas. El capitulo 4, en el cual
se presenta el Sistema de Gestion, contiene los requisitos generales y los
requisitos para la gestion de la documentacion. El capitulo 5 enuncia las
responsabilidades de la Direccion. En €l se muestra claramente el rol principal
que ocupa la Direccion. El capitulo 6 trata sobre la gestion de 3 recursos
distintos: RRHH, infraestructura y ambiente de trabajo. El capitulo 7 enuncia los
requisitos para la realizacion del producto desde la identificacion de las
necesidades del cliente hasta la entrega del producto final. Por ultimo, el
capitulo 8, declara como se cumplen los requisitos para lograr la mejora
continua del proceso de desarrollo de software con el objeto de mejorar la
satisfaccion del cliente.

Como se puede ver, el MGC contiene una descripcion muy general del Sistema
de Calidad, por lo que su funcidén es servir como guia del Sistema, e indicar
mediante referencias cuales son los documentos en los niveles inferiores que
desarrollan cada requisito de la norma correspondiente. Esto asegura que las
operaciones se realicen ordenadamente y de forma coordinada. En este
aspecto sera de gran ayuda para combatir la informalidad con la que se trabaja
dentro de la empresa.

El MGC elaborado se puede encontrar en el anexo Ill.

4.3. Procedimientos y Registros

En los siguientes apartados se explicaran los procedimientos elaborados para
la resolucion del problema. En cada uno, se detallaran ademas los registros
que surjan de los mismos.

4.3.1. Procedimiento de Buenas Practicas

En el procedimiento de Buenas Practicas se define el proceso de desarrollo de
software detallando todas las etapas que lo componen y los registros que
surgen de cada una de ellas.
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Este procedimiento es clave en la resolucion del problema ya que identifica
claramente las distintas fases que se deben realizar cronolégicamente para
obtener un proceso ideal de desarrollo de software. Se determinaron distintos
puntos de control los cuales estan acompafados cada uno de ellos con los
registros que permiten posteriormente un analisis de los mismos para la mejora
del proceso. Esta es una de las mejoras mas importantes para la resolucion del
problema ya que como se explico en la Definicion del Problema existe una falta
de control en etapas intermedias del proceso.

Los registros involucrados son:
* Propuesta de trabajo
* Minuta de reunion
* Plan del Proyecto
» Especificacion Funcional y Técnica
» Planificacion y Seguimiento del proyecto
» Condiciones y casos de prueba
* Informe de Cierre de Proyecto
* Encuesta de Proyecto
» Certificacion del servicio
* Presupuesto

A continuacién se explicara brevemente cuales son las funciones de los
registros enumerados previamente.

La Propuesta de Trabajo permite plasmar los 3 componentes basicos comunes
a todos los proyectos a saber, alcance, costo y plazo, con los cuales se
realizara el proyecto. Este documento es la oferta que se le propone al cliente
para el cumplimiento de sus necesidades.

La Minuta de Reunidon es un documento muy simple que contiene campos
estandares que permiten registrar cualquier tipo de reunion, con los temas que
se han tratado y las acciones que se tomaran con respecto a esos temas y sus
responsables.

El Plan del Proyecto es un diagrama de Gantt que se realiza en base a las
principales necesidades detectadas en las reuniones con el cliente con el
objeto de definir de manera aproximada la duracion que tendra el proyecto.
Esta herramienta resulta de gran utilidad para poder presentar el plazo del
proyecto en la Propuesta de Trabajo.

El presupuesto contiene los distintos costos que seran necesarios para cumplir
con el alcance determinado por el cliente. Es una planilla Excel que se realiza
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para calcular los costos en RRHH y otros directos y permite calcular el margen
que se obtendra a través de la definicion del precio. Este Ultimo, luego de
aprobado el presupuesto se puede presentar en la Propuesta de Trabajo.

La Especificacion Funcional y Técnica es un documento en el cual se presenta
detalladamente todos los requerimientos que se indicaron en la Propuesta de
Trabajo. Se enuncian en él todas las funcionalidades que presentara el
software asi como también la tecnologia empleada para el desarrollo del
mismo. Asi como la Propuesta de Trabajo, este documento se presenta al
cliente, lo que permite verificar que los requerimientos del cliente han sido
correctamente entendidos. Sélo se procede a desarrollar el software una vez
que este documento esta aprobado. De esta forma, se obtiene el alcance del
proyecto claramente definido antes de comenzar con el desarrollo.

El documento de Planificacion y Seguimiento del Proyecto, es una planilla
Excel donde se enumeran las distintas etapas del proyecto con un detalle
medio, y los responsables de ejecutarlas con las fechas previstas en el Plan del
Proyecto. Este documento permite hacer el seguimiento del proyecto y evaluar
el avance del mismo para detectar atrasos que pudieran surgir en el mismo, lo
que permite un mayor control sobre la duracién de las etapas del proyecto.

El documento de Condiciones y Casos de Prueba se utiliza en la etapa de
testing para testear internamente el software pudiendo, de manera ordenada,
registrar los errores que se encuentren para su posterior correccion.

Al termino de cada proyecto se realiza un informe de cierre de proyecto y una
encuesta de proyecto los cuales permiten evaluar los resultados obtenidos en
éste ultimo desde dos puntos de vista, uno interno y otro externo. En el cierre
de proyecto se evalla internamente el proyecto ya que es el Jefe del Proyecto
quien debera completar el contenido del mismo. En él se especifican los datos
del proyecto y se evaltan los resultados obtenidos en cuanto al alcance, el
costo y el plazo entre otros factores importantes. Principalmente se busca
detectar si ha habido diferencias entre lo previsto en la Propuesta de Trabajo y
lo que realmente ocurrié, examinando las causas en el caso de que se
presenten desvios. Esto permite atacar directamente al problema principal que
se enuncié en el capitulo de Definicion del Problema. De igual manera, se
evallan otros aspectos como la diferencia de tiempo entre la facturacion y el
cobro, la satisfaccidon con respecto a las contrataciones realizadas en el caso
que las hubiere, se realiza una evaluacion del equipo de trabajo, y por ultimo se
registra toda la documentacion generada en una tabla, con su ubicacion en el
servidor para que ésta pueda ser consultada. Esta tabla que debe llenar el Jefe
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de Proyecto, combate el problema de la incapacidad de reutilizar la informacion
por no tener politicas definidas en cuanto a la gestion de la informacion.

Por otro lado, a través de la encuesta de proyecto, se obtiene el punto de vista
del cliente que permite, por medio de las respuestas obtenidas, determinar su
satisfaccion en cuanto a distintos puntos clave del proyecto. Una vez mas estan
presentes las variables mas importantes como el alcance y el plazo. Asimismo
se encuesta acerca de la calidad del producto y se hace especial hincapié en
cuanto al servicio brindado, por medio de algunas preguntas sobre la
comunicacion con la empresa, atencion sobre pedidos, reclamos, etc.

Por ultimo, la Certificacion de Servicio permite tener el registro de los pagos
realizados por el cliente con el detalle de las tareas y plazos por los cuales se
cobra.

A continuacion se presentara el cuadro de Estado y Registros, en el cual se
podra ver qué registros deben estar realizados dependiendo el estado en el
que se encuentre un proyecto:
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Registros
Propuesta| Orden | Especificacion Planificacion Certificacion Condiciones | Informe | Encuesta
Estado Presupuesto | Gantt de de Funcional y mmmc_w:_m:,a del Servicio y Casos de de del
Trabajo | Compra Técnica del Proyecto Frueba Cierre | Proyecto
Evaluacion *
Ejecucion * * *
Terminado * * *

Tabla 4.3.1.1. Cuadro de registros y estados
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Este cuadro nos permitird mas adelante, en la etapa de evaluacion, poder
analizar qué diferencias existen entre los registros que se realizaban antes de
la implementacion y luego de ésta, para poder examinar los resultados
obtenidos.

Podemos ver en color verde aquellos registros que se deben realizar para
cumplir con lo determinado en el procedimiento de Buenas Practicas, mientras
que queda en blanco aquellos que no son requeridos para ese estado en el que
se encuentra el proyecto.

Para los registros que poseen una marca (*) hay que tener en cuenta ciertas
condiciones que determinaran si es necesario ese documento. En el caso del
Gantt, es un documento que por lo general resulta muy util pero que en ciertas
ocasiones, cuando el proyecto es muy corto y simple no es necesaria su
utilizacion. En el caso de la Orden de Compra, hay que tener en cuenta que
solo se requerira cuando haya una tercerizacion involucrada dentro del
proyecto, lo cual depende del proyecto. Por ultimo, la Especificacion Funcional
y Técnica depende, como se menciona en el procedimiento de Buenas
Practicas, del tipo de tecnologia que se emplee, por lo que no siempre es
necesaria.

Este procedimiento se puede encontrar en el anexo IV.
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4.3.2. Procedimiento de Control de No Conformidades
El procedimiento de Control de No Conformidades define el método para el
tratamiento de las mismas.

Se definieron tres situaciones distintas de las cuales surge un registro de no
conformidad. Primero, en el caso en que un proveedor no cumpla con los
requerimientos pautados, segundo es el caso de un no cumplimiento de algun
requisito especificado por un cliente y por ultimo, cualquier tipo de queja
proveniente de un cliente se registra como una no conformidad.

Cualquier no conformidad que surja de alguna de estas tres situaciones es
registrada en el Informe de no conformidad.

En el mismo documento se pueden registrar no conformidades potenciales, es
decir, no conformidades que si bien no ocurrieron tienen una gran probabilidad
de ocurrencia o por el impacto negativo que puedan causar sobre el producto
final se contemplan y por lo tanto se registran. En este mismo documento se
registra también las causas de los problemas detectados y las acciones de
contencién que se deben tomar en el corto plazo.

El procedimiento finaliza con la evaluaciéon de la eficacia de las acciones
tomadas y de ser necesario se toman acciones correctivas. El método que se
utiliza para ese tipo de acciones se define en el proceso de Acciones de
Mejora.

La deteccidn, el analisis y la correccion de no conformidades permite a los
Jefes de Proyecto aprender de los errores, y promover un ajuste del sistema de
gestion para poder prevenirlos en el futuro.

Este procedimiento se puede encontrar en el anexo V.

4.3.3. Procedimiento de Acciones de Mejora

Como se enuncid anteriormente, este procedimiento esta ligado al de control
de no conformidades ya que de éstas surge la necesidad de tomar acciones de
correccion o de prevencion, dependiendo el caso.

Luego de analizar las no conformidades, el Responsable de Calidad es quien
decide si es necesario tomar acciones correctivas. Estas se realizan cuando las
correcciones de contencidn no son suficientes y es necesario tomar acciones
mas profundas para la resolucion de las no conformidades detectadas.

La Direccion por su lado, también tiene el poder de iniciar las mismas. En estos
casos, se completa el Informe de Acciones de Mejora en el cual se especifican
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la descripcion de las acciones a tomar con sus responsables y las fechas
previstas y reales del momento en que se iniciaron las acciones. Ademas, esta
ficha permite el seguimiento de las mismas, y registra el momento en que se
produce el cierre de éstas evaluando la eficacia que tuvieron para la resolucion
del problema. La misma plantilla permite el registro de las acciones preventivas
con las mismas categorias para registrar. La diferencia entre éstas y las
acciones correctivas es que estan destinadas a prevenir posibles problemas
que se pudieran presentar en el futuro, provocados por no conformidades
potenciales.

Este procedimiento se puede encontrar en el anexo VI.

4.3.4. Procedimiento de Auditoria Interna

En este procedimiento se detallan las pautas para la realizacion de una
auditoria interna. Primero se enuncian los criterios para designar al equipo
auditor y los requisitos que debe cumplir el mismo. Luego, se detallan como se
planifica y se prepara una auditoria y finalmente se describen los resultados
gue se obtienen de las mismas.

Los registros que surgen de este procedimiento son los siguientes:
* Plan Anual de Auditorias
* Informe de Auditoria Interna
* Plan de Acciones Auditoria

El Plan Anual de Auditorias permite la programacion de las actividades a
auditar, las fechas previstas, y los documentos que se requeriran para la
misma.

El Informe de Auditoria Interna permite plasmar los resultados obtenidos de las
auditorias que se realicen por personal de la propia empresa. En él se registran
las no conformidades detectadas asi como las causas de las mismas. Permite
ademas, la clasificacion de las no conformidades segun 3 niveles de
importancia determinados por el desvio encontrado (en el caso 1, la desviacion
es menor mientras que en el caso 3 la desviacion es importante y se deben
tomar acciones inmediatamente). En el mismo informe se detallan las acciones
que se deben tomar para solucionar los desvios encontrados.

Por otro lado, se elaboré una plantilla, Plan de Acciones Auditoria en la cual se
pueden plasmar las acciones que se toman por cada no conformidad detectada
en la auditoria con su seguimiento y cierre. De ser necesario, se puede utilizar
también la plantilla correspondiente al registro de acciones correctivas y en ese
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caso se especifica que se han tomado este tipo de acciones para poder
localizar facilmente los registros.

Este procedimiento permite mantener un control permanente sobre los
procesos y ayudar a la direccion en el cumplimiento de sus funciones y
responsabilidades, proporcionandole analisis objetivos, evaluaciones,
recomendaciones y todo tipo de comentarios pertinentes sobre lo examinado.

El procedimiento se puede encontrar en el anexo VII.

4.3.5. Procedimiento de Capacitacion

El procedimiento de Capacitacion es uno de los mas simples. En él se explicita
la metodologia para la capacitacion de los empleados de la empresa. Este
procedimiento se inicia con la deteccion de la necesidad de capacitacion. La
misma puede surgir a causa de nuevos proyectos que requieran de
conocimientos especificos, o bien por una definicion politica en la que la
Direccion decide darle un curso especifico a su personal o, por ultimo, puede
surgir porque existen discrepancias entre las capacidades con las que cuenta
el personal y las que deberia contar. Estas capacidades son registradas en una
plantila asi como aquellas con las que deberia tener (registros de
“Capacidades del Personal” y “Misiones y Funciones” respectivamente) la cual
se especifican los conocimientos, habilidades y estudios que tendria que tener
cada cargo, estandarizando asi cada posicion.

Luego de terminado un curso, el empleado debe completar la encuesta de
actividad formativa. Esta tiene dos propésitos. Por un lado, se realiza para
tener un registro sobre la capacitacion brindada al personal dentro de la
empresa y su eficacia, y por el otro, permite también tener registros sobre las
instituciones y cursos que para las subsiguientes capacitaciones.

Los registros que surgen de este procedimiento entonces son:
* Misiones y funciones
* Encuesta de actividad formativa
» Capacidades del personal

Este procedimiento se puede encontrar en el anexo VIII.

4.3.6. Procedimiento de Mejora Continua
El procedimiento de Mejora Continua, como su nombre lo indica, explica los
mecanismos por los cuales sera posible la mejora continua de los procesos.

Los registros que surgen de este procedimiento son:
* Informe de seguimiento.
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* Revisiones del SGC.

* Indicadores.

* Plan de Acciones Objetivos.
En este procedimiento se detallan el tratamiento y la presentacion de la
informacion que permitiran evaluar y analizar los resultados obtenidos de los
registros del Sistema de Gestion de Calidad para su control y mejora. Para ello
se determinaron indicadores de todo tipo: alcance, costo, plazo, performance,
desarrollo, quejas, trabajo y capacitacion. Estos permiten ver la evolucion en el
tiempo de estos controles seleccionados especificamente para la solucion del
problema. La informacion, que surge de los distintos registros elaborados para
el Sistema de Gestion de Calidad, se va registrando en una planilla Excel,
denominada Indicadores. En ella también se encuentran los objetivos que se
planifican para cada afo. Para lograrlos se elabordé asimismo, una plantilla en
la cual se enuncian las acciones necesarias para el logro de esos objetivos
(Plan de Acciones Objetivos).

Ademas, se ha definido la presentacion de estos indicadores para posibilitar un
analisis simple y rapido de los mismos. Esta presentacion se realiza en un
Informe de Seguimiento que se realiza anualmente. Este informe esta incluido
en lo que se denomina Revision del SGC. Esta revision que se realiza
anualmente también, comprende la informacion mas relevante de los distintos
procedimientos del sistema. En ésta se presenta ademas del Informe de
Seguimiento, los resultados de las auditorias internas, las no conformidades
detectadas repetidamente y las mas relevantes, el estado de las acciones
correctivas y preventivas y la evaluacion del cumplimiento del proceso de
capacitacion.

Esta actividad permite evaluar continuamente la eficacia de SGC y sus
procesos para identificar oportunidades de mejora.

El procedimiento se puede encontrar en el anexo IX.

4.3.7. Procedimiento de Gestion de la Documentacion

Este procedimiento proporciona los requisitos que debe cumplir toda la
documentacion del SGC. En él se define como se identifican los documentos,
que contenidos deben tener y el procedimiento que se emplea para
actualizarlos. Ademas, enuncia como se protegen los registros y el
procedimiento para realizar el backup de los mismos y el manejo de antivirus
para su proteccion.

Para tener un control sobre toda la documentacion, existe un registro,
denominado Listado de Documentos en él cual se listan los registros que se
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realizan dentro de la empresa, pertenecientes al SGC. En esta planilla Excel se
pueden encontrar enumerados todos los documentos externos, los
procedimientos, las plantillas, las no conformidades y las acciones correctivas y
preventivas existentes dentro de la empresa con su respectivo detalle, entre los
cuales cabe destacar: cédigos de identificacion, version y lugar de archivo.

Este registro permite tener un control sobre toda la documentacion del SGC
dando la posibilidad de encontrar facilmente cualquier archivo que se precise y
ademas, proporciona un registro de las actualizaciones de cada uno, lo que
permite disponer de informacién de manera eficaz.

Este procedimiento se puede encontrar en el anexo X.

4.3.8. Procedimiento de Seguridad Informatica

El procedimiento de Seguridad Informatica declara las normas por las cuales se
regiran los proyectos de informacion clasificada. Estos proyectos tiene la
particularidad de que la informacion que se manipula queda restringida a los
integrantes del proyecto. En €l se disponen las normas necesarias para la
proteccion de la informacion (y de los activos involucrados en el proyecto)
contra acceso no autorizado, pérdida, modificacion o destruccion. Este
procedimiento se realizO ya que muchos clientes con los que trabajé la
empresa exigian confidencialidad con respecto a la informacion que se trataba.
Las normas que se enuncian son de caracter basico y pueden ser enriquecidas
a pedido del cliente.

Este procedimiento no presenta registros relacionados.

Este procedimiento se puede encontrar en el anexo XI.

4.3.9. Procedimiento de Compras
El procedimiento de compras es uno de los mas sencillos. El objeto del mismo
es determinar los mecanismos por los cuales se efectuaran las compras y
contrataciones que puedan tener un impacto en el producto final o en el
servicio brindado por la empresa.

De él surgen especificamente dos registros:
e Orden de Compra
* Registro de Proveedores

La Orden de Compra sirve para tener un registro del producto o servicio
adquirido, la entidad o persona a la cual se le solicita el mismo y el
presupuesto, entre otros datos.
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El Registro de Proveedores es una planilla Excel que permite tener una lista
actualizada de los proveedores potenciales con sus datos y los trabajos
realizados para la empresa. Los mismos seran evaluados en esta planilla Excel
que permitira elegir al mejor y eliminar a los que no cumplan con los requisitos
establecidos.

Asimismo, pueden surgir Informes de no conformidad en el caso en que el
producto o servicio brindado por el proveedor no corresponda a los
requerimientos establecidos.

Este procedimiento se puede encontrar en el anexo XII.

4.4. Implementacion de la solucion

La implementacion de la solucidn consistid basicamente en dar a conocer el
proyecto realizado a todos los afectados por el mismo. En forma paralela al
trabajo de elaboracion de la documentacion se fue exponiendo el trabajo, la
norma, y los cambios que trae aparejado la misma, para que el personal se
sienta parte del proyecto. Se realizaron distintas reuniones con el personal al
cual se le fue explicando como se iba a realizar este proceso de
implementacion y que cambios surgirian del mismo. Adicionalmente a esto, se
puso a disposicion de todo el personal toda la documentacion generada en
formato papel. Toda la documentacién perteneciente al proceso de Buenas
Practicas esta asimismo disponible en formato digital para su uso.

Ademas se puso en marcha el proceso de capacitacion y de compras, para la
formacion del personal y la contratacion de un proveedor respectivamente.
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5. RESULTADOS

Para la evaluacion de los resultados obtenidos se tendran en cuenta tres
puntos de vista, Por un lado se evaluara la situacion de los registros de los
proyectos vigentes actualmente para poder analizar las diferencias entre los
registros que se poseian antes de la implementacion y cuales se poseen luego
de esta. Por otro lado, se evaluara la opinién de los empleados en cuanto a la
implementacion. Y por ultimo se evaluara la vision del director para obtener una
opinion de quien dirige el negocio.

Estos tres puntos de vista constituyen una evaluacion de resultados interna. No
se podra obtener una evaluacion de resultados externa debido a que el plazo
de los proyectos excede el tiempo de realizacion del presente estudio.

5.1. Resultados en los registros

Como se habia propuesto en el apartado 3.2, se realizé una evaluacion del
estado de los registros elaborados para el procedimiento de Buenas Practicas.
Para ello se tomaron 11 proyectos vigentes, de los cuales se encontraron los
registros que aparecen en el cuadro adjunto.
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Registros

Planificacion

Propuesta | Orden |Especificacion .. | Condiciones
- : ¥ Certificacion Informe de | Encuesta
Codigo| Estado |Presupuesto|Gantt de de Funcional y seguimiento | del servicio | ¥ Casos de Ciere | del Proyecto
Trabajo |Compra Técnica Prueba

del proyecto

1029 | Evaluacion

1026 | Evaluacién

1025 | Evaluacion

1024 | Ejecucion

1023 | Ejecucion

1020 | Ejecucién

1019 | Evaluacién

1017 | Ejecucion

Maria Alejandra Gesto

1016 | Evaluacion

1009 | Terminado

Tabla 5.1.1. Registros de proyectos vigentes.

1007 | Ejecucién

la norma ISO 9001:2008 en el proceso de

Disefo, implementacion y evaluacion de
desarrollo de software
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Teniendo en cuenta el estado del proyecto se determin6 que registros debian
estar realizados, segun el cuadro propuesto en el apartado 4.3.1, donde se
detalla el procedimiento de Buenas Practicas. Los casilleros en azul muestran
los registros que se hallaron realizados y que cumplen con los requerimientos
de la norma. Los casilleros en celeste muestran los registros que deberian
estar presentes pero que no se realizaron.

Los resultados obtenidos se ilustran en el siguiente grafico:

Registros del Proceso de Buenas
Practicas

Registros faltantes

56% B Registros realizados

Figura 5.1.2. Porcentaje de registros faltantes y realizados

Como se puede observar en el gréfico, hay un mayor porcentaje de registros
faltantes a registros realizados dentro de los proyectos tomados. Esto muestra,
como se enuncid en la definicién del problema la informalidad en la cual se
trabaja dentro de la empresa.

Observando los resultados arrojados de este analisis se puede ver como en el
caso del proyecto 1026 (ver cédigo) se realizé primero la Especificaciéon
Funcional y Técnica antes que el Presupuesto, el cronograma y la Propuesta
de Trabajo, siendo estos ultimos documentos que deben realizarse antes de la
EFT. También podemos ver que en el proyecto 1017, que se encuentra en la
etapa de ejecucion, no presenta los documentos correspondientes al
Presupuesto o al cronograma. Estos casos muestran la falta de registro de la
informacion dentro de la empresa.

Con la implementacion de la norma, se obtiene un 100% de registros
realizados, lo cual representa un éxito dentro de este estudio ya que se cumple
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con el objetivo a corto plazo planteado en el apartado 3.2. En este caso, luego
de analizar los registros faltantes se designaron los responsables de realizarlos
teniendo en cuenta lo que postula el procedimiento de Buenas Practicas.

5.2. indice de aceptacién del personal

El personal afectado por la implementaciéon mostré una muy buena aceptacion.
Este punto representaba uno de los mayores desafios ya que como se
enunciaba en las Restricciones y Limites de Trabajo, el cambio de conducta de
las personas dentro de una empresa es una de las tareas mas dificiles de
lograr. A pesar de esto, se encontré una respuesta favorable de parte de todo
el equipo en cuanto al proyecto. Esto se pudo detectar mediante las reuniones
que se fueron realizando a lo largo del trabajo. En ellas se expuso el proyecto
realizado, su avance y las mejoras que éste conlleva para el trabajo de todos y
para el beneficio de la empresa. Esta buena aceptacion no solo se vio en el
interés que demostraron tener las personas afectadas por el proyecto, sino
también por las propuestas que realizaron a lo largo del trabajo. Uno de los
claros ejemplos es que uno de los programadores que se encontré con algunos
problemas realizé6 un google docs en el cual se comunica a todo el personal
aguellas incidencias encontradas en su trabajo y permite a los demas realizar
el mismo procedimiento. En este documento se describe el problema detectado
con su correspondiente fecha y la solucién con la fecha de resolucion. Este
trabajo que realiz6 el programador fue previo a la implementacion y muestra su
interés en materia de calidad y como aplicé aquello que fue aprendiendo de las
charlas para elaborar el mismo una herramienta de calidad. Lo que declaraba
este programador es que “era importante aprender de los errores”. Esta
herramienta es reemplazada actualmente por el registro de No Conformidades
elaborado.

Otras de las propuestas que surgieron a partir de las reuniones realizadas para
la sensibilizacién del personal, tuvieron que ver con la gestion de la informacion
y su proteccién. Realizaron propuestas sobre cémo realizar los backups y
recomendaciones acerca de los antivirus para instalar. Ademas, fueron mas
alld de lo que declara el procedimiento de Gestion de la Informacion y lo
mejoraron proponiendo realizar chequeos antispyware y antirootkits mediante
la instalacion de softwares.

Estas mejoras se estan implementando actualmente en la empresa. Esto fue
posible no sélo por la buena aceptacion de los empleados si ho que también
gracias a la comunicacion abierta que se fomenta desde la Direccion. En el
proximo apartado veremos la vision del director que fue el impulsor de este
proyecto.
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5.3. Vision del Director de la empresa

Para la evaluacion del trabajo realizado se tomo la vision del Director de la
empresa quien es el mas capacitado para analizar el impacto a corto plazo de
la implementacion.

A continuacion se transcribe la opinibn del Director en cuanto a la
implementacion de la norma dentro de la empresa.

“CANDOIT es una empresa de ingenieria fundada en 2007, cuyo volumen de
negocio viene duplicAndose anualmente. Medido, por ejemplo, en cantidad de
empleados, en 2007 comenzo con 2, en 2008 eran 4, a mediados de 2009, 8 y
16 en la actualidad. Este crecimiento se fundamenta en el desarrollo de los
profesionales de la empresa y en una cultura de servicio al cliente muy
importante.

Sin embargo, el desarrollo futuro de la empresa requiere encarar algunos
desafios:

- Ordenar el sistema de presupuestacion y control de proyectos,

- Desarrollar un cuadro de mandos medios

- Capitalizar en un aprendizaje organizacional la experiencia de proyectos
gue se culminan

La certificacion 1SO 9001:2008 se entiende entonces como una herramienta
central en este proceso de transformacion que permita el crecimiento de la
empresa en esta segunda etapa, mas el agregado de algunos objetivos
adicionales:
- La consolidacion de la imagen de calidad de la empresa
- La participacion en proyectos de clientes que requieren que el contratista
tenga una certificacion de calidad
- La posibilidad de acceder a los beneficios impositivos de la Ley del
Software

Con esos objetivos y resultados esperados de la certificacion, y dado el
conocimiento de la empresa en temas de calidad, se decidio realizar el proceso
con recursos propios y la colaboracion de la pasante Alejandra Gesto, de
manera de capitalizar no solo los beneficios de la certificacion sino también
aprender del proceso de preparacion de los procedimientos y demas tareas
involucradas.

Los primeros resultados son muy indicativos de la situacion existente y, al
mismo tiempo, muy alentadores:
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La revision del estado de los proyectos en ejecucion mostréo que buena parte
de ellos no contaba con un presupuesto. Esto se corrigié para el 100% de los
casos.

Se realizaron los primeros informes de cierre de proyecto. Es ésta una
herramienta clave para el aprendizaje organizacional y para el desarrollo de los
lideres de proyecto.

Se organizo la informacion de cada proyecto en ejecucion, de manera de poder
ser utilizada en el futuro, contribuyendo también al aprendizaje mencionado.

Se puso en marcha el primer plan de capacitacion formal, el que sera una
herramienta fundamental para la calidad de los servicios futuros.

Respecto del futuro proximo, se considera que:

- Se estara en condiciones de certificar en los préximos meses.

- El feedback que se obtiene con el analisis de los cierres de proyecto
permitira una mejor estimacion de los recursos necesarios para cada
tarea, con lo que se obtendra una mejor perfomance en cada proyecto.

- La metodologia establecida servira para ordenar y ayudar a los
profesionales jovenes de la empresa a convertirse en lideres de
proyecto, desarrollando asi una empresa con cuadros medios sélidos y
bien entrenados. ”

Dr. Ing. German GUIDO LAVALLE
Director
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6. CONCLUSIONES Y FUTURAS LINEAS DE INVESTIGACION

Los resultados obtenidos para este trabajo fueron satisfactorios.

La implementacion temprana de la norma ISO 9001:2008 arroja en el corto
plazo resultados acordes a los objetivos planteados ya que se poseen
completos todos los registros del procedimiento de Buenas Practicas para los
proyectos vigentes en el momento de estudio.

Como se vio en el capitulo de “Solucién Propuesta” esta implementacién
permite, a través de los procedimientos y registros, la formalizacién del proceso
de desarrollo de software y la gestion de la informacion que de él derivan para
sSu mejora.

Mediante los procedimientos elaborados se tratd con especial atencion a las
variables de alcance, costo y plazo, por lo que a partir de este trabajo sera
posible determinarlas de una manera mas precisa y simple. Asimismo, se
tendra la posibilidad de evaluarlas en el cierre de cada proyecto y actuar en
funcion de los resultados para continuar con su mejora y brindar un mejor
servicio al cliente, aumentando su satisfaccion.

Estos objetivos se cumplieron de acuerdo a los fundamentos teéricos que se
presentaron en presente trabajo, gracias a las bases proporcionadas por el
ITBA y la investigacion realizada.

En el camino recorrido para la elaboracion del presente trabajo se obtuvo una
experiencia gratificante que culminé con muy buenos resultados, tanto para la
empresa como para mi. En lo personal fue una experiencia de gran valor, ya
gue me permitid poner en practica los conocimientos adquiridos en el ITBA y
por otro lado, fue un trabajo beneficioso para la empresa ya que se lograron
resultados positivos, expuestos a lo largo del presente trabajo.

Este Proyecto Final ha mostrado los primeros pasos para la certificacién bajo la
norma ISO 9001:2008.

Uno de los objetivos a corto plazo sera la disposicion de la documentacion en
el servidor de la empresa. Este trabajo que se desarrollara en conjunto con uno
de los programadores de la empresa y tiene por objetivo facilitar la total
implementacion del Sistema de gestion de Calidad.

El camino a seguir seré la realizacién de una auditoria interna y posteriormente
la certificacién. Finalmente, se debera realizar el seguimiento de este proyecto
para evaluar los resultados en el mediano y largo plazo, verificando que sean
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acordes a los objetivos expuestos en el apartado de Objetivos del capitulo de
Definicion del Problema.
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8. ANEXOS

ANEXO |

NORMA ISO
INTERNACIONAL 9001

Traduccion oficial
Official translation Cuaria edicion
Traduction officielle

Sistemas de gestién de la calidad —
Requisitos

Qualify managemen! systems - Requirements

Sysigmes de management da la qualité - Exigences

DOCUMENTO EXTRANJERO
IMPRESION AUTORIZADA POR CONVERNIC
: ENTRE MIEMBROS DE iSO

CENTRO DE DOCUMENTACION DE IRAM
INSTITUTO ARGENTINO DE
NORMALIZACION ¥ CERTIFICACION
Queds terminantgments pronibida
su reproduccion parcial o lotal
sin aulorizacicn IRAM

Publicado por ia Secretaria Central de ISQ en Ginebra, Suiza, como
traduccion oficial en espafol avalada por el Transiation Maragerment
Group, gque ha certificado la conformidad en relacion con las versicnes
inglesa y francesa.

Numero de referencia
1SG 9001:2068
(traduccidn oficial)

@150 2008
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1S0.9001:2008 (traduccion oficial)

»

PDF — Exoneracitn de responsabilidad

Et presents fichero PDF puede contener palizas de caracteres integradas. Conforme a ias condiciones de licencia de Adobe, este
fichero podré ser impreso © visualizado, pero no debera ser modificado a menocs que el ordenador empleado para tal fin disfrute de
unz licencia que autorice la utliizacidn de estas pollzas v que é4slas estén instaladas en of ordenador, Al descargar este fchero, las
partes implicadas aceptan de hecho la responsabilidad de ro infringir fas condiciones de #cencia de Adobe. La Secretaria Central de
150 rehusa toda regponsabiiidad sobre esta cuestion.

Adobe es una marca registrada de Adobe Systems ncorporated.

Los detafies relativos a los productos soflware utilizados para ia creacidn del prasente fichere PDF estan disponibles en ia seccion
General info del fichero. Los parametros de creacion POF han side optimizados para ta impresién. Se han adoptade todas las
medidas pedinentes para garentizar la explotacion de este fichers por tos comités miembros de 150, En o aventualidad poco
probabla de surgir un problema de wlilizacion, sirvase comunieario a la Secretarla Central en la direesion indicada & continuacién.

DOCUMENTO PROTEGIDO POR COPYRIGHT

@ 180 2008

Resarvados los derechos de reproduccion. Salvo prescripcion diferents, no podrd reproducirse ni utilizarse ninguna pare de esta
publicacion bajo ninguna forma y por ningdn medio, slectrénico o macénico, inciuidos e fotocoplade v fa microfilmacién, sin ia
sutorizacion por escle recibida de 150 en la siguiente direccion o del organisme miambro de 1SO en e pals del solicitante.

150 copyright office

Case postale 56 « CH-1211 Geneva 20

Tel. +41 2274801 11

Fax + 4122 74808 47

E-mail copyright@iso.org

Web www.iso.org
Publicago en Suiza

. Traduccidn oficiaVOfficiat translation/ Traduction officieile
i ' @180 2008 - Todos 1os derechos reservados
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150 9001 $2008 {traduccidon oficlal)

Prélogo

iSO {Crganizacion Iinternacional de Normalizacion) es una federacion mundial de organismos nacionales de
normalizacion (organismos miembros de 1SQ). ©! trabajo de preparacion de las Normas Internacionales
normalmente se realiza a ravés de 103 comilés técnicos de 1S5S0, Cada organismo miembro interesado en una
materia para la cual se haya establecido un comité técnico, tiene el derecho de estar representade en dicho
comité. Las organizaciones internacionales, pdblicas y privadas, en coordinacién con iSO, también participan
en e trabaic. 1ISC colabora estrechamente con la Comision Electrotécnica internacional (IEC) en todas las
materias de normalizacion eiectroiécnica. :

Las Normas Iniemacionales se redacian de acuerdo con las reglas establecidas en la Parte 2 de ifas
Drrectivas ISOAEC.

La tarea principal de los comités técnicos es preparar Normas intermacionales. .0$ proyecios de normas
intemacionales adoptados por ios comités técnicos se circulan a 10s organismos rniembros para votacion. La
pubicacion como Norma Internacional requiere ia aprobacion por al menos el 75% de los organismos
miembros con derecho a voto,

Se liama ia atencidn sobre la posibilidad de que algunos de ios elementos de este documento puedan estar
suyjetos a derechos de patents. IS0 no asume la responsabilidad por 1a identificacion de cualguiera o todos
los dereches de patente.

i.a Norma 130 8001 ha sido preparada por el Comité Técnico ISO/TC 176, Gestion v aseguramientc de Ia
calidad, Subcomité SC 2, Sistermas de fa calidad.

Esta cuarta edicion anula y sustituye a la tercera edicion {ISO 9001:2000), que ha sidoe modificada para
clarificar puntos en e! texto y aumentar ia compatibilidad con la Norma 1SO 14001:2004.

Los detalles de los cambios entre la tercera edicion y esta cuarta edicion se muestran en el Anexo B.
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Prologo de la versidon en espaiiol

Esta Norma Internacional ha sido traducida por el Grupo de Trabajo Spanish Transiation Task Group (STTG)
del Comité Técnico ISO/TC 178, Gestidn y aseguramiento de la calidad, en el que participan representanies
de los organismos nacionales de normalizacion y representantes del sector empresarial de los siguientes
paises:

Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, Espafia, Estados Unidos de América,
México, Per, Republica Dominicana, Uruguay v Venezuela,

lguaimente, en el citado Grupo de Trabajo participan representantes de COPANT {Comisiéﬂ Panamericana
de Normas Técnicas) y de INLAC (Instituto Latincamericano de Aseguramiento de la Calidad}.

Esta traduccion es ﬁar‘{e dei resuliade del trabajo gue el Grupo 1ISG/TC 176 STTYE viene desarrollando desde

su creacion en el afio 1999 para lograr la unificacién de la termincliogia en lengua espafioia en el ambito de la
gestidn de la calidad.
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Introduccion

0.1 Generalidades

La adopcion de un sistema de gestién de ia calidad deberia ser una decision estratégica de la organizacion.
El dizsefio y la impiementacion del sistema de gestion de la calidad de una organizacion estan influenciados
por;

a) el entorno de la organizacion, los cambios en ese enlormo y ios riesgos asociados con ese eniorno,

b} sus necesidades cambiantes,

¢} sus objetivos particulares,

d) los producios gue proporciona,

e} los procesos que emplea,

f}  sutamafio ¥ |la estructura de ia organizacion.

No es el propdsilo de esta Norma Internacional proporgionar uniformidad en la estructura de 1os sistemas de
gestidon de la calidad o en la documentacion,

Los requisitos det sistema de gestion de la calidad sspecificados en esta Norma Intemacional son complementarios
a los requisitos para fos productos. La informacion identificada como "NOTA" se presenta a modo de orientacion
para ia comprension o clarificacidn del requisito correspondiente.

Esta Norma Internacional pueden utilizaria partes internas y externas, incluyendo organismos de certificacion,
para evaluar la capacidad de la organizacidn para cumplir ios requisitos det cliente, ios legales y los reglamentarios
aplicables al producto v 10s propios de la organizacion,

£n e! desarrolio de esta Norma Internacional se han tenido en cuenta ios principios de gestion de ia calidad
enunciados en las Normas (SO 8000 e iS50 8004,

€.2 Enfoque basado en procesos

£sta Norma internacional promueve la adopcion de un enfoque basado en procesos cuando se desarrolla,
implementa vy mejora la eficacia de un sistema de gestion de fa calidad, para aumentar la satisfaccion det
ciiente mediante el cumplimiento de sus requisitos.

Para gue una organizacion funcione de manera eficaz, tiene que determinar v gestionar numerosas actividades
relacionadas entre si. Una actividad o un conjunto de actividades gue atiliza recursos, y que se gestiona con
el fin de permitir gue los slementos de entrada se transformen en resuitados, se puede considerar como un
proceso. Frecuentemente el resultado de un proceso constituye directamenie el elementc de endrada del
siguienie proceso.

La aplicacién de un sistema de procesos dentre de la organizacion, junto con ia identificacidén e interacciones
de estos procesos, ast como su gestién para producir el resultado deseado, puede denominarse como "enfoque
basado en procesos®,

Lina veniaja del enfogue basado en pracesos es el controf continuo gue proporciona sobre los vinouios entre
tos procesoes individuales dentro del sistema de procesos, asi como sobre su combinacion e interaccidn.,
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Un enfoque de este tipa, cuande se utiiiza dentro de un sistema de gestidn de |a calidad, enfatiza la importandia de:

a} la comprension y el cumplimiento de los requisitos,

b) la necesidad de considerar i0s procesos en términos gue aporten valor,
c) ia obtencion de resuitados del desempeiio y eficacia del proceso, y

d} ia mejora continua de los procesos con base en mediciones objetivas,

El modele de un sistema de gestion de la calidad basado en procesos que se muestra an ia Figura 1 jfustra
los vinculos entre los procesas presentados en los Capitulos 4 a 8. Esta figura muestra que ios clientes
juegan un papei significative para definir ios requisitos como elementos de enirada. El seguiniento de la
satisfaccion del cliente requiere ia evaluacion de la informacion relativa a la percepcion del cliente acerca de st fa
crganizacion ha cumplide sus requisitos. £l modeilc mostradoe en ia Figura 1 cubre todos ios requisitos de esta
Norma Internacional, pero no refieia 10s procesos de una forma detallada.

NOTA De manera adicional, puede aplicarse a todos fos procesos fa metodologia conocida como "Planificar-Hacer-
Verificar-Actuar” {PHVA). PHVA puede descrbirse brevemente como:

Pianificar: estabiecer l0s objelivos y procesos necesarios para conseguir resultados de acuerdo con los requisiios del

clienie y las politicas de la organizacion.

Hagcer: implementar los procesos.

Verificar:  realizar el seguimdento y la medicion de los procesoes y los productos respecto a las politicas, los cbjetivos y

los requisitos para el producto, € informar sobre los resultados.

Aciuar famar acciones para mejorar continuamente e desempefio de 108 procesos.,

Mejora continua del sistema de
gestion de la calidad

_______ Besponsabilicad
de ka direcgion

Clientes

Clientes e e iiped S EtRTRGOIGN

Medicitn andlisis
¥ mejora

Ei Requisitos

Leyenda

e Actividades que aportan valor
- e — e Fluje de informacion

Figura 1 — Modelo de un sisterna de gestion de la calidad basado en procesos
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0.3 Relaciéon con la Norma 1SO 9004

Las Normas ISO 8001 e ISO 9004 son normas de sistema de gestion de la calidad que se han disefado para
complementarse entre si, pero también pueden utiizarse de manera independiente.

l.a Norma 1S0O 8001 especifica los requisitos para un sistema de gestion de a calidad que pueden ulilizarse
para su aplicacion interna por las organizaciones, para certificacién o con fines confractuales. Se centra en la
eficacia del sistema de gestidn de la calidad para satisfacer los requisitos det cliente.

1y ol momenic de la publicacion de esta Norma Internacional, la Norma SO 9004 se encuentra en revision. La
edicién revisada de la Norma IS0 89004 proporcionara orientacion a la direccibn, para que cuasiquier
organizacion logre el éxito sostenido en un entornc complejo, exigente y en constanie cambic. La Norma
ISC 2004 proporciona un enfoque mas amplio scbre la gestion de la calidad que la Norma iSO 9001, trata las
necesidades y las expectativas de todas las partes interesadas y su satisfaccion, medianie la mejora
sistematica y coniinuia del desempefio de la organizacion. Sin embargo, no estd previsia para su usc contractual,
regiamentario ¢ en certificacién.

0.4 Compatibillidad con otros sistemas de gestion

Durante el desarrolio de esta Norma Internacional, se han considerado las disposiciones de la Norma
150 14001:2004 para aumentar la compatibllidad de las dos normas en beneficic de ia comunidad de
usuarios. Fl Anexc A muestra la correspondencia entre las Normas 180 9001:2008 e 1SC 140012004,

Esta Norma Internacional no incluye requisitos especificos de otros sistemas de gestion, tales como aquelics
particulares para la gestion ambiental, gestién de 1a seguridad v salud coupacional, gestién financiera o
gestidén de riesgos. Sin embarge, esta Norma Internacional permite a una organizacién alinear o integrar su
propic sisterna de gestitn de ja catidad con requisitos de sistemas de gestién relacicnados. Es posibie para una
crganizacion adaplar su(s}) sistema(s) de gestion existente(s) con la finalidad de estabiecer un sistema de
gestidn de ia catidad que cumpla con los requisitos de esta Norma Internacicnal.
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Sistemas de gestién de calidad — Requisitos

1 Objeto y campo de aplicacion

1.1 Generalidades

Esta Norma Internacional especifica los requisitos para un sistema de gestidon de la calidad, cuando una
organizaciar

a} necesita demostrar su capacidad para proporcionar regularmente producios gue satisfagan ios requisitos
del cliente y ios legales y reglamentarios aplicables, y

by aspira a aumentar la satisfaccion de! cliente a través de la aplicacidn eficaz del sistema, incluidos los
procesos para la mejora continua detl sistema v el aseguramiento de la conformidad con jos requisitos del
cliente v ios legales y regiamentarios aplicables.

NOTA En esta Norma Internacional, el términoe "producto” se aplica unicaments a:

=) e producio destinadoe a un cliente o sclicitado por 81,

b} cuaiquier resuilado previsto de los procesos de realizacion del producto.

1.2 Aplicacion

Tedos ios requisitos de esia Norma {nternacional son genéricos y se pretende quse sean aplicables a todas
las organizaciones sin importar su Hpo, tamafo y producto suministrado.

Cuando uno ¢ varios requisitos de esta Norma Internacional no se puedan aplicar debido a la naturaleza de la
organizacion y de su producto, pueden considerarse para su exclusion.

Cuando se realicen exclusiones, no se podra alegar conformidad con esta Norma Internacional a menos que
dichas exciusiones gueden restringidas a los requisitos expresados on & Capitule 7 v que fales exclusiones

no afectan a la capacidad o responsabliidad de fa organizacion para proporcionar productos gue cumplan con
ios requisitos del cliente v ios legales vy reglamentarios apiicables.

2 Referencias normativas

Los documentos de referencia siguientes son indispensabiles para ia aplicacion de este documento. Para las
referencias con fecha so0lo se aplica ia edicidn citada. Para las referencias sin fecha se apilica la dfiima edicién
ded documento de referencia (incluyendo cuaiquier modificacién).

1S0O 9000:2008, Sisternas de gestion de la calidad — Fundamentos y vocabulario
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3 Términos y definiciones
Fara ef propasits de este documento, son aplicables los términes y definiciones dados en la Norma 15O 8000,

A lo largo del texto de esta Norma Internacional, cuando se utilice el témmino "producto”, éste puede significar
también “servicico”.

4 Sistema de gestién de la calidad

4.1 Requisitos generales

La organizacion debe establecer, documentar, implementar y martener un sistema de gestion de ia calidad y
mejorar continuamente su eficacia de acuerdo con los requisitos de esta Norma Internacional.

La organizacion debe:

a} determinar ios procesos necesarios para e sistema de gestion de la calidad y su aplicacién a raves de
la erganizacion (véase 1.2},

) determinar la secuencia e interaccion de estos procesos,

c) determinar los criterios y los métodos necesarios para asegurarse de gue tanto la operacién como el
contro! de es510% procesos sean eficaces,

d) asegurarse de |a disponibilidad de recursos e informacién necesarios para apoyar la operacion y el
saguimiento de estos procesos,

e) realizar of seguimienio, la medicién cuando sea aplicable y e analisis de estos procesos,

f} implementar las acciones nscesarias para alcanzar los resultados planificados y la mejora continua de
es{os procesos.

{a organizacion debe gestionar estos procesos de acuerde con los reguisitos de esta Norma Internacional,
En los casos en que ja organizacion opte por contratar externamente cualguier proceso gue afecte a la
conformidad del producte con los requisitos, la organizacion debe asegurarse de controlar tales procesos. £l
tipo y grade de conirol a aplicar sobre dichos procesos condratados externamente debe estar dafinido dentro del
sistena de gestién de fa calidad.

MNOTA T Los procesos necesarios para ef sistema de gestién de |a calidad a2 Ios que se ha hecho referencia anteriormente
incluyan los procasos para las actividades de la direccion, la provisidn de recursos, la realizacion dal producto, la medicidn,
al anglisis v la mejora,

NOTA 2 U "proceso contratado exigrnamente” es un proceso gue la organizacién necesita para su sistema de
gestion de la calidad v que la organizacion decide que sea desempenado por una parte exierna.

MOTA 3 Asegurar gl control sobrg los procesos contratados sxtermamente no exime a la organizacion de la responsabilidad
de cumptlir con todos los requisiios del cliente, legales y reglamentarios. £ tipo y ef grado de control a aplicar al praceso
caniratade sxtermamente puede estar influenciade por factores tales como:

a) = impacte potencial del proceso contratado extermnamente sobre la capacidad de la organizacién para proporcionar
productos conformes con los requisitos,

b} el grado en ef gue se comparie el control sobre el proceso,

¢} la capeacidad para conseguir ef control necesario a fravés de ia aplicacién del apartado 7.4,
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4.2 Requisitos de la documentacion

4.2.1 Generalidades

L.a documertaciéon del sistema de gesiion de la calidad debe incluir:

ay declaraciones documerntadas de una politica de 1a calidad y de ohjetivos de ia calidad,

b}  urr manual de ia calidad,

¢y los procedimientos documentados y los registros requeridos por esta Norma Internacional, v

)y los documentos, inciuidos los registros que ia organizacion determina gue son necaesarios para asegurarse
de la eficaz planificacién, operacidon vy conirol de sus procesos.

NOTA T Cuando aparece ef término “procedimiento dosurmentade” dentre de esta Norma internacional, significa que el
procedimiento sea establacido, dogumentado, implementado ¥y mantenido. Un solo documento pusde incluir los requisiios
para uno o mas procedimientcos, Un reguisito relafivo a un procedimienio doocumentado puede cubrirse con mas de un
documento.

NOTYA 2 La extension de fa documentacion del sisterna de gestion de ia calidad puede diferir de una organizacion a obra
debide a:

a) el tamafio de la organizacitn vy i tipo de actividades,

B} la compleiidad de los procesos y sus interacciones, y

o} las competencia def personal.

NOTAS3 L.a desumentacién puede estar en cualguier formaite o tipe de medio.

4.2.2 Manual de la calidad

i.a organizacion debe esiablecer y maniener un manuail de ia calidad que incluya:

a) o alcance del sistema de gestidén de la calidad, incluyendo fos detalies y la justificacion de cuaiquier exclusion
{véase 1.2),

b) los procedimientos documentados establecidos para el sistema de gestion de la calidad, o referencia a
o8 MISMos, ¥

c) una descripcidn de la interaccidn entre fos procesos del sisterna de gestion de iz calidad.
4.2.3 Control de los documentos

L.os documentos requenidos por ¢f sisterma de gestién de ia calidad deben controlarse. Los registros son un
tipo especial de documento y deben controlarse de acuerdo con los requisilos citados en ¢ apartado 4.2.4,

Debe establecerse un procedimiento documentado gue defina los controles necesarios para;

a) aprobar los documendos en cuanto a su adecuacion antes de su emision,

b) revisar y aclualizar los documentos cuandc sea necesaric y aprobarios nusvaments,

c) asegurarse de que se identifican los cambios v el estado de ia version vigents de los documentos,

d) asegurarse de que las versiones pertinentes de los documentos aplicables se encuentran disponibles en
ios puntos de uso,
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5.4 Planificacion

5.4.1 Objetivos de la calidad
La alta direccion debe asegurarse de que los objetivos de la calidad, inciuyendo aquellos necesarios para
cumplir los requisitos para el productc fvéase 7.1 a)], se establecen en las funciones y los niveles pertinenies

dentre de la organizacion. Los objetivos de la calided deben ser medibles vy coherentes con la politica de la
calidad. )

5.4.2 Planificacidon del sistema de gestion de la calidad
La aita direccién debe asegurarse de que:

&) la planificacion del sistema de gestidon de la calidad se realiza con el fin de cumpliv ios requisites citados
en el apartado 4.1, asi como los objetivos de ia calidad, vy

b) se mantiena la integridad del sistema de gestion de la calidad cuando se planifican e implementan cambios
en éste,

5.8 Responsabilidad, autoridad y comunicacién

5.5.1 Responsabilidad y autoridad

.z alta direccitn debe asegurarse de gue ias responsabilidades y autoridades estan definidas y son comunicadas
dentro de ia organizacion.

5.8.2 Representante de la direccién

La aita direccidn debe designar un miembro de la direcciOn de la organizacion quien, independientemente de
otras responsabilida@es, debe tener a responsabilidad y autoridad que incluya:

a) asegurarse de que se establecen, implementan y mantienen los procesos necesarios para el sistema de
gestion de ia calidad, :

b) inforrnar a la alia direccion sobre ef desempefio del sistema de gestién de ia calidad y de cualquier necesidad
de mejora, ¥

¢} asegurarse de que se promueva la toma de congciencia de los reguisiios det clierte en todos los niveles
de la ocrganizacidn. '

NOGTA La responsabibdad dei representante de la direccidon puede incluir refaciones con partes extermnas sobre
asunios reiacionados con el sistemna de gestién de la calidad.

5.8.3 Comunicacién interna

La alta dirsccitn debe asegurarse de que s esigblecen los procesos de comunicacién apropiados dentro de la
organizacion vy de que la comunicacion se efectta considerando la eficacia del sisterna de gestién de la calidad.
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5.6 Revision por la direccién

5.6.1 Generalidades

La aita direccién debe revisar el sisterna de gestion de la calidad de {a organizacion, a intervalos planificados,
para asegurarss de sy conveniendia, adecuacion y eficacia continuas. La revision debe inchyir la evaluacion
de las oportunidades de meiora v la necesidad de efectuar cambios en e! sistema de gestion de la calidad,
incluyendo ia politica de la calidad y los objetivos de |la calidad.

Deben mantenerse registros de las revisiones por ia direccion (véase 4.2.4).

5.6.2 Informacién de entrada para la revisién

La informacién de entrada para la revision por la direccion debe inchuir:

a} o= resuliados de auditorias,

b) ia retroalimentacién del cliente,

¢} ef desempefio de los procesos y la conformidad del producto,

d} i estade de las acciones correctivas y preventivas,

o) las acciones de seguimiento de revisiones por ia direccion previas,

Y  los cambios que podrian afectar al sistemnma de gestion de la calidad, y

g} las recomendaciones para ia mejora.

5.6.3 HResultados de la revision

L os resuliados de ia revisidn por la direccidn deben incluir fodas ias decisiones v acciones refacionadas con:
ay la mejora de la eficacia del sistema de gestion de la calidadhy 5US DIOCesOos,

by la mejora del producte en relacion con los requisitos det cliende, y

o) las necesidades de recursos,

8 Gestidgn de los recursos

6.1 Provisidén de recursos
La organizaciin debe determinar y proporcionar los recursos necasarios para:
a) implementar y mantener el sisterna de gestion de la calidad v mejorar continuamente su eficacia, v

)} aumeniar la satisfaccion dei clierte rnediante gl cumplimiento de sus reqguisitos.
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6.2 Recursos humanos

6.2.1 Generalidades

£ personal que realice trabajos que afecten a la conformidad con los requisitos del producto debe ser competente
con base en la educacion, formacién, habilidades y experiencia apropiadas.

NOTA La conformidad con los requisitos del producic pueds verse afectada directa o indirectamente por el personal
que desempeis cualguier tares dentro det! sistema de gestidn de fa calidad.

6.2.2 Competencia, formacién y toma de conciencia
La organizacitn debe:

a) determinar la competencia necesaria para el personat que realiza rabajos que afectan a la conformidad ¢on
tos requisitos del producto,

&) cuando sea aplicable, proporcionar formacidn ¢ {omar otras aceiones para jograr la competencia necesaria,
<) evaluar la eficacia de las accicnes tomadas,

d} asegurarse de que su personal es consciente de la pertinencia & importancia de sus actividades y de como
contribuyen ai logro de ios obietivos de |a calidad, vy

e} maniener los regisiros apropiados de |la educacién, formacidon, habilidades y experiencia {véase 4.2.4).
6.3 Infraestructura

{.a organizacion debe delerminar, proporcionar y mantener la infraesiructura necesaria para lograr 1a conformidad
con los requisitos del producto. La infraestructura incluye, cuando sea aplicable:

a} edfificios, espacio de {rabajo y servicios asodiados,

&) equipo para los protesos (tanto hardware como software), y

c) servicios de apoyo (lales como transporte, comunicacion o sisternas de informacion).
6.4 Ambiente de trabajo

La organizacién debe determinar y gestionar el ambiente de trabaic necesario para lograr la conformidad con
fos requisitos del producio.

NOTA gl ormino "ambiente de trabajo” esta relacionado con aquelias condiciones bejo las cuates se realiza el
trabajo, incluyendo factores fisicos, ambientales y de coiro tipo {taies como el ruido, la temperatura, la humedad, la
f#uminacitn o las condiciones climaticas).
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7 Realizacion del producto

7.3 Planificacién de 1a realizacion del producto

La organizacion debe planificar v desarrollar los procesos necesarios para la realizacion del producto. La
planificacion de la realizacion del producto debe ser coherente con los requisitos de los otros procesos del
sistema de gestién de {a calidad (véase 4.1).

Durante la planificaciéon de la reatizacion del producto, ia organizacion debe determinar, cuando sea apropiado,
o siguiente:

a} los obigtivos de la calidad v los requisitos para el producto,

B) ia necesidad de establecer procesos y documentos, y de proporcionar recursos especificos para el
producto,

¢}  las actividades requeridas de verificacién, validacion, seguimisnto, medicidn, inspeccién y ensayo/prueba
especificas para el producto asi como los criterios para la acepiacion del mismoe,

d) ios registros que sean necesarios para proporcionar evidencia de que los procesoes de realizacion y el
producto resultante cumplen los requisiios {véase 4.2.4).

£l resuitado de esta planificacion debe presentarse de forma adecuada para ia metodologia de operacion de
la erganizacion.

NOTA 1 tIn documento gue especifica jos procescs del sistermna de gestion de la calidad {(ncluyends bs procesos de
reaiizacion del producto} y los recursos @ aplicar a un producto, proyecio o contraie especifice, puede denominarse plan de ia
calidad.

NOTA 2 {8 organizacion también puede aplicar ios requisitos citados en et apartado 7.3 para el desarrollo de los procesos
de realizacién del producio.

7.2 Procesos relacionados con el cliente

7.2.1 Determinacidn de los requisitos relacicnadoes con el producto
La organizacion debe determinar:

a) los requisitos especificados por el cliente, incluyendeo los requisitos para las actividades de entrega v las
posteriores a la misma,

b}  ios requisitos no establecidos por ¢! cliente pern necesarios para el uso especificade o para e uso
previsto, cuando sea conocido,

c} ios requisitos legales y reglamentarios aplicables al producto, y
dy cualguier requisito adicional que a organizacion considere riecesario.

NOTA Las actividades posteriores a & entrega incluyen, por ejempio, acciones cubleras por ia garantia, obligaciones
confractuales come servicios de mantanimiento, y servicios suplementarios como el reciciaje o Ia disposicion final,
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7.2.2 Revisién de los requisitos relacionados con el producto

La organizacion debe revisar ios requisitos relacionados con el producto. Esta revision debe sfectuarse antes
de gue la organizacién se comprometa a proporcionar un producte al cliente (por glemplo, envio de ofertas,
aceptacion de contratos o pedidos, aceptacion de cambios en los contratos ¢ pedidos) y debe asegurarse de
que:

a) estan definidos ios requisitos del producto,

b} estdn resueitas las diferencias existentes enire los requisitos del contrato o pedide y jos expresados
previamente, y

¢) la organizacidn tiene ia capacidad para cumplir con ios requisitos definidos.

Deben mantenerse registros de los resuliados de la revision y de las acciones originadas por la misma (véase
4.2.4}.

Cuando e cliente no proporcione una declaracion documentada de ios requisitos, la organizacién debe
conffirmar ios requisitos del cliente antes de la aceptacion.

Cuando se cambien los requisitos del producto, la organizacién debe asegurarse de gue la documentacion
pertinente sea modificada y de que e personal correspondiente sea consciente de 0s requisitos modificados.

MNOTA En algunas sHuaciones, iales corno las ventas por internet, no resuita practico efectuar una revision formal de
cada pedido. En su lugar, |2 revisidn pusds cubrir ia informacion pertinente del producte, como son los catalogos o el
material publicitario.

7.2.3 Comunicacién con ef cliente

La organizacion debe determinar ¢ impiementar disposiciones eficaces para ta comunicacién con tos clientes,
relativas a:

a) la informacion sobre el producto,
&) las consulias, coniratos o atencidn de pedidos, incluyendo las modificaciones, y
¢) i retroalimentacion del cliente, incluyerddo sus quejas.

7.3 Disefio y desarrollo

7.3.1 Planificacion del disefio y desarrolio

La organizacién debe planificar v controtar el disefio y desarrolle del producto.

Gurante la planificacion del disefic v desarrolio Ja organizacion debe determinar:

a} ias etapas del disefio y desarroiio,

b} iz revision, verificacion y validacion, apropiadas para cada etapa del disefic y desarrollo, vy
o} las responsabilidades y autoridades para el disefo y desarraiic.

La organizacion debe gestionar las interfaces entre los diferentes grupos involucrados en el disefio y desarrolio
para agsegurarse de una comunicacidn eficaz y una clara asignaciéon de responsabilidades,

Los resultados de la planificacion deben actualizarse, seguin sea apropiado, a medida que progresa el disefio
y desarrolla. .

NOTA La revision, la verificacion y ia validacidon del disenio y desarrofio fienen propésitos diferentes. Pueden llevarse

a cabe y registrarse de forma separada o en cuaiguier combinacidn que sea adecuada para s producic y para la
organizacion.
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7.3.2 Elementos de entrada para el disefio y desarroilio

Deben determinarse los slementos de entrada relacionados con los requisitos del producto y mantenerse
registros (véase 4.2.4}. Estos elementios de enirada deben inchuin:

a}  los requisitoes funcionales y de desempefio,

) .los requisitos legales y reglamentarios aplicables,

¢} iainformacion proveniente de disefios previos similares, cuando sea aplicable, vy
d} cusaiquier otro requisito esencial para el disefic v desarrclio.

Los elementos de enirada deben revisarse para comprobar que sean adecuados. Los requisifos deben estar
compietes, sin ambiglledades y nc deben ser contradictorios.

7.3.3 Resultados del diseno y desarroilo

l.os resultados det disefic y desarrollo deben proporcionarse de manera adecuada para iz verificacion respecto
a los elemenios de entrada para el disefio y desarrolle, y deben aprobarse antes de su liberacion.

l.os resuliados del disefio v desarrolic deben:

a) cumphr tos requisitos de los elementos de entrada para el disefio y desarrolio,

b} proporcionar irdormacidn apropiada para ia compra, la produccidn v la prestacién del servicio,
¢} cordener o hacer referencia & los criterios de aceptacion del producto, y

d} especificar las caracteristicas del producto gue son esenciales gara el uso segure y correcto,

NOTA f.a informacion para la produccion v ia prestacion del servicio puede incluir detalies para la preservacion del
producto.

7.3.4 Revision del disefio y desarrollo

En les etapas adecuadas, deben realizarse revisiones sistematicas del disefic vy desarrollo de acuerdo con lo
planificado {véase 7.3.1} para:

a) evaluar la capacidad de ios resultados de disedfio v desarrolio para cumplir los requisitos, ¢
b}  identificar cualquier problema y propaner las acciones necesarias.
l.os participantes en dichas revisiones deben inciuir representanies de las funcicnes relacicnadas con ia{s}

etapa{s} de disefio y desarrciio que se estain} revisando. Deben mantenerse registros de los resuliados de
as revisiones y de cualquier accion necesaria {véase 4.2.4).

7.3.5 Verificacion del diseiio y desarroilo

Se debe realizar la verificacion, de acuerdo con o planificado {véase 7.3.1), para asegurarse de que ios resuitados
det disefic y desarrciio cumplen ios requisitos de los elementos de enifrada del disefio vy desamolio. Deben
mantenerse registres de los resultados de la verificacion y de cualquier accion que sea necesaria (véase 4.2.4).
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7.3.6 Validacién del disefio y desarrollo

Se debe realizar la validacion del disefic y desarrclic de acuerdo con lo planificade (véase 7.3.1) para
asegurarse de gue ei producto resuitante es capaz de satisfacer los requisitos para su apicacion especificada
o uso previsio, cuande ses conocido. Siermpre gue sea factible, la validacién debe completarse antes de a

entrega o implementacién del producto. Deben mantenerse registros de los resultados de ia validacion y de
cualguier accion que sea necesaria (véase 4.2.4).

1.3, ¥ ~Control de los cambios del disefio y desarrolic

Los cambios det disefic vy desarrolle deben klenfificarse y deben mardenerse registros. Los cambios deben
revisarse, verificarse y validarse, seg(n sea apropiado, y aprobarse antes de su implementacién. La revision
de ios cambios del disefic y desarrollo debe incluir la evaluacidn del efecto de los cambios en las partes

constitutivas y en af producto ya entragado. Deben mantenerse registros de los resuliados de la revision de jos
cambics y de cuaiguier accidn que sea necesaria {véase 4.2.4}.

7.4 Compras

741 Procesode compras

La erganizacién debe asagurarse de que el producto adquirido cumpie los requisitos de compra especificados. Ei
tipo v ei grado del conirol aplicado al proveedor vy af producto adquirido debe depender dei impacto de!
producto adaguirdo en i posterior realizacidn del producto ¢ sobre ef producto final.

La organizacion debe evaluar y seleccionar log proveedores en funcién de su capacidad para suministrar
productos de acuerdo con los requisitos de la organizacion. Deben establecerse los criterios para la seleccion,
la evaluacian y ia re-evaluacion. Deben mantenerse los registros de los resuftados de las evaluaciones v de
cualquier accion necesaria que se derive de las mismas (véase 4.2.4).

7.4.2 Informacion de las compras

La informacién de [as compras debe describir el producto a comgprar, incluyende, cuando sea apropiado:

a) los reguisitos para |a aprobacion de! producio, procedimientos, procesos y equipos,

b) los requisitos para la calificacion del personal, y

€) los requisitos del sistema de gestion de la calidad.

i.a organizacién debo asegurarse de la adecuacion de los requisitos de compra especificados antes de
comunicarselos al proveedor.

7T.4.3 Verificacidn de los productos comprados

ia organizacidon debe establecer e implementar la inspeccién u olras aclividades necesarias para asegurarse
de gque ef producto comprado cumple los requisitos de compra especificados,

Cuando la organizacion o su cliente quleran llevar a cabo Ia verificacién en las instalaciones det proveedor, ia
organizacion debe establecer en ia informacidn de compra las disposiciones para la verificacién pretendida v
#] mdédtodo para fa liberacion de! producto.
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7.5 Produccion y prestacién del servicio

7.5.1 Controf de la produccion y de la prestacién del servicio

La organizacidon debe planificar y llevar & cabo la produccion y la prestacion del servicio bajo condicicnes
coniroladas. Las condiciones controladas deben incluir, cuando sea aplicable:

a) ia disponibilidad de informacidn que describa las caracteristicas del producto,

b} la disponibiidad de instrucciones de trabajo, cuando sea necesario,

¢} el uso del squipc apropiado,

d} Ia disponibilidad vy use de eguipos de seguimiento vy medicidn,

e} la implementacion dei seguimianio vy de la medicidn, y

f) = implemeniacion de actividades de liberacion, entrega y posteriores a ia entrega del producio.

7.5.2 Validacién de los procesos de la produccion y de la prestacion del servicio

l.a organizacion debe validar todo proceso de produccion y de presiacion .de£ servicio cuando los productos
resultantes ne pueden verificarse mediante seguimiento o medicion posteriores y, comoe consecuencia, las
deféqigr&cias aparecen Gnicamente después de gue el producto esté siendo utilizade o se hava prestado ef
servicio.

La validacion debe demostrar ia capacidad de esios procesos para afcanzar los resuitados p&aniﬁc'adosv

La organizacitn debe establecer las disposiciones para estos procesos, incluyendo, cuando sea aplicable:

a) los criterios definidos para |a revisidn y aprobacion de ios procesos,

b} la aprobacion de los equipcs vy la calificacion del personal,

¢} el uso de métodos y procedimientos especificos,

d) los requisitos de los reqisiros {véase 4.2.4), ¥

e} iz revalidacion,

7.5.3 ideniificacion y trazabilidad

Cuande sea apropiadoe, la organizacion debe identificar el producto por medios adecuados, a través de foda
la realizacién det producto.

La organizacion debe idenlificar el esiado def productc con respecio a los requisitos de segulmiento y
medicion a traves de toda 1a realizacion del producto.

Cuando la trazabilidad sea un requisito, la organizacion debe controlar fa identificacion énica det producto y
maniener registros {véase 4.2.4},

MNOTA En algunos sectores indusiriales, la gestidn de la configuracion es un medio para maniener Ia identificacion v
la trazabilidad,
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7.5.4 Propiedad dei cliente

La organizacién debe cuidar los bienes que son propiedad del cliente mientras esién bajo el control de ia
organizacion o estén siendo uiiizados por ia misma. L.a crganizacion debe identificar, verificar, proteger y
saivaguardar los bienes que son propiedad dei clienie suministrados para su utilizacién o incorporacidn dentro
dei producte. Si cualquier bien que sea propiedad del cliente se pierde, deteriore o de ailgun otro modo se
considera inadecuado para su uso, la organizacion debe informar de elle al clente y mantener registros
{véase 4.2.4}.

MOTA t.a propiedad det clients puede incluir ia propiedad intelectual vy los datos personaies.

7.5.5 Preservacion del producto

i.a organizacion debe preservar el producto durante el proceso interno y ia enfrega al destinc previsto para
mardener la conformidad con ios requisitos. Segan sea aplicable, la preservacion debe inciuir la identificacion,

manipulacion, embalaje, almacenamiento y proteccion. La preservacion debe aplicarse también a las paries
constitutivas de un producto.

7.6 Conirol de los equipos de seguimiento y de medicion

La organizacidn debe determinar el seguimiento y la medicién a realizar y los equipos de seguimienio y
medicién necesarios para proporcionar la evidencia de la conformidad del producto con los requisitos
determinados.

i.a organizacitn debe esiablecer procesos para asegurarse de gque el seguimiento y medicion pueden
realizarse y se realizan de una manera cocherente con os requisitos de seguimiento y medicién.

Cuarndo sea necesario asegurarse de la validez de los resuiiados, el equipc de medicion debe:
a) calibrarse o verificarse, ¢ ambos, a intervalos especificados ¢ antes de su utilizacion, comparado con

patrones de medicién trazables a patrones de medicién internacionales o nacionales; cuando no existan
tales patrones debe registrarse la base ulilizada para la calibracicn o la verificacion {veéase 4.2.4);

) ajustarse O reaiisiarse segun ses necesaric; )

c) esiar identificado para poder determinar su estado de calibracion;

d) protegerse contra ajustes gue pudieran invalidar el resultado de la medicion,

e) protegerse contra los dafios y el deteriore durante la manipulacion, ¢ mantenimienio y el aimacenamignto.
Ademas, la organizacion debe evaluar y registrar la validez de los resultados de ias mediciones anteriores
cuando se detecie que e equipo no esta conforme con los requisitos. La organizacion debe tomar las
acciones apropiadas scbre el equipo v sobre cualquier producte afectado.

Deben mantenerse registros de ios resultados de la calibracion y la verificacion (véase 4.2.4),

Debe confirmarse ia capacidad de ios programas informaticos para satisfacer su aplicacion prevista cuando
estos se ulilicen en las actividades de seguimiento y medicién de los requisitos especificados. Esto debe

lievarse a cabo antes de inlciar su ulillzacion vy confirmarse de nuevo cuando sea necesarnio,

NOTA La confirmacion de la capacidad del software pars satisfacer su aplicacién pravista incluiria hablfualmeante su
verificacion ¥ gestion de la configuracion para mantener ia idoneidad para su uso.
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8 Medicidon, analisis y mejora

8.1 Generalidades

i.a organizacidn debe planificar e implementar los procesos de seguimientn, medicion, andlisis y mejora necesarios
para. .

a) demostrar la conformidad con 10s requisitos del producto,
b} asegurarse de ia conformidad del sistema de gestion de la calidad, v
¢} maeijorar continuamente la eficacia del sistema de gestidn de ia calidad.

Esto debe comprender la determinacion de los métodos aplicables, incluyendo las i8cnicas estadisticas, y el
alcance de su utilizacién.

8.2 Seguimiento y medicion
8.2.1 Satistfaccién del cliente

Como una de las medidas del desempefic del sistema de gestion de la calidad, la organizacién debe realizar ef
seguimiento de s informacion relativa 2 Ia percepcién del cliente con respecto al cumgplimiento de sus requisitos
por parte de la organizacién. Deben determinarse los métodos para obtener y utilizar dicha infermacion.

NOTA £l seguimiento de la percepcitn det ciente puede incluir la obtencion de elementos de entrada de fuentes como
fas encuesias de satisfaccién del ciente, los datos del cliente scbre ia calidad del producio entregado, las encuestas de
opinitn del usuario, ei andlisis de la pérdida de negocios, las felicitaciones, las garantiss utilizadas y los informes de los
agemtes comerciales.

8.2.2 Auditoria interna

La organizacidn debe llevar a cabo auditorias internas a intervaios planificados para determinar st el sistema de
geastion de la calidad: “

a} es conforme con las disposiciones planificadas {véase 7.1), con los requisitos de esta Norma Internacional
y con fos requisitos det sistema de gestidon de la calidad estabiecidos por la organizaciéon, v

b} se ha implementado y se mantiens de manera eficaz,

Se debe planificar un programa de auditorias tomando en coensideracion ef estado v la importancia de los
procesos v las areas a audilar, asi como los resultados de auditorias previas. Se deben definir log criterios de
auditoria, el alcance de la misrna, su frecuencia vy ia metodoiogia. La seleccion de los audifores y la realizacion
de ias audiiorias deben asegurar la objetividad e imparciatidad del procese de auditorta. Los auditores no
deben auditar su propio trabajo.

Se debe sestablecer un procedimiento documentado para definir las responsabilidades y 1038 requisitos para
planificar y realizar las auditorias, establecer ios registros e informar de los resuitados.

Deben manienerse registros de las auditorias y de sus resuliados {véase 4.2.4).

La direccion responsable del éarea que estd siendo auditada debe asegurarse de que se realizan las correcciones
vy se loman ias acciones correctivas necesarias sin demora injustificada para eliminar las no conformidades
detectadas y sus causas. L.as actividades de sequimisnto deben inchuir ia verificacidn de las accionses tomadas y
e informe de log resultados de la verificacién (véase 8.5.2).

MNGTA Véase la Norma iSO 19011 para origntacion,
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8.2.3 Seguimiento y medicion de [os procesos

La organizacion debe aplicar métodos apropiados para e seguimiento, y cuando sea aplicable, la medicion
de los procesos de! sistema de gestion de la calidad. Estos métodos deben demostrar la capacidad de los
procesos para alcanzar los resuftados planificados. Cuando no se alcancen los resulitados planificados,
deben llevarse a cabo correcciones y acciones correclivas, segin sea conveniente.

NOTA Al determinar fos métodos apropiados, e8 aconsejable gue la organizacion considere e tipo vy ¢l grado de
seguimiento o medicion apropiado para cada unc de sus procesos gn relacion con su impacto sobre ia conformidad con
ios requisitos del producto v sobre ia eficacia det sistermnaz de gestion de la calidad.

8.2.4 Seguimiento y medicién del producto

L_a organizacion debe hacer el seguimiento y medir {as caracteristicas del producto para verificar que se
cumplen los requisitos del mismo. Esto debe realizarse en las elapas apropiadas del proceso de realizacion
det producto de acuerdo con las disposiciones planificadas {véase 7.1). Se debs maniener evidencia de Ia
conformidad con ios criterios de aceplacion, '

Los registros deben indicar {a(s) persona(s) gue autoriza(n} la iberacion de! producto ai clients {véase 4.2.4).
La fiberacidn del producic y la prestacidon del servicio al cliente no deben llevarse a cabo hasta que se hayan

compietado satisfactoriaments las disposiciones planificadas {véase 7.1}, a mencs gue sean aprobados de
cofra manera por una autoridad pertinente vy, cuando corresponda, por e clierde.

8.3 Control del producto no conforme

La organizacion debe asegurarse de que e producto que no sea conforme con los reguisitos det producico, se
identifica y controla para preveni su usc o entrega no intencionados. Se debe establecer un procedimientoc
documeniado para definir los ¢ontreles v las responsabilidades y autoridades relacionadas para tratar el producio
no conforme,

Cuando sea aplicable, fa organizacion debe tratar ios productos no conformes mediante una o mas de ias
sigutenies maneras.

a) tomando accionas para eliminar la no conformidad detectada;

b} autorizando su uso, liberacion o aceptacién bajo concesion por una autoridad pertinente y, cuando sea
agticable, por el clients;

c¢) tomando acciones para impedir st 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 © 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 reguisitos.

Se deben mantener registros (véase 4.2.4) de la naturaleza de las no conformidades vy de cualguiar accion
tomada posteriormente, incluyendo ias concesiones gue se hayan obienido.
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8.4 Anéalisis de datos

La organizacidn debe determinar, recopilar y analizar los datos apropiados para demostrar la ideneidad vy la
eficacia del sisterna de geslion de la calidad y para evaluar donde puede realizarse la mejora continua de la
eficacia del sistema de gesiién de iz calidad. Esto debe incluir los datcs generados del resuliado del
seguimiento y medicidn y de cualesquiera ofras fuentes periinentes.

El analisis de datos debe proporcionar informacion sobre:

a} ia satisfaccion del cliente (véase 8.2.1),

b} & conformidad con los requisitos det producto (véase 8.2.4),

¢} las caracteristicas y tendencias de los procesos v de os productos, incluyendo las oportunidades para
ilevar a cabo acciones preventivas {(véase B.2.3 v 8.2.4), vy

d) los proveedores {véase 7.4).
8.5 Mejora

8.5.1 Mejora continua

La organizacion debe mejorar continuamentis |a eficacia del sistema de gestidén de ia calidad mediante el uso
de la politica de la calidad, los objetivos de ja calidad, los resultados de tas auditorias, el analisis de datos, las
acciones correctivas y preventivas y ia revisidn por |a direccion,

8.5.2 Accion correctiva

ia organizacion debe tomar acciones para seliminar las causas de las no conformidades con objeto de prevenir
que vuelvan a ocurric. Las acgiones correctivas deben ser apropiadas & los efectos de las no conformidades
ancontradas.
Debe establecerse un procedimiento documentado para definy [os requisiios para:

" a} revisar las no conformidades {incluyendc las queias de los clientes),

b)Y determinar las causas de fas no conformidades,

c) evaluar la necesidad de adoptar acciones para asegurarse de gue las no conformidades no vuelvan a
QGUITir,

dy determinar e implementar las acciones necesarias,
e} registrar l0s resuitados de las acciones tomadas (véase 4.2.4), v

f}  revisar la eficacia de las acciones correctivas tomadas.
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8.5.3 Accién preventiva

i.a crganizacidn debe determinar acciones para eliminar jas causas de no conformidades potenciales para
prevenir sy ocwrencia. Las acciones preventivas deben ser apropiadas a ios efectos de los problemas
potenciales.

Debe establecerse un procedimiento docurmentado para definir los requisitos para:

a}
by
<)
d}

e}

determinar las no conformidades potenciales y sus causas,

evaluar fa necesidad de actuar para prevenir ia ccurrencia de no conformidades,
determinar e impiementar las acciones necaesarias,

registrar los resuitados de las acciones tomadas {(véase 4.2.4), vy

revisar la eficacia de las acciones preventivas tomadas.
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Correspondencia entre Ia Norma ISO 9001:2008

Anexo A
{(informativo)

y la Norma iSO 14001:2004

Tabia A.1 — Correspondencia entre [a Norma SO 9001:20608 vy la Norma 150 14001:2004

IS0 9001:2008

IS0 14001:2004

Infreduccidn {Eitulo solamente) introduccion
Generatidades o1
Enfoque basado en procesos 0.2
Relacion con la Norma {80 9004 0.3
Caompatibilidad con oiros sistemas de gestion 0.4
Objeto y campo de aplicacidn {tiulo i k4 Qbjeto y campo de aplicacion
solamenta}
Generalidades 1.1
Aplicacion 1.2
Referencias normativas 2 2 Normas para consuita
Términos y deflniciones 3 3 Términos y definiciones
Sistermna de gestion de la calidad (titulo 4 4 Requisitos det! sistema de gestidon ambiental
solamente) (tiule solamente)
Requisitos generaies 4.1 4.4 Requisitos generaies
Reguisitos de i documentacion (tikilo 4.2
solamente)
Generalidades 4.2 4.4.4 flocumentacian
Manual de la calidad %422
Controi de tos documentos 42.3 4.4.5 Coniral de los documentos
Control de Jos registros 4.2.4 4.54 Controf de los registros
Responsabilidad de |la direcoion (o 5
solaments}
Compromiso de ia direceion 5.1 4.2 Poiitica ambisntai
4.4.1 Recursos, funciones, responsabilidad v
autoridad
Enfoque ai clients 5.2 4.3.1 Aspecios ambientales
432 Requisiios legales y ofros requisitos
4.8 Revision por la direccién
Putitica de la calidad 53 4.2 Poiitica ambiental
Planificacién (Hiulo solamentie} 5.4 4.3 Planificacion {titulo solamente)}
Obietives de la calidad 541 4.3.3 Cbjetivos, metas y programas
Pianificacién det sistema de gestion de la 54.2 4.3.3 Objetivos, metas y programas
calidad
Responsabilidad, autorldad v comunicaciGn 55
{tituio solamente}
Responsabilidad v autoridad 5.5.1 4.1 Requisitos generales
4.4.1 Recursos, funciones, responsabilidad y
autoridad
Representante de la direccidon 552 4.4.1 Recursos, funciones, responsabilidad y

autoridad

18
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Tabla A.1 — Correspondencia entre Ia Norma IS0 2001:2008 y la Norma 150 14001:2004 (continuacion)

150 80012008

150 1400%:2004

Comunicacidon interna 5.6.3 4.4.3 Comunicacién

Revision por la direcoian {iiulo solamente) 56 4.6 Revigidn por ia direccidn

Generalidades 5.6.1 4.8 Revision por la direccién

Informacion de entrada para ke revigion 5.6.2 4.6 Revisitn por la direccibn

Resuliados de la revision 5.6.3 4.6 Revigitn por fa direceion

Gestion de los recursos {iituio sclamente} 6

Provisidon de recursos 6.1 4.4.1 Recursos, funciones, rasponsabliidad v

auioridad

Recursos humanaos {titulo solamente) 82

Generalidades 6.2.1 4.4.2 Competencia, formacion y toma de conciencia

Competencia, formacion y toma de conciencia | 6.2.2 4.4.2 Competencia, formacion y toma de conciencia

Infraestructura 6.3 4.4.1% Recursos, funciones, responsabilided v

auvtoridad

Ambiente de trabajo 5.4

Reatizacidn del producte {tituio solamente} 7 4.4 implementacion y operacion {titulo solamente)

Pianificacion de ia realizacion det producio 7.1 4.4.6 Control operacionat

Procesos relacionados con el cliente (tikio 7.2

sclamente}

Determinacién de los reguisitos relacionados 7.2.1 4,31 Aspecios ambientzales

con &l producto 432 Requisitos legales y otros requisitos
4.4.6 Controt operacionat

Revisitn de los requisitos relacionados con et T.2.2 4.3.1 Aspectos ambientales

producto. 4.4.6 Controt operacionat

Comunicaciéon con el clienie 7.2.3 4.4.3 Comunicacion

Oisefio y desarrollo {titulo solamente)} 7.3 _ .

Planificacién del disefo y desarrcllo T.a0 4.4.6 Control operacional

Etementos de entrada para ef disefic ¥ 7.3.2 4486 Control operacional

desarolio

Resuliados dei disefio y desarrolio 733 4.4.6 Control operacionat

Revision del disefio y desarrolio 7.3.4 4.4.6 Control operacional

Varificacidn del disefio y desarrollo 7.3.5 4.4.6 Control operacional

Vatidacion del disefio y desarrollo 7.3.8 448 Conirot operacionat

Control de los cambios del disefio y desarrolle | 7.3.7 4.4.6 Caontrol operacional

Compras (titulo solamente} 7.4

Progeso de compras 7.4.1 4.4.8 Conirol cperacionat

informacion de kas compras 7.4.2 4.4.8 Controt operacional

Verificacién de los productos comprados 7.4.3 4.4.6 Conirol operacional

Produccion y prestacion del servicio (lituio 7.5

solamente}

Con?z‘gl de la produccisn vy de la prestacion det | 7.5.1 4.4.6 Confrol operacional

senvicio

Validacion de ios procesos de la produccion y 752 4.4.6 Conirol operacional

de la prestacion del servicio

identificacion v frazabilidad 7.5.3
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Tabla A.1 — Correspondencia entre la Norma 150 9001:2008 y la Norma ISO 14001:2004 (continuaciin)

1SO 9001:2008 1SO 14001:2004
Propiedad del cliente 7.54
Fresarvacion dat producto 7.5.5 4.4.6 Coniroi operacional
Control de fos equipos de seguimiento y de 7.6 4.5.1 Seguimienic y medicidn
medicion
Medician, analisis v mejora {tituio solaments) 8 4.5 Verificacion {Hiulo solamente}
Generalidedes 8.1 4.51 Seguimianto vy medicidn
Sequimiento y medicidén (titulo solamente} 8.2
Satisfaceitn del dliente 8.2.1
Auditoria intermna §.2.2 4558 Auditoria intefna
Seguimienio y medicidén de los procesos 8.2.3 4.5.4 Seguimienio y medicion
4.5.2 Evaluacidn del cumpimiento iegal
Seguimiento v madicion del producto g8.2.4 451 Seguimiento y medicion
4.5.2 Evaluacitn del cumpiimienio iegal
Control dei producto nce conforme 8.3 4.4.7 Preparacion v respuesta ante emergencias
4.5.3 No conformidad, accion correctiva y accion
preventiva
Analisis de datos 8.4 4.5.1 Segguimienio y madicidn
Mejora {titulo solamente} 8.5
Mejora continua 8.5.1 4.2 Potitica ambiental
4.3.3 Objetivos, metas y programas
4.6 Revision por ia direccién
Accién correctiva 8.5.2 4.53 No conformidad, accion correctiva v acoion
preventiva
Accién preverntiva 8.5.3 4.53 - Mo conformidad, accion correctiva v accidn
prevertiva
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Tabia A.2 — Correspondencia entre la Norma 150 14001:20084 y Ia Norma SO 9001:2008

15C 14001:2004 IS0 8001:2008
introduccién tntroduccion (tHulo solaments)
0.1 Generalidades
0.2 znfogue Dasado en procesos
0.3 Reiacion con la Noma I1SO 8004
0.4 Compatibilidad con otros sisternas de gestén
Objeto y campo de aplicacion 1 1 Cbhieto v campo de aplicacian {tituic
solamente)
1.1 Generalidades
1.2 Aplicacion
Mormas para consulta z 2 Referancias normativas
Terminos y definicicnes 3 3 Términos y definiciones
Requisitos del sisterna de gestidn ambiental 4 4 Sistema de gestion de ka calidad {titdo
{titule solamente) solamente}
Reqgiisitos generaies 4.1 4.1 Requisiios generales
8.5 Respgonsabiidad, asutoridad vy comunicacion
{titulo solameante)
551 Responsabilided v autordad
Peoittice ambiental 4.2 5.1 Compramiso de ia direccion
53 Paolitica de la calidacd
B.5.1 Mejora continua
Planificacion {titulo solamente} 4.3 54 Pianificacion {titulo solamente}
Aspectos ambilentales 4.3.% 52 Enfogue al cliente
7.2.1 Determinacion de los requisitos relacionados
son ef producto
T.2.2 Revisitn de jos requisiios relacionados con et
producio
Requisitos legales v ofrus requisitos 4.3.2 5.2 Enfogue al cliente
“T.2.1 Determinacion de los requisitos retacionados
con e producto
Obietivos, metas vy programas 4.3.3 541 Objetives de la calidad
542 Planificacion deil sistema de gestion de la
cabidad
8.5.1 Mejora continua
implementacion v operaciin {H#iulo solamente) | 4.4 7 Realizacion det producto (titule solamente}
Recursos, funciones, responsabilidad y 4.4 5.1 Compromiso de ia direccioén
autosidad 5851 Responsabiiidad v sutoridad
5.5.2 Representante de ia direccion
6.1 Provisién de recursos
8.3 Infraestruciura
Competencia, formacién y toma de conciencia | 4.4.2 6.2.% {Recursos humanos) Generalidades
’ 6.2.2 Compstencia, formacidn v toma de conciencia
Comunicacion £.4.3 553 Corminicacion interna
7.2.3 Comuricacion con el clients
Documentacion 4.4.4 4.2.1 (Requisitos de la documentacion)
Generatidades
Control de documentios 4.4.5 423 Control de ios documentos
Traduccion oficialfOfficial translation/Traduction officielie
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‘Tabla A.2 — Correspondencia entre la Norma SO 14001:2004 v la Norma SO 9001:2008 {(coniinuacion}

1ISC 140012004

1SO 8004:2008

Control operacional 4.4.6 7.1 Pianificacidn de ia realizacion del producto
7.2 Pracesos relacionados con ef cliente (titulo
solamenie}
7.2.1 Determinacion de ios reguisitos relacionados
con 2 producio
722 Revisitn de 10s requisitos relacionados con ef
produsio
7.3 Flanificacion del disene y desarrcilo
7.3.2 Elementos de enireds para el disefic vy
desarrclio
7.33 Resuftados del disenio vy desarrollo
7.3.4 Revision del disenc vy desarnrollc
7.3.8 Verificacitn del disefo y desarmrolio
7.3.6 Validacion del disefio y desarrolic
7.3.7 Control de los<cambios del disefio y desarrolio
7.4.1 Procesc de compras
4.2 Informacion de las compras
T.4.3 Verificacion de los producios comprados
7.5 Produccitn vy prestacitn del servicio {(titulo
solamenia}
7.5.1 Corst_rg% de ia produccidén y de la prestacién det
servicio
752 Valdacitn de los procesos de la produccion y
de ia prestacién del servicio
7.55 Preservacidn del productio
Proparacion ¥y respuesta ante emergencias 4.4.7 8.3 Control del producto no conforme
Verificacion {filulo solamente} %5 8 " Medicion, analisis y mejora {tilulo sclamente)
Seguirmienic y medicion 4.5.% 7.6 Cantral de los equipos de seguimiento y de
rmedicién
8.1 {Medicién, anaiisis y mejora} Generalidades
823 Seaguimiento ¥y medicidn de los procesoes
B.2.4 Seguimiento ¥ medicion del producto
8.4 Anatisis de datos
Evaluacién del cumpliimiento legal 4.5 2 8.2.3 Seguimiento ¥y medicidn de los procesocs
824 Seguimienio y medicidén del preducte
No conformidad, accidn correctiva y accion 453 8.3 Conirel del producto no conforme
preventiva 8.4 Anafisis de datos
8.5.2 Accidn correctiva
8.5.3 Accion preventiva
Control de los registros 4.5.4 4.2.4 Contrel de los registros
Auditoria intema 4.55 B.2.2 Auditoria interna
Revisidon por la direccitn 4.6 5.1 Compromise de la direceion
586 Revision por la direccion (titulo solamente)}
5.8.1 Generalidades
58.2 Informacion de entrada para la revision
5.6.3 Resultados de la revision
8.8.1 Mejora continua
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Anexo B
(informativo)

Cambios entre Ia Norma ISO 9001:2000 y la Norma ISO 8001:2008

Tabla 8.1 — Cambios entre la Norma 1SO 9001:2000 v fa Norma IS0 9001:2008

idn
Parratol 4
?zc? ;&‘;"g&"gg Figural A e TFexto modificado
- TakdaiNota
{5}
Prétogo Par. 2 S5+ A Las Normas Inemnacionales sen-editadasse redactan de acuerdo Coh ias reglas
establecidas en ia Rade-3-Parte 2 de las Directivas 1S0ARC
Préfoge Par. 3, A La tares principal de ios comités eonicos es praparar Nonnas intemacionalgs
Frase 1
Frase 2 S+ A Los proyectos de MNommas internacionsies {(FBIS) adoplados por los comités
tEonicos sen-enviades e cirtylan a los organismos miembros para votacion.
Frolegoe Bar 4, S+A Se Hama ia atension sobfe la ;mséb:l;dar.% de gue algunos de los elementos de este
frase 1 gocumento esta-MNor I puedan esiar sujetos a derechos de patente
Frafogo Pars S+ A bl 1517 3 # La Nomma IS0 9001 fueha sido preparada por el Comid
Téonioo ISOTC 176, Gestidn y aseguramiantc de la calidad. Subcomité $C 2,
Sisternas de ia calidad.
Prélogo Far. 8 S Esta-iotcora-adicldn - dada- Nonnai80-900%-onuia-y : ja-segunda-odicion
A
Pmmgo Pér‘ 7 s Ecta chiesi -4 M 1SR P HEFY it ad, i Pe? -t l Lizal-arsy
Ba-inchaw FARY.Y i o o8 C1L E) da-l=z lick: —‘"v Iy asis. ¥ Py, | +; }
‘: $ . Aa-os - FaaLHEit el int da. I £ s Jiclad ded, £}
1 ek 3 o Jaa ii‘ F=Tn mn‘i, ¢ =5 del da-is Lidtad -dal
Profoge Par. 8 s
Prétogo MNusgve par. 7 A i 2104
mQ@tran enel Anexo B
Prétogo de fa Par. 2 ot Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rics, Cuba, Ecuador, Fspana,
varsitn att espaiot Estados Unidos de América, México, Perd, Repiblica Dominicana, Uruguay v
Venezuela,
Prologo de la Par. 4 S+ A s hi B de-est & T = to-gdol-hecho-d
version en espatict o daete, s i s e o 15 ' een i
£op a3 £ § e i
% ', urificaria Mrologia-en-esie £ -a-Hengua-aspaiioia:
ia tgf_'miﬂoiggla en ieggva eggaﬁoia en ei émgltg de §a g&stion ds lay caiigﬁg =
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Tahbla B.1 — Cambios entre la Norma 1850 3001:2000 y la Norma 150 9001:2008 (continuacion)

N° de Capituio
150 8001:2000

Parrafo
Figural
Tabla/Nota

tn

Ao
(S)

Texte medificade

Gt

Par. 1.
Frase 2

[y 1 L el o

i o i&n-da-l Gt ce-Lna
¥ g 3
BrGan Oraatannfl dos-por-difol £ ot particul
£l

los-produciaos - suUminietrad los
|

ompinados .6l Jo-y estruchua de

ia—mgamﬁiéﬂ*‘ i +

El_disefio v 1a %mg&emgntacloﬁ dat_sistema de qestion de o cafidad de uns
anizasien n influen:

el _srtomo de ia anizaci ios cambi en e Lis] los i
: fo.]x]

b sus necastd s carmibiant
gl __sus obietivos particulares,
o los [11e:: Lher reiona,
a fos SO8 gue amplea
miafic estructura de la ank 11w}

Frase 3

Nuevo par,

ahora

No es el propdsito de esta Normma intermacional proporcionar unforrmidad en la
estructura de los sistemas de gestion de ia catidad ¢ en Ia documentacion,

&1

Par. 4

A

Esta Momma intemacional puedan utiiizarla partes intemas y extemas, incluyendo
argarismos de certificacion, para evaluar s capacidad de la organizacidn para
curnplir los requisitos del cliente, los legales ¥ jos reglamentarios aplicables at
producto v ios propios de ia organizacion

8.2

Par. 2

S+ A

Para que urs Organzacion funciong de manera eficaz, fiene gue denrtificar determinar

gestionar numercsas aclividades refacionadas antre si. Una actividad o yn coniunio
gg actividades que utilize recursos, ¥ que se gestona con ¢l fin de pernitir gue los
glamentos de entrada se fransformen en resultados, se puede considerar como un
Proceso.

0.2

Par. 3

La aplicacion de un sistema de procesos dentro de ia organizacidn, unto con s
identificacion ¢ interacciones de estos procesoes, asi como su gestion para |

producit gl resuliade deseado, puede denominarse come “snfoque basado en
procesos”.

0.3

Par. 1

S+ A

Las—odich aotuals ”"LastsiSOﬁm1eisomwkand®samw
Lty par-eoh de vae-para-Hae -..Qra normas de sistemas de gestion
de a catided las—cuaioshan side—di gue so han ggseﬁadg para
compfemsntafse entre sE PEO—gue—pHadpo— iz ek £y
dest F pam._lambién  pueden utzt}z.grse de_manerma
mmgg. .A."w:,tm fas—dog H diferornte--chiete - y-sampode

LS traaiue imilar-oara - faciiitar-suy id
¥ ¥ B Fa g

.
B 4 F

Goherentt:

£
£

c.3

Par2

5+ A

La Norma 150 9001 especifica los requisitos para un sisterna de gestion de ia
calidad que pueden uliizarse para su aplicacion intermna por las organizaciones, para
certificacion o con fines contractuales. Be centra en [a eficacia det sisterna de gestion
de la calidad para dav«eumpkwemsa Wm requisitos del cherte.

0.3

Par3

5+ A

La-h (S D004 L i Py fios -G
P o T
R T WY o 4ic dor-is Tict Gee—fa-—d 1SO-006H

jal o oo o i diran et oo 2w da-to-ab i lobet
HeDara-+a b P SHEE ¥ * o

P

v

3 ik
dela | S-S5 GO e cy-ofi H k X1 B0 60045 iand

gﬁguerﬁgg en reg;ﬁ;ﬁ ;,g ﬂ:c:gn mvt@da da s Ng{ma I§§2 Qﬁ g ggg_::gggﬂﬁ,{g
gnengggign a ia direccidn, gara gue cgg qrier g ggn gg;gﬂ logre ot ég_gt!o sostenido
o cormple] { £ - =1
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Tabia B.1 -« Cambios entre la Norma SO 9001:2000 y la Norma ISO 9001:2008 {confinuacion}

N° de Caplitulo
S0 9001:2000

Parratof
Figuraf
Tabla/Nota

Adicion

{A} o
{8}

Texto modificado

0.4

Par. 1

S+ A

ain (XY 3 i s 5 1 doocon -0 1553440031506 -

Y
fnaidad.-Ge i i tinlidad—do-tas—-S0s arn-b =y do}

purante el desarmlic de esta Nomma itemacional 11 considerado las
erw Ncnna 250 14601*20(}4 pare aumsmar i GO atzbmdad de
’ eticic idad de usuyarios El Ane

.4

Par. 2

5+ A

Esta MNormna Internacional ne mcluye r&quisftes aspeciﬁcos da otros sistemnas de
gestitn, tates como aquellos particutares para la gestidn ambiental, gestion de ia
segurdad v salud ocupacional, gestion financiera o gestibn de nesgos. Sin
embargo, esta Norma Irdemactonal permite a una organizacion irdegraro-slinear
alinear o integrar su propio sistermna de gestion de la calidad con reguisitos de sistemas
de gastion relacionados. £s posible para una organizacion adaptar su(s) sistema(s) de
gastion existente(s) con la finafidad de establecer un sistema de gestidn de la calidad
que cumpia con ks requisitos de esta Norma intemacionad,

Punto a})

S+ A

a} necesita demostrar su capacidad para proporcionar regularmente de—forma
coherente producios gque satisfagan ios requisitos del cliente vy los legales v
reglamentaros aplicables, y

Punte b)

b} aspira a aumentar i@ satisfaccion ded cliente a imveés de la aplicacion eficay del
sisterna, incluidos los procescos para la mejora continua del sistema y et
aseguramiento de la conformidad con ios reqguisiios del cliente y jos leqaies v
raglarsentatios ap!mables

Mota .

NOTA —En-osts £ 3 gt 2 ETERE toraduate’-oe ki Gai Iy
g P
Lataduato-oh ) il rten o, bbb imed gt

Fp SHESHRaEO-G He

NOTA ne E5 iy } i, 2t iérminog "producio” se aplica Gnicamente a;
ot 1i: o a un chente o oitad: &t

1.2

Far, 3

S+ A

Cuando sa realicen exciusiones, no se podra alegar conformidad con asta Norma
Intemacional a menos que dichas exclusiones queden restringldas a los requisitos
expiresados en el Capitulo 7 ¥ que fales exclusiones no afecten a la capacidad o
responsabilidad de la arganizacion para proporcionar productos que ewmeplir gumplan
con los roguisitos det dliente v o5 tegales v reglamentarios ap&cab&ee;

#ar 1

g] gy ] re sigeria; i et G — - E g
# ¥ =S =
on-osio-toxto. titineprs—di ici deo-osta-bi [ i 3
06 ¥ Y
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.” fe ... 56T e ;
gferenma {:%mfuyapgo cuagg!per mgdificacidn},

S+ A

#3530 S000;20002005 - Sisternas de gestidn de la calidad. Fundamentos y vocabulario.

Par t

S+ 4

Para e propdsito de_gste documento eska ird i i, son aplicables fos
términos y definiciones dados en la Norma 1S 0060,

Par. 2.3

i_ag [ i FXPIIRT! 4, ; !nﬁ;i ol 1 3 ja-diorrna-lSE 9001 ?nr
s AT ¢k Hda- s irsk 3 han i, 23ES. Flesi 11 buiaria
SR IO G BE0:
o : ; Land
proy . s > ¥
Ei-fbrming-= i R~ } a-Harraing— Horl-gue-se-ulilisd-on-la
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Disefio, implementacion y evaluacion

de la norma 1SO 9001:2008 en el

proceso de desarrollo de software

ISO 9001:2008 {traduccion oficial)

Tabla B.1 ~~ Cambios entre la Norma I1SO 9001:2000 vy ia Norma IS0 8001:2008 {(continuacidn)

N* de Capituio
S0 2001:2000

Parrafol
Figura/
TablaiNota

Adigién
(Ao
s L
(S)

Texto modiflcade

4.1

Puisto a}

S+ A

2) entiieacdgienninar os procesos nacesarios para ef sistemna de gestion de la
caifidad v su aplicacion & través de la organizacion (véase 1.2},

4.1

FPurdo c}

S+ A

¢} determinar los griterios v los métodos sritedos vy mblodet necesanios para
asegurarse de que tarto la operacion como el control de estos procesos sean
aficaces,

4.1

Punto a)

S+A

e} realizar el seguimiento, la medicion cuando sea aplicabis v ef andlisis de estos
procesos, e

Par. 4

S+A

£n los casos en gue ia organizacion opts por contratar externamerde cualquier
procese que afecte g la conformidad del productn con los reqguisitos, fa orgardzacion
debe asegurarse de cordrolar tales procesos. Fi fipe y grado de control g _aplicar
sobre dichos procesos contratados externamente debe estar ideatificade defi rnclo
dentro det sisterna de gestion de la calidad,

Mota 1

S5+A

NOTA L Los procesos necesarios para el sisterna de gestion de la calidad a
les gue se ha hecho referegncia antericrmente dobedan—inehdr ingluyen los
procesos para las actividades ta pm\nssfm de resyrsos, ia

d&gesﬁéﬁrﬂ“iasa@@m
reglizacion del producto yissmedicienes, |a medicién, of gk

Nuevas Notas
2y 3

iy i

50, GOt tado exie sie e eso _qgua |

sobre 8 Drocesc,

4.2.1

Purdo o}

S+ A

¢} los procedimienios documentados vy los registros requetdos por sa-asta Nonma
intermnavionat, y

4.2.1

Purio d}

S+ A

d} los doc&;mentos, E

jas =le par-k ganizacidon-que ia
que  son necesarlos para asegurarse de ia  eficar
planfﬁcac«fm operacitn y control de sUS Drocesos ¥

4.21

Punio e}

n\ Jeyes 4 FOaHOTcH
=F )

por oota b Al 4245
L ¥ eleedgs

4.2.1

Mota 1

S+ A

NOTA Cuande aparece aparezsa e termino “procedimiento documentado”
dentro de esta Norma Internacional, significa que ef procedimienta sea establecido,
documentato, implermentade ¥y mantenido. Un solo dectrnento puede inclylr los
reguisitos paka uno o mas procedimientas. Un renuisito relative a un srocedimisnte
documentado puade cubrirse con mas de un docuinento,

423

Par1

tos documentos reguaridos por ef sistema de gestion de la calidad deben
coifrolarse. Los registros son un tipo espacial de dooumernto y deben cordrolarse de
acuerdo con los raguisitos citados en gl apartado 4.2 .4,

4,2.3

Punto o}

S+ A

¢} asegurarse de gue sg identifican ios cambios y af estado de ia version vigente
rovisién actual-de los documentos,

4.2.3

FPunto f)

S+ A

£} asegurarse de que so-idantifican-tos éocumamos de cmgen extermno, gu 2. ia

citstr bumén ¥
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Disefilo, implementacion y evaluacion
de la norma ISO 9001:2008 en el
proceso de desarrollo de software

1S0O 9001:2008 (traduccion oficial)

Tabla B.1 — Cambios entre la Norma 1SO 9081:2000 v la Norma 1S0O 90012008 (confinuacion)

Adicitn

- . Parrafol
N° c;ie %&;p;;;g Flauraf A} °‘éﬁ Texto modificado
150 8001 ‘tabla/Nota iy

424 FPar. 1 5+ A Los regstros deb {3k ¥ sgtablecidos para proporcionar
evidencia de Ja conformidad con los requisitos asi como de la operacién sficaz del
sistermna de gestion de le calidad M@g 21 st doben
permaneceriagibles. facimente-identificables-y-recap
La_organizacion debe ostablecer Debe-establecerse un procedimiento documerdado
para definir ios confroles necesarios para la kKentificacion, e almacenamiento, la
proteccion, ia recuperacion, la el-fiempo-de refencion y ia disposicion de los
regis!ms‘

5.4.2 Funto a} A aj) ka piamfcacbn dei sistema de gest&én de la calidad se realiza con ei fin de
cumplir los reguisiios citados en of apartadg 4.1, asi tomo los objetivas de e
cafidad, y

352 Par. 1 S+ & La alta direccion debe designar un mismbro de la dirgccion de, la organizacion
quien, independientemende cor-indepandonaia de olras responsabilidades, debe
tener {a responsabilidad y autoridad que incluya

8.46.1 Par 1 Cambic de La aita direccion debe-a-intervalos-planificados, revisar ¢l sistema de gestion de

jugar fa calidad de la organizacidn, a jntervalos planificados, para asegurarse de su
cohveniencia, adecuacion v eficacia continuas, La revision debe inciuir s
evaluacion de las oporfunidades de megjora v la necesidad de efectuar cambios en el
sistama de gestion de ia calidad, incluyendo 1a politics de ia calidad y los
chietives de ia calidad.

562 Titule del A informacion de entrada parg ia revision

capltulo
582 FPar 1 A La infonmacién de entrada pars la revision por ia direceion debe incluir:
a} igs resuliados de auditorias,
) fa retroatimentacién del cliente,
¢} ¢l desempedfio de jos procesos y Ja conformidad def productc,
o} g} estado de las acciones correclivas v preventivas,
e) fag acciones de seguimiar{c: de revisiones por la direccion previas,
. f} #ns cambios que podrian afectar af sistema de gestion de la calidad, v
o) las recomendaciones para la mejora.

6.2.1 Far. 1 S+ A El parsonal que realics frabalos que afecien a ia conformidad con los requisitos
Galidad del produsts debe ser cormpetente con basa an la educacion, forrmagion,
habiiidades y experiencia apropiadas.

Mueva Nota A NOTA ia can{emﬁidag con los gggggisi!gg del producto pueds verse afectada
i indi ecta s ei npefia cuslguier tarea deniro
8.2.2 Thulo det S+ A Cempeteszcaa formacdion ¥ toma de conciencia y-formacion
Capltulo

622 Puntos alyb} | S+ A a} determinar {a competancia necesaria para ef personal que realiza trabajos gue
afeclan a la calidad gonfommidad oon jes redidsitos dol producto,

b) puando cuar&do §ga ag!;cab@ pmpomsmar farmacion o tomar olras acciones para
iograr ia competencia necasaria,

.3 Purdo o} A o} servicios de apovo {fales come transporte, comunicacion g sistemas de
J; ion).

&4 Mueva Nota A NOTA _ _El término "ambiente de trabajo” ests relacionado con agueiias
condiciones baiy las cuzles se realiza ¢l ira inchiyversd tores fish

de otre tipe {tal nakda, ba ters Ta, la £
Hurninack I: i e

Traducoidn oficialOficial ranstation/Traduction officielle
® 150 2008 — Todos los derechos reservados

Maria Alejandra Gesto

27

83



Disefio, implementacion y evaluacion
de la norma ISO 9001:2008 en el
proceso de desarrollo de software

ISO 9001:2008 (traduccién oficial)

Tabla B,1 — Cambios entre la Norma 150 $001:2800 y la Norma 150 8001:2008 (continuacitn)

N® de Capitulo
IS0 9001:2000

Parrafof
Figural
Tabla/Nota

Adicion
(Ayo

(3)

Texto modificado

7.1

Punto b}

b} la necesidad de ¢stablecer procesos y dotumaentos, y de prapemmar FOCLIISOS
especificos para el producto;

7.1

Punto ¢}

¢} las actividades requeridas de verificacion, validacion, segumisnto, medicion.
inspeccién y ensayo/prueba especlicas para el producto asi como los criterios
para fa aceptacion del mismo;

MNofas Ty 2

MNOTA 1 Un documento que espatifica 1os procesos del sistema de gestion de
la catidad {incluyendo los procesos de realizacién del producto} v los recursos @
aplicer gue-deber-aplicarse a un producio, proyscto o contrate especifico, puede
denominarse semo-gR pian de la catidad.

NOTA 2  La organizacién también puede aplicar los reqguisiios citados en gl
apatada 7.3 para ¢f desarrollo de ios procesos de realizacidn del producto

7.2t

FPunto c}

5+ A

¢} fos requisitos legales y roglameniarios relasionades-eon--of aplicables al
praducto, ¥

Funto d}

S+ A

¢} cualguier requisite adicional determinade-por gue la organizacion considere
n t

Nueva Nota

731

Nueva Nota

7.32

par. 2

%swsl.aseiememos“"' } p“ T su-adecuacion de endrada
e ravisa ados. Los requisitos deben astar
mp?etos sén amb&gﬁedades y o deban Sor comradictorios.

7.3.3

Par 1

Los rasullados del disefic y desamrollc deben proporcionarse.-de-tal-maners.-gud
pomnitan de manera adecuada barg e verificacion respecic a ios slementos de
entrada para el disefio y desarrollo, ¥ deben aprobarse antes de su libermcion.

7.3.3

MNueva Nota

A

gg% ta informacion parg ¥a Qge;ducsﬁon ¥ |2 prestacidn del servicio pueds

RO

Rk g

Pamr. ty2

Sin cambioc
de texto.
Fusitn de los
parrafos

Loz cambios det d’lseﬁo y desarrolio deben identificarse y deben mantienerss
registres, Los cambios deben revisarse, verificarss v validurse, segin ses apropiado, y
aprobarse antes de su implementacidn, La revisidn de ios cambios del disefio vy
desarrollo debe incluir la evaluacion del efecto de ios tamblos en ias paries
constitutivas v en ¢! producto ya entregado. Deben mantenerse registros de ios
resuitados de la revision de ios cambios y de cualguier acclon que sea necesaria
{véase 4.2.4}.

7.4.1

Par. 1

S+ A

La organizacitn debe asegurarse de gque e producto adguiddo cumple jos
requisitos de compra especificados. £ tipo y alsanse el grade def control apticado
st proveedor y al producto adyulrido debe depender det impacto det producio
adqtiirido en la posteror realizacion del producto o sobre el producto final.

742

Par. 1

La informacitn de ias compras debe describir 2 produsto a comprar, inchiyendao,
cuande sea apropiado:

&) fos requisios pars ta aprobacién detf producto, procedimientos, procesos y equipos,
&} iog requisitos para la calificacion det personal, v
o} igs requisitos del sistema de gestion de ia caldad.

7.5.1

Punto d}

S+ A

d} la disponibilidad v uso de dispesitivos-aquipes de seguimiento y medicidn,

7.58.1

Punta f)

f} ia implementacion de actividaedes de liberacidn, entrega y posteriores a a

entraga gdel producto.

7.582

Par. 1

S+ A

La organizacidn debe vablidar aguellos-proeeses todo proceso de produccion y de
prestacion del senvicio donde cuango los produstos resultantes no puedan pueden
varificarse meodionte astividades-de-seguimlentc o medicidin posteriores. Este
Rehiy Sualquierp an-al-aua ¥, como consecuencia, fas deficienclas se
hagan-aparerios—a unicaments después de que ef producio esté siendo
tilizado o se haya prestado ei servicio,
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Disefilo, implementacion y evaluacion
de la norma ISO 9001:2008 en el
proceso de desarrollo de software

IS0 9001:2008 (traduccion oficial}

Tabla 8.1 — Cambigs entre la Norma IS0 9001:2000 y {a Norma 1SO 9001:2008 (conlinuacion)

chel
ggz&ipg;’;g Figuraf Ao Texto modificado
* TablafNota
(5)

7.52 Punto b) A b) la aprobacién de los equipos v la calificacion del personal

783 Par. 2 A ia organizacion debe identificar e estado del producio con respecio a los
requisitos de saeguimientc y medicion a fravés de foda ia realizacion del prod .

7.5.3 Par. 3 5+A Cuando la trazabilidad sea un requisito, la organizacion debe controlar y-registrar ia
identificacion dnica del producto y_ mantener registros {véase 4.2.4}.

7.54 £ar. 1, S+ A Si cusiguier bien que ses propiedad del cliente oue se plorda plerde, det

Frase 3 gﬁm i We algimn otre mode se considera nadecuado para Su uso, debe
8ok 4243 voomunicade-at-ellentade organizacion debe infonnar
ge gilo 2l gliente ¥ mgntener reglstrcs {véase 4.2.4).
Mata i A NGTA La proptedad dei chente puede incluir fa propiedad intelectual vy los
datos personales,

7.5.8 Par. 1 S+ A L& organizacion debe preservar la-confornigad-del gl praducto duranis ef proceso
infernc ¥ a entrega al destino previste para_maniener_la_conformidag con jos
raguisiios. Esia Segun sea aplicable, g preservacian debe inclsir la identificacion,
manipulacion, embalaje, aimacenamiente vy proteccion. La preservacion debe
apiicarse también a las partes constifutivas de un producio.

7.6 Tiulo S8+A Controil de jos dispesitives gaulpos de seguimiento v de medicion

7.6 Par. 1 S+ A La organizacion debe determmar e seguimisnto y ia medicién 2 realizar y tos
deposiivos  equipos  de HEIOn—y —Goagul seguimianto vy _medicidn
necesarios para proporcionar ia evidencia de la cor;formxdad del producto con log
requisitos determinados, vease 72 1)

- Punto &) S+A 4} calibrarse o verfficarse, g ambos. & intervalos especificados o antes de su
ufiffzacion, compafado con pafmnes de medicidon frazables a patrones de
medicién £ wlos intemacionaies o nacionales: cuando ne
existan tajas ;:Jatrones debe registrarse ia base utifizada pars la caiibracion o la
verificacion {yéage 4.2 41

8 Punto c) S+ A eridertifi B poder.det e el dede.caib "‘,

T8 Par. 4, Ahora nueve | Deben manienerge mgiﬂms de tos resultados de & calibracion y la verficasion

Frase 3 Par. 5 sin {véase 4.2.4). “
cambios _
76 Nota S5+A mmmmem&mmzwmm
’ S nara satisis mi) Bnbinack’
irig_habitua e sy verific estion de fs configuracion parg
artener |a jdonei 12 St i

8.1 Punto a) S+4 a} demostrar la conformidad &*alwpméue{e con I0§ reguisitos dg! prpcucto,

8.2.1 Nueva Nota A ionto A _percepcian e T
elermentos da P f 21y a8 encups “IS de sat f_am del cireg:ei
o tos ded i nte sobre %a cahciad cf de cto enire

i
822 Nuevo Par. 3 1A
£ istos ifics
@g%sfms e mfon'aar e los rasu!tados
B.2.2 Par. 3 Ahora Boben—dolniree - an—un-p dirnieato--cdost fo—kie. rosp biliciad: ¥
Bar 4 F Eesid para-la-planifl iGR-y-ia 1 i6R-de-auditorias—parainformar-do-i
rasuitad T 1) ice “ £ A".’in\
" LY
S+A Deben mantenerse ggzs;ros de ias auditorias v de sus resullados {véase 4.2 4},
8.2.2 Far. 4, Ahora L& direccion responsable del area que osié slends auditada debe ASEGUITBISE | e
Frase 1 Far. 5 que_$a reslizan las_corrgcciones ¥ se loman las acciones n
A sin demora injustificada para eliminar fas no conformidades detectadas vy sus
CaLISAs.

8.2.2 Nota S+ A NOTA Véase la Norma 1S0O 19011 las-Mermas-i56-10611— 1801604420

186-18043-3-a-mede-de para orlendacidn,
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Disefio, implementacion y evaluacion
de la norma ISO 9001:2008 en el
proceso de desarrollo de software

1SO 9001:2008 (traduccién oficial)

Tablaz B.1 — Cambios entre fa Norma IS0 9601:2000 y la Norma IS0 9001:2808 (confinuacion)

5 Adicién
Parrafol Acion
N° de Capituio Mo
. Figural Texto modificado
SO 9901:2000 Tabla/Nota sup{r;;;ién
823 Par. 1 s Cuande no se alcancen los resuitados planificados, deben levarse a cabo
Frase 3 cowsccaones y acciones correctivas, $egan soa convanianle-para-asog
Lo d-Sal ,\rnniz 7213
823 Nueva Nota A
824 Par. 1 5o+ A L& orgamzacion debe medicy i wrseguiniente-de hacer g seguimiento v
madir las caratlteristicas del producto para verif fcar gue se cumplien los requisitos
del mismo. Esto debe realizarse en ias elapas apropiadas del proceso de regalizacion
dei producto de acuerde con ias dls;:osmzones planificadas {véase 7.1). $e _dahe
i idercia ; log criterios de ace
#ar. 2 S+ A Peb 4y Gk, dad "7 dedra ek hi.r. 4 3 e 4 iR Los
registros deben mdlcar ta{s) personafs) que avtoriza(n} la Eberacion del producte
al cliente {véase 4.2.4).
Par, 3 A La liberacion del producto v ia prestacion det servicio_al cifente no deben llevarse
a cabo hasia que se hayan completado satisfacioriamente las disposiciones
planificadas {véase 7.1}, a8 menos gue saan aprobados de otra manera por una
autoridad pertinente y, cuando cofresponda, por e cliente,
4.3 a1, S+A i.a organizacion debe asegurarse de que el producio que no sea conforme con los
Frases 1y 2 requisios , se idantifica ¥ ::ct;m}ia para prevenir su uso o en%:{ega Eals]
m&snsaenai 2ntencchmdos Lo 7 ponsabilidad -,' autoridad
3. 4, del nm-iuM e ”‘ S dab ‘-‘
Bt dire ‘ke d memﬁg_gm_ggggjgggu;_mnﬂ_mjgn_tq
mentado =3 deﬁmf los controles y ia EeTH] autoridade
£ el y
8.3 Par, 2 A la organfzacéén debe fratar los productos no cordormes
mediante una 0 mas de las siguientes maneras:
8.3 MNusvo A d SO lone jadas a los ale:; e ia no
punto d) confgrmidad guando detecta un produs no_conforme d e s entl
¢ guaido Ya ha comenzado SY uso,
Par. 3 Movido para | Be—det Fanter FRGEtFOs —{vd Ao —patura ]
sar Par. 4 7 iclmd . ualawior ET S da—poston toinciuyendo—las
atie-so-hayar-ablonid
Far. 4 Movido para | Cuando se corrige un producte no conforme, debo someterse a una nueva
ser Par. 3 verificaciaon para demostrar su conformidad con los requisitos.
Se deben mantener registros (waase 4.2.4} de la naturateza de fas no conforrnidades
y de cuaiquier accion fomada posterionments, Incluyendo las concesiones que se
hayan obienido.
Par. 5 Ahora nueve
punto o)
8.4 Punto b} I+ A b} ia conformidad con ic}s requisitos del products («vsas&lﬂz:y)« {véagn B 2 4],
Punto ¢} 2 ©} las ceracteristicas vy tendencias de los procesos v de los productos, incluyends
las oportunidades para Hevar a gabo acciones proveriivas {véase 8.2 3 vy 8.2 4 ¥
Punto ¢} A d) los proveedores {véase 7 4}
852 Par. t S+A La organizacidn debe iomar acciones para eliminar la-osusa las cauysas de lag no
confonmidades con objeto de prevenit gue vuelan a ootrrir.
852 Punto f) A ) revisar la eficacia de las acciones correctivas tomadas,
853 Punito &) F e} revisar ia_eficacia de las acclones prevertivas tomadas.
Arsexo A Cornpleto 5+A Acluafizadc para comparar La Nonma 180 8001:2008 cor fa Nomna 80 14001:2004
Anexc B Compilats S v A Actuaiizado para comparar La Norma 180 80012008 corn fa Norma 1S0O 8001:2000
Bitliografia Musvas S+ A Actuatizado para reflejar fas nonmasg nusvas fincluyendo la Norma 150 98004, que
refgrencias y se enclientra ei ravisicn), fas nuevas ediciones de normas ¢ fas normas antiladas.
referencias
modificadas
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Disefio, implementacion y evaluacion
de la norma ISO 9001:2008 en el
proceso de desarrollo de software
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ISO 19011:2002, Directrices para fa audiforia de los sisternas de gestion de fa calidad y/o ambiental
IEC B0300-1:2003, Gestion de fa confiabilidad — Parte 1. Sisternas de gestion de la confisbilided
IEC 81160:2008, Revision de disefio

ISOAEC 90003:2004, Ingenieria del software - Direclrices para fa aplicacion de Ia Norma
IS0 90012000 al soffware

Principios de la gestion de la calidad2), 1S0, 2001 [Folleto]

150 8000 — Seleccion y uso?), 150, 2008 [Folleta]

1)
2}

FPendiente de publicacion. {Revisién de la Norma 150 8004:2000}
Disponible en la pagina Web: hilp://www . iso.org.

Traduccion oficialfOfficial transiation/Traduction officielle
©@1SC 2008 — Todos los derechos reservados 31
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ISO 8001:2008 (traduccion oficial)

1211 /SO 9007 para la pequefia empresa. Qué hacer. Recomendacion def Comité Técnico ISO/TC 1763,
150, 2002

[221 IS0 Management Systems?t)

{23 Sitios Web de referencia:

hitp:/fiwww . iso.org

httpffwww 10176 . 0rg

hitpfAwww.iso.orgfte176/sc2
hitp:/iwww.is0.org/ic176/ISO900 T AuditingPractices Group

3) Pendiente de actualizacion y alineacion con la Normna IS0 8001:2008.

4} Publicacion bimensual gue proporciona una amplia coberfura de los desarroilos refacionados con las normas de
sistemas de gestion de 180, incluyende nolicias de implementacién en diferenies corganizaciones en el mundo.
Disponible 8n la Secretaria Central de 1S0O {sales@iso.org).

Traduceln oficial/Official transiation/Tradustion officielio
32 ©® 150 2008 - Todos fos derechos reservados
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ANEXO II: POLITICA DE CALIDAD

Somos una empresa de consultoria en ingenieria y sistemas cuyo principal
objetivo es brindar soluciones a medida. Buscamos la excelencia en el
servicio al cliente y en nuestros productos, para lo cual establecemos una
politica de calidad orientada a la mejora continua del sistema, basada en los
principios de la norma ISO 9001:2008 y en los siguientes lineamientos:

>

>

La

Cada cliente es Uunico dentro de la compafiia. Por ello, nos
comprometemos a satisfacer sus necesidades y expectativas creando
soluciones innovadoras

Nuestro mayor potencial es nuestra gente . Estimulamos la capacitacion
permanente para el desarrollo profesional de nuestro equipo logrando
una alta capacidad técnica.

Creamos un ambiente desafiante y entretenido , impulsando el trabajo
en equipo .

Hacemos nuestros proyectos con pasion y compromiso con el
resultado.

Sostenemos una comunicacion estrecha y abierta  tanto interna como
con nuestros clientes.

Direccion de candoit manifiesta su compromiso con la Calidad a

través de la presente Politica, y se compromete a difundirla a todos los
niveles de la empresa, y a proporcionar los recursos necesarios para su
cumplimiento.

X

German Guido Lavalle
Director
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ANEXO Il MANUAL DE CALIDAD
CAPITULO 1 NOTA INTRODUCTORIA

El Manual de Calidad de candoit es un documento que tiene por objeto la
gestion de la calidad en la empresa y en él se describen las disposiciones
generales para asegurar la calidad en sus servicios para, a través de la gestion
de sus procesos, alcanzar la mejora continua del sistema asi como la
satisfaccion de sus clientes.

En el mismo se definen los requisitos que debe cumplir el Sistema de Gestion
de Calidad de candoit conforme a lo establecido en la Norma ISO 9001 version
2008.

Tanto su aplicacion como la documentacion existente se explicitan en este
manual.

CAPITULO 2 PRESENTACION DE LA EMPRESA: MISION

GLYA SRL es una empresa fundada en el 2007 por German Guido Lavalle, que
opera en el mercado argentino y exporta consultoria a Latinoamérica con la
marca “CANDOIT Ingenieria y Tecnologia”.

La empresa se focaliza en la construccion de sistemas de simulacion,
ingenieria de la produccion y desarrollos web a medida.

La Direccion ha tomado la decision de adoptar ISO 9001:2008 con el objeto de
crear un sistema de mejora continua y la satisfaccion del cliente.

CAPITULO 3 ALCANCE Y EXCLUSIONES

El sistema de Gestidon de la Calidad es aplicable a dos procesos de candoit:
- desarrollo de software
- consultoria

Estos satisfacen la totalidad de los requisitos de la Norma ISO 9001:2008 a
excepcion de la siguiente exclusion:

7.6: “Control de equipos de seguimiento y medicion”. En nuestro caso no aplica
debido a que el proceso en cuestion no requiere de equipos para el control del
producto. Este se realiza a través de la verificacion de la implementacion y la
inspeccién del estado y existencia de la documentacion que la acompafia.

CAPITULO 4 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
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4.1. Estructura documental
La Documentacion desarrollada por la empresa como sustento del Sistema de
Gestidon de Calidad (SGC) comprende:

- El Manual de Calidad (MGC): Fundamentado en la Norma ISO
9001:2008, este documento tiene por objeto especificar los lineamientos
de calidad. En él se define la Politica de Calidad la cual expresa
formalmente las intenciones globales y orientacion de la empresa
relativas a la Calidad.

- Manual de Procedimientos Generales (MPG): Se sitia en el segundo
nivel y describe aquellos procesos y actividades para la implementacion
del SGC.

- Regqistros del SGC: estad conformado por todos los documentos que se
utilizan a fin de evidenciar de forma objetiva la aplicacion de los
elementos anteriores.

MGC

MPG

Registros

4.2. Manual de Calidad

El presente Manual tiene por funcion definir el alcance, citar las exclusiones a
los requerimientos de 1ISO 9001:2008, la estructura y la orientacion del Sistema
de Gestion de Calidad, brindando una breve descripcion sobre como la
empresa ha abordado los requisitos de la Norma. EI Manual de Calidad hace
referencia a las fichas de procesos e incluye una descripcion de la interaccion
entre los procesos.

4.3. Control de documentos y datos
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4.3.1. Generalidades

candoit mantiene un procedimiento documentado (PG-E1) para controlar todos
los documentos y datos relacionados con el Sistema de Gestion de la Calidad,
incluidos los documentos de procedencia externa, tales como normas y
contratos celebrados con el cliente. Los documentos pueden presentarse en
cualquier tipo de soporte, tal como papel o electronico.

4.3.2. Aprobacion y distribucion de los documentos y datos

Los documentos y datos del Sistema de Gestion de la Calidad se revisan y
aprueban por personal autorizado antes de su puesta en vigencia, a fin de
verificar que son adecuados. candoit cuenta con el procedimiento documentado
mencionado en 4.3.1 para realizar esta gestion. El registro “Listado de
documentos” asegura el retiro de la documentacién obsoleta de todos los
puntos de distribucion, y la debida identificacion cuando se retiene una version
obsoleta. Este documento asegura el control sobre la implementacion de los
cambios.

4.3.3. Cambios en los documentos y datos

Los cambios en los documentos y datos son revisados y aprobados por las
mismas funciones que los revisaron y aprobaron inicialmente, a menos que se
especifigue otra cosa. Los documentos son administrados de manera
controlada para asegurar que las versiones apropiadas estan disponibles en los
lugares de utilizacion. Se mantiene la constancia de la naturaleza de los
cambios ante cada revision.

La version en vigencia de los formularios en los cuales se asientan los registros
del SGC seran mantenidos por el Responsable de Calidad en soporte
electronico.

4.4. Control de Registros

Como consecuencia del funcionamiento del Sistema de Gestion de la Calidad
se generan registros, los cuales son conservados para proporcionar evidencia
de la conformidad con los requisitos y el funcionamiento eficaz del sistema de
Gestion de la Calidad.

candoit establece un procedimiento documentado en el cual se considera que:

Dichos registros sean legibles, facilmente identificables y recuperables.
Se cuenta con meétodos definidos para su identificacion, almacenamiento,
recuperacion, proteccion, tiempo de retencion y disposicion.
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Los registros son archivados en soporte en papel, electronico, magnético o en
un hosting propio, estando en cada caso asegurada su proteccion contra
posibles pérdidas o deterioros, durante los periodos de retencion establecidos.

CAPITULO 5 RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

5.1. Compromiso de la Direccién
La Direccion de candoit demuestra su compromiso con el desarrollo y mejora
del Sistema de Gestion de la Calidad a partir de las siguientes acciones:

- Establecer la Politica de la Calidad

- Fijar Objetivos de la Calidad

- Inculcar a la Organizacion la importancia de satisfacer los requisitos del
cliente, como asi también los requisitos legales y reglamentarios.

- Revisar en forma periédica que se mantengan en forma continda la
conveniencia, adecuacion y efectividad del Sistema de Gestion de la
Calidad.

- Asegurar la disponibilidad de los recursos.

5.2. Enfoque al cliente

La Direccidn asegura que los requisitos del cliente seran determinados y
difundidos a las funciones involucradas mediante la aplicacion y/o adecuacion
de los procesos correspondientes.

5.3. Politica de calidad
La Direccion de candoit ha establecido una Politica de la Calidad que es la guia
que orienta todas las actividades desarrolladas en la empresa.

A fin de asegurar la competitividad es necesario brindar servicios que
satisfagan plenamente las especificaciones y requerimientos acordados con los
clientes.

Para ello la Direccién asume la responsabilidad de controlar todos los factores
que influyen sobre la calidad de sus productos en forma efectiva y sistematica.

La competitividad actual de los mercados requiere la necesidad creciente de
mejorar el nivel de calidad y control de los productos a fin de obtener y
mantener una posicion de liderazgo.

Para el logro de lo expuesto se fija la politica de calidad que se encuentra
establecida en el documento Politica de Calidad que se encuentra establecida
como documento independiente:
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La Direccion se asegura que esta Politica de Calidad:

- Es adecuada al propdsito de la Organizacion

- Incluye el compromiso de cumplir con los requisitos y de mejorar
continuamente la eficacia del SGC.

- Provee un marco de trabajo que contribuye a establecer y lograr los
objetivos de la calidad;

- Es comunicada, comprendida e implementada en toda la organizacion;

- Es regularmente analizada a fin de mantener la adecuacion vy
efectividad.

5.4. Planificacion

5.4.1. Objetivos de la calidad

La Direccion asegura el establecimiento de objetivos de la Calidad sobre la
base de sus expectativas y las expectativas de los clientes. Estos objetivos
involucran a todos los niveles de la empresa; son consistentes con la Politica
de la Calidad y mensurables, de tal forma que permiten el control de su
cumplimiento.

5.4.2. Planificacion de la Calidad
La Direccion asegura la identificacion, planificacion e instrumentacion de los
recursos necesarios para alcanzar los objetivos de la Calidad y para cumplir con
los siguientes aspectos a considerar en la planificacion de la Calidad:

- Procesos del SGC

- Secuencia e interaccion de los procesos

- Criterios y métodos que permitan asegurar de que la operacion y el control

de los procesos sean eficaces

- Los recursos necesarios

- Seguimiento, medicion y analisis de los procesos

- Lamejora continua del SGC

Todo cambio significativo en el SGC debe ser planificado y cuidadosamente
implementado para asegurar la integridad del mismo durante la transicion,
designando la Direccion a personal con autoridad y competencia para su
ejecucion y seguimiento.

5.5. Responsabilidad, autoridad, y comunicacion

5.5.1. Generalidades
La estructura organizacional del SGC de candoit esta descrita en el siguiente
organigrama:
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Director

German Guido Lavalle

Administracion
Maria Gabriela
Lépez

Gerente de
Consultoria
Jésica Anguita

Calidad
Representante de la
Direccion
Maria Alejandra Gesto

Jefe de Proyecto Jefe de proyecto Jefe de Proyecto

Como se puede ver en el organigrama, la estructura es de tipo proyectizada, es
decir que el staff de la organizacion se encuentra agrupado por proyectos.

Los Jefes de proyectos se presentan sin nombres ya que la persona que
ocupara ese cargo depende del proyecto. Tanto Jésica Anguita como German
Guido Lavalle pueden ocupar esos cargos.

5.5.2. Responsabilidad y autoridad

Las responsabilidades, autoridades y las relaciones entre las personas quienes
administran y verifican actividades que influyen sobre la calidad estan descritas
en las definiciones de funcion de cada puesto y en los procedimientos del SGC.

5.5.3. Representante de la Direccion
La direccion designa como Representante de la Direccién al Responsable de
Calidad quien estara a cargo de:
- Asegurar que se establezcan, pongan en practica y mantengan los
procesos necesarios para el SGC.
- Informar a la Direccion respecto del desempefio del SGC, incluyendo las
necesidades de mejora.
- Asegurar que se promueva la toma de conciencia de los requisitos del
cliente en toda la empresa.
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5.5.4. Comunicacion interna

Con el objeto de asegurar una adecuada comunicacion interna entre los
distintos niveles y funciones en relacién con los procesos del Sistema de
Gestion de la Calidad de candoit se han establecido pautas en el proceso
correspondiente; como asi también en cada proceso se ha considerado la
comunicacion en las interfaces entre las funciones involucradas.

5.6. Revision por la Direccion

5.6.1. Generalidades
Como minimo, un analisis completo del SGC es realizado anualmente por la
Direccion para asegurar su continua adecuacion y eficacia.

Se mantienen registros de todo lo relacionado con las revisiones por la
Direccion.

5.6.2. Informacion de entrada para la revision
El Responsable de Calidad reune y procesa toda la informacion necesaria para
la Revision por la Direccion. Esta informaciéon debe contener al menos los
siguientes datos:
- Grado de cumplimiento de los objetivos asociados a la politica de la
calidad.
- Cumplimiento del plan anual de auditorias y los resultados de las
mismas.
- Cumplimiento del plan anual de capacitacion e induccion
- Acciones Correctivas.
- Acciones Preventivas.
- Productos no conformes.
- Evaluacion del funcionamiento de los procesos y la conformidad de los
productos.
- Reclamos de clientes.
- Resultados de la medicion y el monitoreo de la satisfaccion del cliente.
- Recomendaciones para la mejora.
- Evaluacion de los cambios en la organizacion y/o los procesos que
requieran ajustes en el sistema.
- Cumplimiento de las acciones correctivas y preventivas de la revision por
la Direccion anterior.

5.6.3. Resultados de la revision
La Direccion analiza la informacion recibida y la posibilidad de introducir
cambios en el SGC en lo referido a:

- La mejora de la eficacia del SGC y sus procesos
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- La mejora del producto en relacion a los requisitos del cliente
- Las necesidades de recursos

De ser necesario se establece un plan documentado de implementacion de
dichos cambios. Las conclusiones de la revisibn, en especial las
consideraciones respecto a Politica de Calidad, Objetivos, Recursos y Eficacia
del Sistema deben ser registradas.

El Representante de la Direccién es responsable de registrar y transmitir los
resultados de la Revision por la Direccion con los cambios que surgen como
resultado de la misma.

CAPITULO 6: GESTION DE LOS RECURSOS

6.1. Provision de recursos

La Direccion identifica y provee los recursos necesarios para la adecuada
implementacion y desarrollo del Sistema de Gestién de la Calidad, como asi
también para mejorar continuamente su eficacia. Ademas seran considerados
para la provision de recursos aspectos vinculados con el cumplimiento de los
requisitos de los clientes con el propésito de aumentar su satisfaccion.

6.2. Recursos humanos

6.2.1. Asignacion del personal
El personal es un elemento basico para asegurar la calidad de sus procesos.
Para cada posicion gue tiene incidencia en la calidad se establecen y asignan
responsabilidades en las descripciones de puestos y en los procedimientos
particulares de cada proceso.

6.2.2. Competencia, toma de conciencia y formacién

La formacion es un eje prioritario de la empresa. Por ello, se establece un
procedimiento en el cual se describe la metodologia sistematica para la
deteccién de necesidades de capacitacion y competencia y para la satisfaccion
de las mismas (Procedimiento PG-E2 Capacitacién). De este procedimiento
surge un “Plan Anual de Capacitacion e Induccion”.

La eficacia del entrenamiento se encuentra verificada segun lo expuesto en el
procedimiento referido a la capacitacién del personal.

candoit orienta su accionar para asegurar que sus empleados sean conscientes
de la relevancia e importancia de sus actividades y como contribuyen a la
consecucién de los objetivos de la calidad.
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El Responsable de Calidad lleva un registro para todos los miembros de la
organizacion en el cual son registrados los programas de formacién en los que
tomo parte y la formacion profesional que haya recibido o esté recibiendo.

En el mismo documento se tiene el registro para la induccion de nuevo
personal. Este incluye una etapa de entrenamiento inicial en temas de
seguridad, calidad, reglamentacion interna, conocimiento de los servicios e
instalaciones y presentacion del personal colaborador.

6.3. Infraestructura

La Direccion de candoit determina y provee la infraestructura necesaria para
lograr el desarrollo adecuado de todos los procesos, con €l mas alto nivel de
calidad, contando con elementos tecnolégicos adecuados para el logro de la
misma. Esta busqueda de la excelencia en infraestructura no se limita a los
equipamientos utilizados en los procesos de investigacion y de operacion, sino
que abarca a los servicios auxiliares y a la estructura edilicia, que permiten
alcanzar las condiciones ambientales adecuadas para la realizacion de los
procesos. Las actividades de mantenimiento procuran garantizar que el
personal ejecute sus actividades con equipos actualizados en hardware y
software, asimismo se revisaran la realizacion de backups, antivirus, firewall,
temporales, cookies, etc.

6.4. Ambiente de trabajo
La Direccion asegura la conformidad del producto a través de la identificacion y
gestion de los factores fisicos y humanos necesarios del entorno laboral.
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CAPITULO 7: REALIZACION DEL PRODUCTO
7.1. Planificacion de los procesos de realizacion

7.1.a. Proceso de desarrollo de software

Este consistira fundamentalmente en el cumplimiento de las etapas de trabajo
identificadas desde la propuesta misma de trabajo que el cliente acepta hasta
el cierre del proyecto (o la post venta en el caso que esta fuera requerida por el
cliente). Estas etapas se registrardn en un programa que permite su
seguimiento.

Este proceso se describe en forma de diagrama en el anexo lll. Las etapas son
comunes a cualquier producto que se realice.

7.1.b. Proceso de consultoria

Se basa en la deteccion del equipo de consultores adecuado en funcion del
requerimiento del cliente. Los consultores desempefian sus funciones en las
instalaciones del cliente bajo las 6rdenes de éste ultimo. La Direccion mantiene
en estos casos una estrecha relacidbn con los consultores para identificar
necesidades de infraestructura, soporte o todo lo que sea necesario para
cumplir los requisitos. Este proceso se describe en el anexo IV.

7.2. PROCESOS RELACIONADOS CON EL CLIENTE

7.2.1. Identificacion de los requisitos de los clientes
La Direccion, al recibir el pedido del cliente lleva a cabo todos los contactos
necesarios en los cuales se tendra en cuenta:
- Requisitos que el cliente establezca, incluyendo los aspectos
relacionados con la entrega y posteriores a la misma.
- Requisitos no establecidos por el cliente pero necesarios para el uso
especificado o para el uso previsto.
- Reaquisitos legales y reglamentarios relacionados con el producto.
- Cualquier requisito adicional que candoit determine.

7.2.2. Revision de los requisitos y Propuesta de trabajo

7.2.2.a. Proceso de desarrollo de software

Primero se realiza una propuesta de trabajo teniendo en cuenta los requisitos
del cliente. Esta propuesta surge del analisis de los requerimientos por parte de
la Direccion y tiene en cuenta el alcance, el presupuesto y el plazo en que se
realizara el proyecto.
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Esta propuesta debe ser validada por el cliente para que candoit asuma el
compromiso de realizacion del servicio.

Cualquier modificacion en los requerimientos del cliente implica la completa
revision de la propuesta de trabajo y la comunicacion a las funciones
involucradas.

7.2.2.b. Proceso de consultoria

Se determina el recurso necesario para el proyecto, es decir, el personal que
se requerira para cumplir con los requerimientos del cliente y luego se
elaborara una propuesta. Cualquier cambio que pueda surgir en los
requerimientos del cliente tiene como consecuencia la revision de la propuesta
y la comunicacion a las funciones involucradas.

7.2.4. Comunicacion con el cliente

candoit mantiene un sistema de comunicacion con el cliente en lo relativo a:
- Informacion sobre el servicio
- Consultas, contratos, atencion de pedidos, modificaciones
- Reclamos y sugerencias

7.3. Disefio y desarrollo

7.3.a. Proceso de desarrollo de software:

De ser necesario, se realiza el disefio de detalle funcional del cual surge el
documento de especificacion funcional y técnica. En éste se especifican todos
los aspectos técnicos derivados de la propuesta al cliente.

Aqui el cliente tiene la posibilidad una vez mas, de realizar modificaciones en
cuanto a los requerimientos propios del software. De esta forma se obtiene la
validacion del producto.

Luego, se realiza una programacion del proyecto que queda plasmada en el
registro “Planificacion y Seguimiento del proyecto” (FP-E3). Este cuenta con
toda la informacion que permite ver el estado del proyecto. Alli se enumeran las
distintas actividades relacionadas con las etapas de proceso de desarrollo de
software que se muestran en el diagrama del anexo Ill y su duracién, asi como
también las fechas de inicio y finalizacién de las tareas. Ademas se puede
apreciar el progreso de estas tareas y las distintas fechas de control de los
mismos.

7.3.b. Proceso de consultoria
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Se realiza un seguimiento en el cual existen controles periddicos: el primero se
hace al mes de que el personal fue tomado, y los siguientes se realizan cada 6
meses.

7.4. Compras

7.4.1. Control de Compras

Existe un procedimiento que identifica las funciones que tienen la facultad de
emitir una Orden de Compra cuando detectan la necesidad de adquisicion de
servicios, insumos y equipos criticos para poder brindar un servicio de buena
calidad al cliente.

Las Ordenes de compra describen claramente el producto solicitado con las
normas y todo otro elemento de entrada que sea necesario.

Los correspondientes proveedores son seleccionados luego de una evaluacion
de sus capacidades en funcién de la incidencia que tengan los productos que
brinden en el proceso de candoit.

Calidad coordina las actividades de evaluacion y conserva los respectivos
registros.

candoit establece métodos y procedimientos que aseguren la provision en
tiempo y forma de productos, insumos, equipos y servicios aptos para los
procesos de la empresa.

7.4.2. Informacion de las compras
Todo sector que confeccione una Orden de compra debe:
- Describir el producto a comprar haciendo referencia cuando
corresponda:
- requisitos para la aprobacion del producto
- requisitos para la calificacion del personal
- requisitos del Sistema de Gestion de la Calidad
- Efectuar una completa descripcion del item
- Gestionar el requerimiento con la suficiente antelaciéon para cumplir con
los plazos de adquisicion o contratacion.
Previamente a emitir la Orden de Compra, el contenido de esta sera evaluado
de la manera que se indica en el procedimiento documentado (PG-P2).

7.4.3. Verificacion de los productos comprados
candoit establece mecanismos para la verificacion de los productos adquiridos
en funcidn de las caracteristicas de los mismos.
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7.5. Produccion y prestacion del servicio

7.5.1. Control de la produccién y de la prestacion del servicio
El proceso es controlado mediante:
- Disponibilidad de procedimientos, instrucciones y especificaciones de
trabajo documentadas.
- Ambientes de trabajo apropiados.
- Desarrollo de actividades adecuadas de monitoreo o inspeccion.
- Métodos apropiados para la entrega de los productos.
- El empleo de personal capacitado para realizar las tareas.

7.5.2. Validacién de los procesos
candoit efectuara la validacion de los procesos de desarrollo de software y de
consultoria.

El modo de garantizar que el servicio sera provisto eficazmente se realizara a
partir de determinar la metodologia para:

- Determinar los requisitos del cliente.

- Verificar todo requisito aplicable.

- Seleccionar consultores.

- Transmitir a los consultores los requisitos aplicables.

- Determinar las pautas de seguimiento necesarias para determinar la

conformidad del servicio.
- Generar la documentacion necesaria para el proceso.

7.5.3. Identificacion y trazabilidad

candoit ha establecido para cada proceso en el cual corresponda, un método
para la identificacion del personal y toda documentacién que intervenga en la
prestacion del servicio y la identificacion del estado de modo tal de posibilitar el
encadenamiento de los datos de trazabilidad en la gestion.

7.5.4. Propiedad del cliente

candoit explica en un procedimiento como actuara para asegurar el cuidado de
los bienes de los clientes mientras estén siendo utilizados o bajo el control de la
empresa (PG-P1 Procedimiento de Buenas Practicas para el Desarrollo de
Software y Consultoria). Asimismo, se consideraran como productos
entregados por el Cliente los datos, bases de datos y todo aquello relacionado
con el desarrollo. La proteccion y registro de la documentaciéon de origen
externo son especificados en el procedimiento de Gestion de la
Documentacion.
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Cualquier bien del cliente que se pierda, deteriore o que de algun otro modo se
estime que es inadecuado para su uso, es registrado y comunicado al cliente.

7.5.5. Preservacion del producto
El producto es preservado a partir del resguardo de datos en general provisto
por el servidor en el cual se alojan todos los documentos de candoit.

7.6. Control de los dispositivos de medicion, inspeccion y monitoreo
No aplicable por tratarse de una exclusion al SGC declarada en el capitulo 3
del presente Manual de Calidad.

CAPITULO 8: MEDICION, ANALISIS Y MEJORA

8.1. Generalidades

candoit establece y mantiene procedimientos para las actividades de medicion,
seguimiento, analisis y mejora necesarios para demostrar la conformidad del
producto, asegurarse de la conformidad del SGC, y para asegurar el control de
los procesos y el logro de la mejora continua.

8.2. SEGUIMIENTO Y MEDICION

8.2.1. Satisfaccion del cliente
candoit realiza un monitoreo de la satisfaccion de sus clientes a partir de
encuestas en el cierre del proyecto.

Los resultados son analizados por medio del Informe de Seguimiento y en las
revisiones del SGC. Los procedimientos para las acciones correctivas o
preventivas que deban ser tomadas para mejorar los puntos débiles
encontrados son descriptos en el proceso de Acciones de Mejora.

8.2.2. Auditoria interna
Las auditorias internas son el mecanismo para verificar la adecuada
implementacion y eficacia del Sistema de Gestion de la Calidad.

Se ha establecido un programa anual de auditorias con alcance a toda
actividad que impacte sobre el SGC tomando en cuenta la importancia de cada
proceso, asegurando que al menos una vez al afio se auditen para el
cumplimiento de los requisitos de ISO 9001:2008.

El Responsable de Calidad presenta el programa anual de auditorias, el cual es
revisado y aprobado por la Direccion.
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Las auditorias son realizadas por personas independientes del proceso que se
audita y que cuentan con la calificacién adecuada.

Los resultados de la auditoria son documentados y brindan a los Jefes de
Proyecto informacion objetiva para la adopcion de acciones correctivas y
preventivas.

Se establece un procedimiento documentado de auditorias internas (PG-M2)
que contempla:
- La planificacion y programacion de las actividades a ser auditadas.
- La asignacion de personal calificado, independiente del que realiza el
trabajo que esta siendo auditado.
- La metodologia para la realizacion de auditorias, el reporte de sus
resultados y la manera de mantener los registros.
- Los mecanismos para el seguimiento de las acciones correctivas y
preventivas implementadas a partir de los resultados de auditorias.

8.2.3. Seguimiento y medicion de los procesos

Se realiza el seguimiento de los procesos para asegurar que los mismos se
desarrollan en las condiciones preestablecidas. Uno de los principales objetivos
de la revision del SGC consiste en evaluar y analizar los resultados obtenidos
en los distintos procesos y luego tomar decisiones y hacer el seguimiento de
las mismas.

8.2.4. Seguimiento y medicion del producto

Las mediciones y seguimiento de las caracteristicas del producto se realizan al
cierre del proyecto y en la post venta en el caso en que se realice esta Ultima
etapa.

Existen procedimientos documentados que indican la metodologia a seguir
para asegurar que en todas las etapas de los procesos se mantiene el
cumplimiento de los requisitos aplicables.
En el procedimiento PG-P1 de Buenas Practicas para los procesos de
Desarrollo de Software y Consultoria son considerados los siguientes items:

- Puntos de control.

- Criterios de Aceptacion.

- Autoridades de aprobacion.

- Registros generados.

Todas las actividades de seguimiento y medicidn son registradas, indicando los
resultados y el responsable de la aprobacion.
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8.3. Control de producto no conforme

Con el objeto de evitar la evolucidén en el proceso de un servicio que posea una
no conformidad, es definida e implementada una metodologia para el
tratamiento de las no conformidades en un procedimiento documentado (PG-
M1.1) en el cual se considera:

La metodologia para el tratamiento de los PNC, donde se establece la manera
de actuar para su identificacion, segregacion, registro, evaluacion y disposicion,
ademas se considera la notificacion a todas las funciones que pudiera afectar
el PNC.

Los controles, las responsabilidades y autoridades relacionadas para el
tratamiento del PNC incluido para su uso, liberacion o aceptacion. Se considera
la posibilidad que la autorizacion la realice el cliente.

Los resultados de la evaluacion efectuada a los productos no conformes y la
disposicion de los mismos, estableciendo registros para ambas acciones.

La manera de analizar las acciones a tomar para eliminar la no conformidad
detectada y de someter a una nueva verificacion.

Las acciones a tomar cuando se detecta un PNC después de la entrega o
cuando ha comenzado su uso.

8.4. Analisis de datos
Con el fin de determinar la adecuacion, la eficacia y para determinar aspectos
sobre los cuales trabajar para lograr la mejora continua del SGC, candoit
establece hacer seguimiento de la informacion sobre:

- Satisfaccion y/o insatisfaccion de los clientes

- Conformidad con los requisitos del cliente

- Caracteristicas de los procesos, productos y sus tendencias

8.5. Mejora

8.5.1. Mejora continua
La Direccion planifica y gestiona los procesos necesarios para la mejora
continua del SGC.

La busqueda de la Mejora Continua es un eje de la Politica de Calidad. Se
considera para lograrla los objetivos de Calidad establecidos, resultados de las
auditorias, analisis de datos, acciones correctivas, preventivas y la revision por
la Direccidon (Procedimiento PG-M1 Procesos de Mejora Continua).

8.5.2. Accion correctiva
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candoit ha establecido un meétodo para eliminar las causas de no
conformidades y para prevenir su recurrencia. Segun sea aplicable, los
informes sobre las no conformidades, los reclamos de los clientes y otros
registros del SGC, se usan como elementos de andlisis para el inicio de
acciones correctivas. Se establece un procedimiento documentado (PG-M1.2)
que contempla:
- Identificacion de no conformidades en los productos, el proceso, el SGC
y los reclamos de los clientes;
- Investigacion de las causas de las no conformidades y el registro de los
resultados de dicha investigacion;
- Determinacion de las acciones correctivas necesarias para eliminar las
causas de las no conformidades y para que no vuelvan a ocurrir;
- Implementacion de las acciones correctivas; y su seguimiento para
asegurarse que las mismas son eficaces.
- Regqistro de los resultados de las acciones tomadas.
- Reuvision de las acciones correctivas tomadas

8.5.3. Accion preventiva
candoit ha establecido un proceso para eliminar las causas de potenciales no
conformidades con el fin de prevenir su ocurrencia. Los registros del SGC y los
resultados provenientes del andlisis de los procesos son usados como
elementos iniciadores de posibles acciones preventivas. Se establece un
procedimiento documentado (PG-M1.2) que contempla:
- Identificacion de productos o proceso que pudiesen sufrir potenciales no
conformidades.
- Investigacion de las causas de potenciales no conformidades en el
producto, en el proceso y en el SGC.
- Determinacion de las acciones preventivas necesarias para eliminar las
causas potenciales de no conformidades;
- Implementacibn de las acciones preventivas necesarias y Ssu
seguimiento para asegurar que son efectivas y su registro.

106 Maria Alejandra Gesto 8



Disefio, implementacion y evaluacion
de la norma ISO 9001:2008 en el
proceso de desarrollo de software

ANEXO I: DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

Este Manual se rige por las definiciones establecidas en la Norma ISO
9000:2005, SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD — FUNDAMENTOS Y
VOCABULARIO.

Abreviaturas:
ISO International Organization for Standardization
MGC Manual de Gestion de la Calidad
SGC Sistema de Gestion de la Calidad
FP Ficha de proceso
PG Procedimiento General
PNC Producto no conforme
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ANEXO II: LISTA DE DOCUMENTOS RELACIONADOS

Se listan en los siguientes cuadros las fichas de proceso las cuales existen una

para cada proceso. A partir de ell

as se accede a toda la documentacion

existente en el sistema de gestion de la calidad. A su vez se muestran aquellos
procedimientos que se decidieron documentar.

Procedimientos Generales

Macroproceso Codigo | Proceso
Estratégicos y de PG-E1 |Gestion de la documentacion
planificacion PG-E2 | Capacitacion
PG-E3 |Seguridad Informatica
Prestacion del servicio Buenas Practicas para los procesos de
PG-P1 |Desarrollo de Software y Consultoria
PG-P2 |Compras
Medicion, Analisis, Mejora PG-M1 |Procesos de Mejora Continua
PG-
M1.1 Control de NC
PG- Acciones de Mejora (prevencion vy
M1.2 correccion)
PG-M2 | Auditorias Internas
Registros
Macroproceso Caodigo | Proceso
Estratégicos y de | FP-E1 |Revisiones del SGC
planificacion FP-E2 |Plan Anual de Capacitacion e Induccion
FP-E3 |Planificacion y Seguimiento del proyecto
FP-E4 |Capacidades del Personal
FP-E5 |Misiones y Funciones
FP-E6 |Minuta de reunion
Prestacion del servicio FP-P1 | Propuesta de trabajo
FP-P2 | Especificacion Funcional y Técnica
FP-P3 |Plan de Proyecto
FP-P4 |Orden de Compra
FP-P5 | Certificacion de Servicio
FP-P6 |Presupuesto
FP-P7 |Registro de Proveedores
FP-P8 | Condiciones y Casos de Prueba
Medicion, Andlisis, Mejora |FP-M1 | Plan Anual de auditorias
FP-M2 |Informe de Auditoria Interna
FP-M3 | Plan de Acciones Auditoria
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FP-M4 |Informe de NC

FP-M5 |Informe de Seguimiento

FP-M6 |Informe de Acciones de Mejora
FP-M7 |Plan de Acciones Objetivos
FP-M8 |Encuesta de Actividad Formativa
FP-M9 |Informe de Cierre de proyecto
FP-

M10 Encuesta de Proyecto

FP-

M11 Evaluacion de Desempefio

FP-

M12 Listado de documentos

FP-

M13 Indicadores

FP-

M14 Encuesta de Servicio de Consultoria
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ANEXO III: PROCESO DE DESARROLLO DE SOFTWARE

elevamiento Disefio de .
Desarrollo Testing
de detalle
ecesidades Funcional*
plementacion Cierre del Post venta
Proyecto

*Como se vio en el inciso 7.3.a. (Capitulo 7. Disefio y Desarrollo), la etapa de
Disefio de Detalle Funcional es opcional por lo que se realiza solo en los
proyectos que lo requiera.

ANEXO IV: PROCESO DE CONSULTORIA

Relevamiento de Asignacién de Propuesta de Seguimiento del
necesidades recursos trabajo servicio
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ANEXO V: MAPEO DEL PROCESO DE DESARROLLO DE SOFTWAR E
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ANEXO IV: BUENAS PRACTICAS PARA LOS PROCESOS DE

DESARROLLO DE SOFTWARE Y CONSULTORIA

1. Objeto
Establecer los mecanismos y técnicas mediante los cuales se realizaran los
procesos de desarrollo de software y de consultoria.

2. Alcance
Este procedimiento es aplicable a los procesos de desarrollo de software y de
consultoria.

3. Referencias
- FP-P1 Propuesta de Trabajo
- FP-E6 Minuta de Reunion
- FP-P3 Plan del Proyecto
- FP-P2 Especificacion Funcional y Técnica
- FP-E3 Planificacion y Seguimiento del Proyecto
- FP-P8 Condiciones y Casos de Prueba
- FP-M9 Informe de Cierre de Proyecto
- FP-M10 Encuesta de Proyecto
- FP-P5 Certificacion del Servicio
- FP-P6 Presupuesto

4. Responsabilidades

4.1. Direccion
- Aprobar la Propuesta de Trabajo.
- Aprobar los presupuestos.

4.2. Jefe de proyecto
- Programar el Plan del Proyecto.
- Realizar Informe de No Conformidad.
- Elaborar la Planificacion y Seguimiento del Proyecto.
- Elaborar el documento de Condiciones y Casos de Prueba.
- Completar el Informe de Cierre del proyecto.
- Elaborar la Propuesta de Trabajo.
- Elaborar los presupuestos.

4.3. Analista
- Elaborar la Especificacion Funcional y Técnica.
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5. Sistema Operativo
5.1. Proceso de desarrollo de software

5.1.1. Diagrama del proceso de desarrollo de software

elevamlento Disefio de .
Desarrollo Testing
detalle
ece5|dades Funcional*
plementacion Cierre del Post venta
Proyecto

5.1.2. Relevamiento de Necesidades

En la etapa de Relevamiento de Necesidades se efectia la deteccion de los
requerimientos por medio de reuniones y entrevistas que realiza el Jefe de
Proyecto junto con el cliente. Estas reuniones pueden ser documentadas
mediante una plantilla especifica (FP-E6 Minuta de Reunién). Luego, los
requerimientos son presentados en un documento llamado Propuesta de
Trabajo (FP-P1). Una vez que el cliente los haya aprobado, se presenta en el
mismo el plazo y el precio del proyecto. El plazo se determina mediante la
utilizaciébn de un diagrama de Gantt (FP-P3 Plan del Proyecto) donde se
programan las tareas mas importantes, logrando realizar un plan general con
su duracion total estimada. Vale aclarar que la utilizacién del diagrama de Gantt
es opcional ya que en muchos casos la determinacion del plazo es simple y no
requiere del mismo. El precio, por otro lado, se obtiene mediante una planilla
Excel (FP-P6 Presupuesto) donde se encuentra especificado el personal que
se deberd emplear dependiendo de los requerimientos del proyecto, asi como
las horas que invertird cada uno de los recursos humanos para la ejecuciéon del
Mismo y su costo. Asimismo, se especifican los costos directos y la rentabilidad
estimada que se propone para cada caso. Mediante la adicién de todos los
componentes citados previamente surge el precio. En el mismo documento se
realiza el analisis de riegos en el cual se especifica el evento que puede ocurrir
con las consecuencias que puede tener. Ademas se realiza la puntuacion de la
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probabilidad de ocurrencia y del impacto que puede tener para disponer las
acciones gue eliminen o disminuyan el riesgo.

Solo cuando la propuesta de Trabajo completa sea aprobada por el cliente se
pasara a la siguiente etapa.

5.1.3. Disefio de Detalle Funcional

En esta etapa, el analista elabora el analisis funcional y técnico de alto nivel,
para el cual concreta las reuniones necesarias con el cliente. Estos datos son
registrados en un documento llamado Especificacion Funcional y Técnica (FP-
P2). En este caso, se emplea UML como metodologia para el analisis del
sistema. Se tiene como referencia al libro “UML y Patrones” de Craig Larman.
Ademas, se utiliza para el disefio de base de datos un diagrama de entidad-
relacion (DER) para el cual se utiliza como referencia el libro “Fundamentos de
base de datos” de Abraham Silberschatz.

Es importante aclarar que esta etapa no es siempre necesaria y que en ciertos
proyectos no se utiliza. En muchas ocasiones, por el tipo de tecnologia que se
utiliza para el desarrollo del software no es necesario, y se realiza directamente
la etapa de desarrollo.

A partir del documento de especificaciones funcionales se elabora el
documento de Condiciones y Casos de Prueba (FP-P8). En él se listan las
distintas funciones con las que contara el software junto con los diferentes
casos de uso de las mismas. Este documento se utilizara posteriormente en la
etapa de Testing.

Asimismo, a partir del documento de especificaciones funcionales se desarrolla
el documento de Planificacion y Seguimiento del Proyecto (FP-E3). Este
consiste en un registro elaborado en Excel que contiene todas las tareas que
se deben realizar para el proyecto, detallando las fechas y responsables de las
mismas con el objetivo de controlar el avance de éstas.

5.1.4. Desatrrollo

El programador realiza el desarrollo del software propiamente dicho. En las
fechas planeadas se controla el avance del proyecto mediante el documento
mencionado anteriormente (FP-E3).

5.1.5. Testing

Esta etapa se lleva a cabo en tres partes. En primer lugar, el programador debe
realizar una prueba unitaria donde verifica individualmente el trabajo que ha
realizado. Una vez corregidos los errores hallados en la prueba, le entrega el
trabajo al Jefe de Proyecto. Este hara a su vez una prueba para verificar el

114 Maria Alejandra Gesto 8



Disefio, implementacion y evaluacion
de la norma ISO 9001:2008 en el
proceso de desarrollo de software

correcto funcionamiento del software. El Jefe de proyecto ejecutara cada uno
de los casos de prueba disefiados en la etapa de disefio de detalle funcional
(registrados en el documento de Condiciones y Casos de Prueba) con el
objetivo de lograr una ejecucion ordenada y asi obtener un producto de
acuerdo a las necesidades planteadas. Una vez que todos los puntos a verificar
se encuentran en el estado “OK” entonces se implementa el software en el
servidor que el cliente haya solicitado. Este puede pertenecer a candoit o al
cliente. Finalmente, se realiza la prueba del usuario donde el cliente mismo
testea el software. Los errores que puedan encontrarse seran registrados como
no conformidades (FP-M4 Informe de NC) y deberan ser afadidos al
documento de Condiciones y Casos de Prueba.

5.1.6. Implementacion
Una vez finalizado el testing se manda el software a producciéon, dejandolo
disponible para su utilizacion.

5.1.7. Cierre de Proyecto

En esta etapa se realizan las conclusiones acerca del desempefio en el trabajo
obtenido a lo largo del proyecto. Para ello, se realiza una evaluacion interna
donde se examina el proyecto desde distintos puntos de vista. Esta informacion
es registrada en el documento Informe de Cierre de Proyecto (FP-M9). Por otro
parte, se le entrega al cliente, junto con la certificacion del servicio (FP-P5), una
encuesta en la cual se evalla la satisfaccion del mismo con respecto al
producto y al servicio brindados (documento Encuesta de Proyecto FP-M10).

5.1.8. Post Venta

La post venta es una etapa opcional que se realiza a pedido del cliente. En ésta
se practican dos tipos de mantenimiento. Por un lado, se realiza el
mantenimiento del servidor en el caso de que el software haya sido instalado
en un uno perteneciente a candoit. Por otro lado, se hace el mantenimiento del
software propiamente dicho atendiendo todas las consultas que presente el
cliente. Cuando este ultimo informa a la empresa que ha ocurrido un error o
manifiesta algun problema, se realiza el registro en una plantilla denominada
Informe de No Conformidad (FP-M4).

5.2. Proceso de consultoria

5.2.1. Diagrama del proceso de consultoria
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elevamientae Asignacion d Propuesta d Seguimiento
Recursos Trabajo del
Necesidades Servicio

5.2.2. Relevamiento de Necesidades

Se realizan los contactos necesarios con el cliente para detectar cuales son los
requerimientos de la consultoria. A través de las minutas de reunion se
elaborara un perfil de los recursos humanos solicitados.

5.2.3. Asignacion de Recursos

A partir de los requerimientos se realiza la busqueda del personal necesario, al
mismo tiempo que se realizan constantes contactos con el cliente para verificar
que el perfil que se busque esté acorde con los requerimientos del mismo.

5.2.4. Propuesta de Trabajo

Una vez encontrados los candidatos que se adecuen a los requerimientos del
cliente se elabora la propuesta de trabajo (FP-P1) en la cual se detallan el
alcance, el equipo de trabajo, el cronograma de tareas y la cotizacion.

5.2.5. Seguimiento del Servicio

Se efectla el seguimiento del servicio a través de visitas semanales al cliente.
Asimismo, se le envia a éste ultimo una Evaluacion de Desempefio (FP-M11)
en la cual se evalla al personal en tres categorias diferentes: condiciones
personales, actitud y resultados. Estos controles se realizan periddicamente,
siendo el primero al mes de contratacion y los siguientes cada un lapso de 6
meses.

Finalmente, se realiza una encuesta anual (FP-M14 Encuesta de Servicio de
Consultoria) en el cual se evalla el servicio de consultoria brindado.

7. Documentacion y archivo

Documento Tiempo de archivo Responsable

FP-P1 Propuesta de trabajo Jefe de Proyecto

El que haya
Indefinido realizado la
FP-E6 Minuta de reunion minuta es
responsable de su
correcto archivo
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FP-P3 Plan del Proyecto Jefe de Proyecto

FP-P2 Especificacién Funcional

y Técnica Jefe de Proyecto

FP-E3 Planificacion y

Seguimiento del proyecto Jefe de Proyecto

FP-P8 Condiciones y casos de Jefe de Proyecto

prueba

Elsc;%%tlgforme de Cierre de Jefe de Proyecto
FP-M10 Encuesta de Proyecto Jefe de Proyecto
FP-P5 Certificacion del servicio Jefe de Proyecto
FP-P6 Presupuesto Jefe de Proyecto
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ANEXO V: CONTROL DE NO CONFORMIDADES

1. Objeto
Definir los controles y la metodologia utilizada en candoit para tratar los
productos y procesos no conformes hallados en el sistema de gestion.

2. Alcance
Todos los productos y procesos del Sistema de gestion de la Calidad que no
cumplan los requisitos establecidos.

3. Definiciones

Correccién: accion tomada para eliminar una no conformidad.

Accion correctiva: accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad
detectada o cualquier otra solucion no deseable.

4. Referencias
-  FP-M4 Informe de No Conformidad

5. Responsabilidades

5.1. Jefe de Proyecto
- Realizar el informe de no conformidad

6. Sistema Operativo
6.1. Deteccion y registro de no conformidades

6.1.1. Proveedores
candoit debe asegurar que los proveedores que contrata cumplen con los
requisitos establecidos, y para ello verifica:

- que se cumplen los plazos de entrega.

- que el producto o servicio recibido se ajusta a lo acordado

- que la presentacion del producto es conforme.

Cualquier no conformidad detectada en estas verificaciones se describe en un
informe de no conformidad, siendo el responsable de completar esta plantilla el
Jefe de Proyecto del cual surgié la misma.

6.1.2. Servicio y Produccion

Durante el proceso de desarrollo y en el cierre del proyecto se verifica el
cumplimiento de los requisitos expresados por el cliente y los propios del
Sistema de Gestion de la Calidad. Estos requisitos afectan tanto a la calidad
del producto como al cumplimiento de plazos. En todos estos casos la
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deteccidon de una desviacion en el cumplimiento de los requisitos se registra en
un formato FP-M4.

6.1.3. Quejas de cliente

Las quejas de cliente se registran en un informe de no conformidad haciendo
constar su naturaleza. Una queja es cualquier situacion en la que un cliente
muestra su desagrado con candoit, con sus productos y servicios, 0 con un
componente de la empresa.

Las quejas de cliente las registra el primer miembro de la organizacion que
conoce la existencia de la queja.

6.2. Comunicacion y control de no conformidades

Las no conformidades detectadas son comunicadas rapidamente a la persona
que tiene autoridad sobre los procesos que generaron o detectaron la no
conformidad. Esta comunicacion se realiza utilizando la via mas adecuada y
por escrito, utilizando el referido modelo. Asi mismo, se informa a la Direccion
de la no conformidad detectada.

Después de informar a la Direccion la no conformidad se comunica al
Responsable de Calidad, quién entonces inicia un proceso de seguimiento para
controlar su evolucion, descrito en el procedimiento: Acciones de mejora (PG-
M1.2).

7. Documentacion y archivo

Documento Tiempo de archivo Responsable

FP-M4 Informe de No Una.vez cerradas, se Responsable de
archivan

Conformidad indefinidamente. Calidad
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ANEXO VI: ACCIONES DE MEJORA

1. Objeto
Establecer las pautas para llevar a cabo acciones correctivas y preventivas.

2. Alcance
Este procedimiento es aplicable a las siguientes tipologias de acciones:
- aquellas que tienen una importancia relevante para la empresa,
- todas las acciones correctivas y preventivas, y
- todas las acciones que la Direccion o el Responsable de Calidad
decidan.

3. Definiciones

Accion correctiva (A.C.): Accidn encaminada a eliminar la causa de una no
conformidad real, para prevenir que ésta pueda repetirse.

Accion preventiva (A.P.): Accion encaminada a eliminar las causas potenciales
de no conformidades, para prevenir la aparicion de éstas.

Correccién: Accion tomada para eliminar una no conformidad detectada.

4. Referencias
- PG-M1.1 Control de NC.
- FP-M6 Informe de Acciones de Mejora.
- FP-M4 Informe de No Conformidad.

5. Responsabilidades

5.1. Responsable de Calidad
- Revisar las no conformidades, y determinar/decidir sobre el inicio de
acciones correctivas o preventivas junto con la Direccion.

5.2. Direccion
- Hacer un seguimiento de las acciones correctivas y preventivas.

5.3. Jefe de proyecto

- Aportar soluciones y trabajar en equipo para llevar a buen término las
acciones correctivas, preventivas, o de mejora.

- Realizar las acciones acordadas con el Gerente de Consultoria o el
Director, solicitar los recursos necesarios, e informarles sobre cualquier
incidencia que afecte a dicha accion o a su cumplimiento.

- Realizar informes sobre las mismas

- Informar a la Direccion de los resultados de las acciones.

- Gerente de Consultoria y Director
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- Determinar las mejores soluciones
6. Sistema Operativo

6.1. Acciones correctivas

6.1.1. Descripcion general del proceso
En el siguiente esquema se ilustra el proceso l6gico seguido en candoit para la
adopcion y el registro de acciones correctivas.

CAUSA DEL

@ PROBLEMA

(3 ACCION CORRECTIVA

@ Informe Accidén correctiva

PROBLEMA @ CORRECCION

NC

@ Informe No Conformidad

La aparicion de los problemas (b), o No Conformidades (NC), tiene siempre
una causa (a) que los genera. El procedimiento aplicado para la identificacion,
registro, y aplicacion de las correcciones sobre el producto no conforme o
problema se definen en el procedimiento PG-M1.1 Control de NC.

El procedimiento aqui descrito detalla los métodos y requisitos para la
aplicacion de las etapas 3y 4.

La aplicacion de las etapas 3 y 4 se realiza en los siguientes casos:
- Cuando una No Conformidad se ha reproducido con anterioridad en mas
ocasiones y las acciones aplicadas no eliminaron la causa.
- Cuando un cliente presenta una queja.
- Cuando la No Conformidad se detecta en una auditoria.
- Cuando la Direccion o el Responsable de Calidad lo estime oportuno.

6.1.2. Inicio de acciones correctivas

El Responsable de Calidad se responsabiliza por todas las acciones correctivas
iniciadas por el personal de la empresa. Asimismo, la Direccion tiene la
autoridad para decidir sobre la necesidad de iniciar acciones correctivas,
especialmente en los casos de repeticion continuada de los problemas.

El proceso seguido en candoit para la adopcion de acciones correctivas se
inicia como sigue:
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Regisiro NC J s i
CALIDAD REVISA {0l oo 12 Diecion 65 necesao ndr
LAN.C. Y DECIDE una AC:

4SE _No | CALIDAD ARCHIVA
e EL REGISTRO DE

A Proceso Control No Conformidades

. Proceso Acciones Correctivas Si
v

CALIDAD REQUIERE
EL INICIO DE
ACCIONES
CORRECTIVAS

6.1.3. Desarrollo y cierre de las acciones correctivas

El siguiente proceso define el método y los criterios para controlar el desarrollo

de las acciones correctivas y decidir sobre su cierre.
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SE INICIA
ACCION

\ 4

Registro NC DJ

Expediente AC

Informe de Acciones de
Mejora

CORRECTIVA

DETERMINACION
DEL EQUIPO DE
ACCION

|

CALIDAD ABRE UN
EXPEDIENTE DE
ACCION CORRECTIVA

LA DIRECCION SE REUNE
CON EL EQUIPO
DESIGNADO PARA
DETERMINAR Y
PLANIFICAR LAS
ACCIONES CORRECTIVAS

El Jefe de Proyecto determina el Equipo de
i personas que participaran en la accion.

El expediente presenta los siguientes

documentos:
¢ Elinforme de No Conformidad asociado.

¢ Uninforme de Acciones de Mejora
e Toda la documentacion generada por el

desarrollo de la accién

A 4

EJECUCION DE LAS
ACCIONES CORRECTIVAS Y

CALIDAD CIERRA EL
EXPEDIENTE DE
ACCION

SEGUIMIENTO POR PARTE
DE LA DIRECCION

¢RESULTADO
SATISFACTORIO?
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El modelo empleado para la elaboracion de los Informes de Acciones de
Mejora incorpora los campos de introduccion de informacidbn minimos
requeridos por el Sistema de Gestion de la Calidad de la empresa para
documentar las acciones correctivas.

Los expedientes de accion correctiva los codifica calidad aplicando la siguiente
regla:

AC. XXX donde: XXX es un numero correlativo

A cada expediente de accidn correctiva le corresponde un Informe de Acciones
de Mejora codificado con el mismo nimero de expediente.

6.2. Acciones preventivas

Las acciones preventivas son un tipo especial de accidon que esta enfocada
hacia la prevencidén, introduciendo modificaciones en los métodos y criterios en
aguellas partes del sistema que pueden constituir fuentes de no conformidades
en el futuro.

Inicio de las acciones preventivas.

Las acciones preventivas se inician cuando algun miembro de la empresa
identifica aspectos del Sistema de Gestion de la Calidad que pueden provocar
No Conformidades.

6.2.1. Desarrollo y cierre de las acciones preventivas

Los métodos y criterios para el desarrollo y cierre de las acciones preventivas
son analogos al de las acciones correctivas con la excepciéon de que los
expedientes de accidn preventiva se identifican como:

AP . XXX donde: XXX es un nimero correlativo

Por otro lado, la empresa utiliza la plantilla de Acciones de Mejora, como en el
caso de las acciones correctivas, para documentar las acciones preventivas.
Tanto la metodologia para nombrar Equipos para la realizacion de las acciones,
como la metodologia de cierre de las mismas es analogo al de las acciones
correctivas.

7. Documentacion y archivo

Documento Tiempo de archivo Responsable
Expedientes de accion correctiva |5 afios Calidad
Expedientes de accion preventiva |5 afios Calidad
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ANEXO VII: AUDITORIA INTERNA

1. Objeto

En este procedimiento se establecen los criterios y métodos para planificar y
llevar a cabo las auditorias internas del sistema de gestion de la calidad en
candoit.

2. Alcance

Este documento afecta a todas las actividades relacionadas con la
planificacion, la realizaciéon y los resultados de las auditorias internas del
Sistema de Gestion de la Calidad, efectuadas por personal propio o contratado.

3. Referencias
- PG-M1.2 Acciones de Mejora (prevencion y correccion)
- FP-M1 Plan Anual de Auditorias
-  FP-M2 Informe de Auditoria Interna
- FP-M3 Plan de Acciones Auditoria

4. Definiciones

Auditoria: proceso sistematico, independiente y documentado que tiene como
objetivo determinar en qué medida el Sistema de Gestion de candoit cumple
con los requisitos de la norma.

Auditoria interna: denominada en ocasiones como auditorias de primera parte,
una auditoria interna es una auditoria que se realiza por, 0 en nombre de, la
propia organizacion, para la revision por la Direccion y con otros fines internos.
Evidencia de la auditoria: registros, declaraciones de hechos o cualquier otra
informacion que sea pertinente para los criterios de la auditoria.

5. Responsabilidades

5.1. Responsable de Calidad

- Llevar a cabo auditorias internas.

- Actualizar el calendario de auditorias.

- Comunicar a los jefes de proyecto el contenido y el alcance de los
procesos a auditar.

- Actuar de enlace entre la empresa y el equipo auditor. Facilitar
previamente la documentacion pertinente a los auditores para su estudio
preliminar.

5.2. Direccion
- Promover y autorizar la realizacién de auditorias internas.

5.3. Jefe de proyecto
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- Colaborar con el Responsable de Calidad y el equipo auditor si lo
hubiere, antes y durante la auditoria.

- Corregir las No Conformidades detectadas por la auditoria e informar al
Responsable de Calidad de los resultados.

6. Sistema operativo

6.1. Criterio para designar al equipo auditor

Las auditorias internas las puede efectuar personal de la propia empresa o se
puede contratar una organizacion externa para que las realice. La Direccion y
el Responsable de Calidad deciden de mutuo acuerdo quién las hara y la
decision se refleja en el calendario de auditorias.

6.2. Requisitos del equipo auditor

En principio, la persona designada por la Direccion para ser el Jefe de la
Auditoria es el Responsable de Calidad. El Jefe de Auditoria que se determine
puede designar cuales seran los ayudantes que considere convenientes para
realizar la misma, siempre que éstos tengan la debida formacion y sean
autorizados por la Direccion, conformando asi el equipo auditor.

Este equipo puede conformarse de cualquier persona de la organizacion,
siempre que cumpla los siguientes requisitos:
- Tener conocimientos acreditados sobre el contenido y el uso de la
Norma 1SO 9001:2008.
- Conocer el Sistema de Gestion de la Calidad de candoit.
- Ser validado por Direccién para realizar la auditoria.

6.3. Planificacion y periodicidad de las auditorias

El Responsable de Calidad es quien coordina todas las actividades
relacionadas con las auditorias internas y se asegura de que, al menos
anualmente, se realice una auditoria.

Para planificar la realizacion de las auditorias internas, el Responsable de
Calidad tiene en cuenta que la intensidad y frecuencia de las auditorias debe
depender de las necesidades de los procesos, centrando los esfuerzos en el
proceso mas inestable o con peores resultados, con la finalidad de obtener
informacion que permita impulsar mejoras.

El Responsable de Calidad mantiene actualizado un plan general para la
realizacion de las auditorias. Este plan reside en un documento anual
denominado FP-M1 Plan Anual de Auditorias. Este calendario se actualiza
conforme se van fijando con precision las fechas concretas de las auditorias.
En el mismo también se registran las auditorias externas.
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A cada auditoria le corresponde un codigo: XX/afio, donde XX es un numero
correlativo.

6.4. Preparacion de la auditoria

El Responsable de Calidad, como coordinador de las actividades relacionadas
con las auditorias, informa a los responsables de los procesos a auditar con la
debida antelacién, y pauta con ellos las fechas y horas mas indicadas para la
auditoria.

Si la auditoria la realiza una organizacion externa, el Responsable de Calidad
se encarga de fijar con esta organizacion el calendario de acuerdo con la
disponibilidad de los responsables de los procesos y de coordinar el envio de la
documentacion que con antelacién pueda requerir el equipo auditor.

Una vez acordados la fecha y el horario de la auditoria interna, el Responsable
de Calidad crea el expediente de la auditoria donde se archivara toda la
documentacion relacionada con ella.

6.5. Resultados de la auditoria

El informe de auditoria es el resultado de la misma, y contiene las conclusiones
y resultados del equipo auditor. Cuando las auditorias son efectuadas por
personal de la propia empresa se dispone de un formato estandar para facilitar
su realizacion (FP-M2).

Con el informe de auditoria, el Jefe de Proyecto realiza el plan de acciones
para resolver las no conformidades encontradas. Para ello, cuenta con una
plantilla (FP-M3 Plan de Acciones Auditoria). En ella se registran las acciones
que se deberan tomar asi como su seguimiento y cierre. Cuando las
correcciones implican ir a las causas, o realizar cambios estructurales o de
gran alcance, entonces se inician procesos de accion correctiva o preventiva
(procedimiento especificado en el documento PG-M1.2 Acciones de Mejora).
En estos casos, cuando el formato FP-M3 sea insuficiente, se hace referencia
al expediente de accidn correctiva o preventiva abierto.

7. Documentacion y archivo

Documento Tiempo de archivo Responsable

Responsable de

Expedientes de auditoria 5 afios Calidad
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ANEXO VIII: CAPACITACION

1. Objeto
Definir la metodologia para la capacitacion del personal de candoit.

2. Alcance
Este procedimiento es aplicable a todo el personal de candoit.

3. Referencias

FP-E5 Misiones y funciones
FP-M8 Encuesta de actividad formativa
FP-E4 Capacidades del personal

4. Responsabilidades

4.1. Direccion

Programar el “Plan Anual de Capacitacion e Induccion”

4.2. Responsable de Calidad

Actualizar los registros “Misiones y Funciones”
Mantener actualizado el registro de Capacidades del Personal

4.3. Personal a quien se capacita

Realizar la encuesta de actividad formativa

5. Sistema Operativo
El proceso se inicia con la aparicion de una necesidad de capacitacion. Esta
puede surgir por tres motivos:

128

Un nuevo proyecto requiere de conocimientos que no se poseen o la
Direccion considera que no estan del todo desarrollados dentro de la
empresa

Diferencias que pueden existir entre lo que los puestos requieren para
los proyectos, es decir, las aptitudes necesarias (registradas en el
documento “Misiones y funciones”) frente a las aptitudes con la que
cuentan los empleados (descriptas en el documento “Capacidades del
personal”’). Estas son visibles mediante la comparacion de los
documentos anteriormente citados.

Definicion politica, orientacion que le quiere dar la Direccion a la
empresa, por lo cual toma la decision de capacitar al personal para un
objetivo futuro.
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Una vez detectadas las necesidades de capacitacion se elabora el “Plan Anual
de Capacitacion e Induccion”, donde se plasman los objetivos anuales en
cuanto a la formacion del personal de candoit.

La definicién del tipo de formacion a efectuar se efectuara de acuerdo a las
necesidades detectadas. La eleccion de la institucion en la cual se realizara la
formacion se efectuara de acuerdo a los resultados obtenidos en las encuestas
de actividad formativa. Sélo se tendran en cuenta aquellas instituciones en las
cuales la puntuacion para todos los aspectos evaluados dentro de la valoracion
del alumno sea superior a 7.

El Responsable de Calidad debera completar los correspondientes campos en
el documento “Capacidades del Personal” (FP-E4) para registrar la nueva
capacitacion del personal y asi, mantener las descripciones de cargo
actualizadas. Este registro también se debera realizar para el caso de las
inducciones.

Luego de finalizada la capacitacion, el personal que haya participado en la
misma debera completar la plantilla “Encuesta de actividad formativa”. De esta
forma se podra evaluar la formacion que tuvo. Ademas, esta encuesta permitira
tomar decisiones futuras sobre la capacitacion de otros integrantes de la
empresa. De ser favorable la opinidn en la encuesta se podra realizar la misma
capacitacion para otros integrantes. De lo contrario, se evaluaran las causas
para prevenir su ocurrencia.

7. Documentacion y archivo

Documento Tiempo de archivo Responsable
L - Responsable de
FP-E4 Descripcion de cargos Indefinido Calidad
FP-E5 Misiones y Funciones La .actuallzamon .marca Responsable de
el tiempo de archivo Calidad
FP-E6 Encuesta de actividad - Responsable de
. Indefinido .
formativa Calidad
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ANEXO IX: MEJORA CONTINUA

1. Objeto

Este procedimiento describe la metodologia y los criterios para:

La Mejora Continua de los procesos mediante la utilizacion de la Politica de la
Empresa, los Objetivos de la Empresa, el inicio y seguimiento de acciones que
permitan conseguir los objetivos planteados.

La revision periédica del Sistema de Gestion de Calidad (SGC).

2. Alcance
Todo el Sistema de gestion.

3. Referencias
- Politica de Calidad de la Empresa.
- FP-M5 Informe de seguimiento.
- FP-E1 Revisiones del SGC.
- FP-M13 Indicadores
- FP-M7 Plan de Acciones Objetivos

4. Responsabilidades

4.1. Direccion
- Aprobar la inclusién o eliminacion de indicadores de gestion.
- Establecer los lineamientos para la Politica de la Empresa.
- Determinar los Objetivos de la Empresa.
- Encabezar las reuniones de revision del Sistema de Gestion.

4.2. Responsable de Calidad
- Actualizar la Politica de Calidad y el Manual de Calidad.
- Actualizar los procedimientos y plantillas del SGC.
- Realizar el registro de Revisiones del SGC.

4.3. Jefe de Proyecto
- Proponer objetivos y determinar acciones para conseguir estos objetivos.
- Realizar el seguimiento de las acciones iniciadas que lo involucren.
- Construir el Informe de Seguimiento.
- Analizar los resultados de las auditorias y las acciones correctivas y
preventivas para presentar este analisis en las reuniones de revision del
sistema.

5. Sistema operativo
5.1. Procesos de tratamiento y presentacion de la informacion
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5.1.1. Concepto

La informacion sobre los resultados y el desarrollo de los procesos del Sistema
de Gestion se encuentra en los diferentes registros generados por el propio
sistema. La utilidad y la gestion de esta informacion se definen en los diferentes
procedimientos documentados.

Los procesos de tratamiento y presentacion de la informacion tienen como
finalidad seleccionar la informacion mas relevante sobre los diferentes
procesos para tratarla y presentarla conjuntamente en un informe (FP-M5
Informe de Seguimiento) que se genera anualmente.

El tratamiento y la presentacion de la informacion se llevan a cabo calculando
el valor de los indicadores y representandolos de acuerdo al plan definido en el
cuadro que se encuentra en el siguiente apartado.

S|STE|§'/'i"A....pE GESTION

PROCESOS DE
TRATAMIENTO y
PRESENTACION
DE LA
INFORMACION

PROCESOS

Presentacion de todos los
indicadores :

5.1.2. Indicadores

Los indicadores de la empresa constituyen un punto de referencia muy
importante para evaluar la eficacia del Sistema de Gestion. La identificacion de
los indicadores mas apropiados ha sido realizada por el Responsable de
Calidad. La Direccion tiene la autoridad de aprobar la inclusion o eliminacion de
los mismos. La inclusion o eliminacion de un indicador, asi como la forma de
presentacion se realiza modificando asi como también, ampliando este
procedimiento. En estos casos, se debera informar los cambios efectuados a
aguellos involucrados en este procedimiento.

El registro de los calculos realizados para la obtencion de los indicadores se
realiza en una planilla Excel disefiada con este propésito (FP-M13 Indicadores).
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A continuacion, se detallara cada indicador con su correspondiente cédigo, la
definicion del mismo, la documentacion necesaria para obtenerlo y el tipo de
presentacion que se debera elaborar para su posterior analisis en el Informe de

Seguimiento.
. . DOCUMENTACION -
TIPO CODIGO |DEFINICION NECESARIA PRESENTACION
Evaluacion del alcance en
la Encuesta de Satisfaccion
del Cliente (inciso 3.1.). Se
considera: e
Grafico de Pareto y
ALCANCE 1A 1 - Malo FP-M10 Puntuacion Media
2 - Regular
3 - Bueno
4 - Muy Bueno
5 — Excelente
Proporcion del costo real de
un proyecto sobre el costo i i Grafico anual de
COSTO IC estimado en la Propuesta FP-P1y FP-P5 evolucion
de Trabajo.
Proporcion del plazo real
del proyecto sobre el plazo ) ) Grafico anual de
IPL estimado en la Propuesta FP-P1yFP-PS evolucion
de Trabajo.
Puntuacion del 1 al 5
obtenida en la Encuesta de
PLAZO Satisfaccion del Cliente
(inciso 1.2.). Se considera: e
IPL cliente |1 - Malo FP-M10 Grafico de Pareto y
Puntuacion Media
2 - Regular
3 - Bueno
4 - Muy Bueno
5 — Excelente
Se mide el desempefio de
cada integrante de los
procesos afectados. Se
toma la calificacion Grafico de Pareto y
IPD obtenida en Performance FP-M9 Puntuacion Media
Global (de 1 a 5) en el
Informe de Cierre de
PERFORMANCE Proyectq ,(|nC|so 2.6.) _
(para Puntuacion to.tal obtenida
en la Evaluacion de
desarrolladores) ~ o
Desempeno. La puntuacion
total se obtiene haciendo el
. promedio de las notas ) Gréfico de Pareto y
IPD cliente parciales y tomando como FP-M11 Puntuacion Media
escala para las mismas:
1 - Deficiente
2 - Aceptable
3 - Bueno
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4 — Excelente

Numero de Propuestas de
Trabajo presentadas en el

Grafico anual de

ID ~ evolucion y
ano (para el proceso de FP-P1 . :
Propuestas desarrollo de software y de numero obtenido
. por afio
DESARROLLO consultoria)
Gréfico anual de
ID Numero de Proyectos evolucion y
Proyectos |iniciados en el afo namero  obtenido
por afio
Numero de quejas recibidas
por los clientes en el afio
por incumplimiento de
plazos, errores en el NUmero obtenido
QUEJAS IQ producto, insatisfaccion por FP-M4 por afo
trato recibido, etc. Se toma
como referencia los
Informes de NC.
Ndmero de horas Gréfico anual de
TRABAJO IT facturadas por persona en i’
~ evolucion
el afo
Numero de horas de
formacion recibidas por el
£ personal en el afio. Se Numero obtenido
CAPACITACION IC encuentran registradas en FP-E4 por afo

Capacidades del Personal
(inciso 5.)

5.1.3. Informe de seguimiento
Es una herramienta que se utiliza para analizar la evolucion de la empresa y
luego tomar decisiones.

El Informe de seguimiento:

se construye en base a las graficas y representaciones de los
indicadores (campo “Presentacion” de las tablas del apartado anterior), y
se realiza a finales de cada afio y en el momento que sea apropiado, por
decision de la Direccion.

El Jefe de proyecto se encarga de realizar estas graficas y representaciones
para montar el Informe de Seguimiento.

5.2. Mejora continua

5.2.1. Concepto
La mejora continua del Sistema de Gestidn se articula utilizando diversas
herramientas de gestion, enlazadas de forma logica, que configuran un ciclo

8
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que permite a la empresa actuar reactiva y proactivamente para mejorar el

Sistema de Gestion. Estas herramientas son:

- Politica de Calidad: documento donde Gerencia define su intencion y

orientacion deseada para a la empresa

- Objetivos de la Empresa: son las metas a conseguir que van en la

direccién de la Politica de Empresa.

- Indicadores: permiten analizar el estado y evolucion de la empresa. Son

medibles y comparables con los objetivos.

- Plan de Acciones Objetivos: plan que especifica las acciones necesarias

para conseguir los Objetivos de la Empresa.

- Revision del Sistema de Gestidon: reuniones planificadas donde se
analizan los resultados obtenidos y se toman decisiones estratégicas.

El esquema de interaccion de los diferentes elementos es el siguiente:

Informe de:
¢ Auditoria
¢ Seguimiento
s Acciones de
Mejora

Revisiones
anteriores

# Reuniones de revision

ANALISIS DE LOS
RESULTADOS

Alcance

Costo

Plazo
Desarrollo
Quejas

Trabajo
Capacitacion
Performance
Desarrolladores

] REVISION DE

LA POLITICA

SEGUIMIENTO DE
LAS ACCIONES

DEFINICION / REVISION
DE INDICADORES

DE OBJETIVOS

ﬁ / ESTABLECIMIENTO / REVISION

o |

PROPUESTA DE

ACCIONES

¢ Plan de Acciones

i Objetivos

5.2.2. Politica, objetivos y acciones
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El objetivo de la mejora continua es que la empresa vaya en la direccion
marcada por la Politica y que esto se pueda controlar de forma objetiva
mediante los datos obtenidos de los registros. Para ello, se establecen los
objetivos anuales registrados junto con los indicadores en el documento FP-
M13. Tanto la Politica, como los objetivos son aprobados por la Direccion.

Para conseguir los objetivos se establece un plan de acciones (FP-M7) donde
se indica:

- Acciones a realizar.

- Fecha limite para la realizacion de la accion.

- Responsables de realizar la accion.

Para la elaboracion del Plan se tendra en cuenta el Informe de Seguimiento
gue presente los resultados del afio anterior.

Los responsables de realizar las acciones son también responsables de cumplir
el objetivo asociado a la accion.

5.3. Revision de Sistema de Gestion

Las reuniones de revision son planificadas y coordinadas por el Responsable
de Calidad de la empresa. Estas se realizan una vez al afio y deben participar
tanto la Direccién como los Jefes de Proyecto.

Con caracter general, la informacion preparada para revisar el Sistema de
Gestion de la Calidad es la siguiente:

PROCESOS INFORMACION
DESARROLLO DE |Cumplimiento de objetivos, resultados de las decisiones
SOFTWARE Y tomadas y acciones iniciadas. Evaluacion de la satisfaccion

CONSULTORIA del cliente. Se utiliza el Informe de Seguimiento.

AUDITORIAS Resultados de las ultimas auditorias.

CONTROL DE NO |Naturaleza de las no conformidades y repetitividad de los
CONFORMIDADES | mismos problemas.

ACCIONES DE Estado de las acciones correctivas y preventivas iniciadas.
MEJORA Eficacia de las acciones.

Evaluacion del cumplimiento con el Plan de Capacitacion e

CAPACITACION -
Induccion.
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El resultado de las reuniones de revisibn se documenta en un registro

denominado Revisiones del SGC (FP-E1) el cual debe ser confeccionado por el
Responsable de Calidad.

6. Documentacioén y archivo

Documento | Tiempo de archivo Responsable

Informes de |Se archivan indefinidamente en formato

Seguimiento | digital. Jefe de Proyecto

Documento |Se archivan indefinidamente en formato
de digital. Jefe de Proyecto
Indicadores

Planes de Se archivan indefinidamente en formato

acciones digital. Jefes de Proyecto

Revisiones |Se archivan indefinidamente en formato Responsable de
del SGC digital Calidad
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ANEXO X: GESTION DE LA DOCUMENTACION

1. Objeto
Definir los métodos y criterios para gestionar la documentacion del Sistema de
Gestion de la Calidad.

2. Alcance
El presente procedimiento afecta a todos los documentos y registros del
Sistema de Gestion de la Calidad.

3. Definiciones

Informacién: datos que poseen significado.

Documento: informacién y su medio soporte.

Registro: documento que presenta resultados obtenidos o proporciona
evidencia de actividades desempefiadas.

Especificacion: documento que establece requisitos.

Documento de origen interno: documento que ha sido creado por la empresa.
Documento de origen externo: documento que no ha sido creado por la
empresa pero que de forma temporal o permanente esta bajo el control de la
empresa.

Formato / plantilla: medio soporte utilizado para la introduccién de un tipo
determinado de informacion.

4. Referencias
- Manual de Gestion de Calidad (MGC)
- FP-M12 Listado de Documentos

5. Responsabilidades

5.1. Responsable de Calidad

- Asignar codigos a manuales, procedimientos, instrucciones, y otros
documentos de acuerdo a la metodologia establecida en este
procedimiento.

- Verificar que todos los documentos realizados por la empresa cumplen
los requisitos definidos en este procedimiento antes de su aprobacion
final.

- ldentificar la necesidad de actualizar la documentacion e iniciar los
procesos de actualizacion.

- Controlar la distribucion de documentos en el seno de la empresa.

- Administracion

- Registrar en un documento informético la entrada de documentos de
origen externo.
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5.2. Gerente de Consultoria
- Revisar los procedimientos y documentos aplicables a su area e iniciar
su actualizacién cuando sea preciso.
- Asegurar que los componentes de su area controlan la distribucion de
documentos a otras organizaciones o particulares.

5.3. Responsable de informatica
- Verificar que se realicen las copias de seguridad necesarias de los datos
electronicos.

5.4. Jefe de proyecto
- Realizar la copia de seguridad de todos los archivos del proyecto del
cual estéa a cargo una vez finalizado el mismo.

6. Sistema Operativo

6.1. Manual del SGC

Los Manuales especificos creados para la operacion de los distintos aspectos
de la gestién de la empresa se elaboran siguiendo los criterios descritos en
este apartado.

6.1.1. Controles de identificacion

Todos los manuales creados por la empresa, excluido el Manual del Sistema
de Gestion de la Calidad (MGC candoit), se codifican siguiendo la siguiente
regla:

M.XX donde XX es un numero correlativo asignado por Calidad.

Ademas del codigo anterior en cada hoja del manual, los manuales incluyen los
siguientes controles:

- Una portada con el nombre o logotipo de la empresa, la referencia de la
edicion, fecha de la edicion y firma del responsable (dicha firma implica
la aprobacion de todo el documento completo).

- Indice del contenido, estableciendo los apartados o capitulos.

- Logotipo o nombre de la empresa en todas las paginas.

- Todas las paginas numeradas y totalizadas sin incluir anexos.

6.1.2. Requisitos de contenido

El contenido de los manuales creados por la empresa se ajusta en cada caso a
los requisitos exigidos por la norma ISO 9001:2008 y al criterio de los
responsables de su aprobacion.

6.1.3. Realizacion y actualizacion de los manuales
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El proceso de realizacion y posterior revision de los manuales para
actualizarlos se realiza segun se detalla en el siguiente diagrama de bloques.

RESPONSABLE DE ETAPAS CONTROLES
REALIZAR LA ETAPA

La propuesta la puede SE REQUIERE SE REQUIERE

realizar cualquier PREPARAR UN ACTUALIZAR UN

miembro de la NUEVO MANUAL MANUAL

empresa

_ El archivo digital se

Calidad o el responsable identifica como borrador
del area tratada en el Y tanto en el nombre del
manual. archivo como en la primera

REDACCION pagina del documento.
Gerente de Consultoria

Si hay cambios

/ propuestos, éstos se
) marcan en forma de
REVISION DE LA comentarios o algtn color
REDACCION No visible

Calidad actualiza el
documento aprobado y
registra las modificaciones
efectuadas.

Gerente de Consultoria

APROBACION
DEL MANUAL

6.2. Procedimientos de SGC

6.2.1. Controles de identificacion
Todos los procedimientos del sistema de Gestion de la Calidad se codifican
siguiendo la siguiente regla:

PG-XY donde X designa el macroproceso al cual pertenece, mientras que Y
designa un numero correlativo asignado por Calidad.

Los controles minimos de identificacion que portan todos los procedimientos
son los siguientes:

- Una portada con el nombre o logotipo de la empresa, la referencia de la

edicion, fecha de la edicion, numero de paginas que componen el
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procedimiento, y firma del responsable de su aprobacion (dicha firma
implica la aprobacion de todo el documento completo).

- indice del contenido, estableciendo los apartados o capitulos.

- Logotipo o nombre de la empresa en todas las paginas.

- Todas las paginas numeradas y totalizadas sin incluir anexos.

6.2.2. Requisitos de contenido

El contenido de los procedimientos creados por la empresa se ajusta en cada
caso a los requisitos exigidos por la norma ISO 9001:2008 y al criterio de los
responsables de su aprobacion.

6.2.3. Realizacion, revision, y aprobacion de los manuales
El proceso de realizacidon, revision y aprobacion de los manuales se realiza
segun se detalla en el siguiente diagrama de bloques.
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RESPONSABLE DE ETAPAS CONTROLES
REALIZAR LA ETAPA
SE REQUIERE EI arc;hivo digital se

La propuesta la puede PREPARAR UN SE REQUIERE identifica como borrador

realizar cualquier NUEVO ACTUALIZAR UN | tanto en el nombre del

miembro de la ROCEDIMIENT PROCEDIMIENTO /- archivo como en la primera

empresa pagina del documento.

] 4‘— Si hay cambios
Responsable del area propuestos, éstos se
tratada en el REDACCION |- marcan en rojo u otro color
procedimiento. visible.
\ J
Gerente
REVISION DE LA
REDACCION No

'

Calidad actualiza el
documento aprobado y
registra las modificaciones
efectuadas.

Calidad, y
responsables de
realizacion, revision,
y aprobacion.

Si

\

APROBACION DEL
PROCEDIMIENTO

6.3. Gestion de formatos / plantillas

Los formatos o plantilas son estructuras de documento que permiten la
introducciéon de informacién de forma ordenada. La utilizacion de estas
estructuras permite estructurar la informacién facilitando su lectura y asegura
gue toda la informacién necesaria sea introducida. Ejemplo de formatos
utilizados por la empresa son encuesta al cliente, hojas de orden de trabajo,
propuestas de trabajo, etc.

Los formatos pueden presentarse en formato papel o electrénico (como un
formulario de base de datos) y en la mayoria de los casos, no siempre, una vez
rellenos, se convierten en registros del Sistema de Gestion de la Calidad.

6.3.1. Controles de identificacion

Con objeto de agrupar, controlar, y ordenar los formatos o plantillas utilizados
en la gestion de la empresa, Calidad asigna a los formatos o plantillas un
cbdigo para diferenciarlas segun la siguiente regla:
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Mod.XX.Y donde XX es un nimero correlativo e Y es la version del formato

Este codigo figura en el encabezado o en el pié de pagina del formato.

No todos los formatos o plantillas utilizados por la empresa portan dicho cédigo,
Calidad decide en cada caso sobre la necesidad de incorporar una nueva
estructura segun sea conveniente atendiendo a los siguientes aspectos:

Nivel de utilizacion: si la plantilla se va a utilizar s6lo una vez, entonces no
conviene asignarle cédigo.

Viabilidad técnica: en ciertas aplicaciones informaticas es imposible, inviable, o
innecesario afiadir un cédigo de formato.

6.3.2. Gestion de los registros

Tal y como se indica en el capitulo 3 de este procedimiento, un registro es un
documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de
actividades desempefiadas. En la mayoria de los casos los registros se
generan utilizando formatos o plantillas de documento, en estos casos es
importante ver que el registro (el formato rellenado) puede incorporar dos
codigos diferentes: el cédigo del formato (Mod.XX.Y), y el propio del
documento. Por ejemplo, una propuesta de trabajo, cuyo codigo de formato es
Mod.01.1, portara también un cédigo de registro: FP-P1, correspondiente al
codigo que le corresponda (ver procedimiento de “ldentificacion de los
registros”).

Identificacion de los registros

La identificacion de los registros generados por la empresa se asegura
mediante cddigos, como en el caso de los informes de incidencia, o incluyendo
informacion univoca que permita determinar su origen y demas aspectos
necesarios para garantizar su validez como registro.

Con caracter general, todos los registros generados por personal de la
empresa han de incorporar la fecha de su creacion. Esta regla afecta a
cualquier anotacion realizada sobre un papel (tal como una nota de llamada
telefonica para alguien) u otra situacion similar.

El método de codificacion de los registros sigue la siguiente regla:

FP-XY donde X indica el macroproceso al cual pertenece e Y el numero de
documento que le otorga calidad de forma correlativa.

6.3.3. Archivo y proteccion de los registros
El tiempo minimo de conservacion de cada registro se define en el ultimo
apartado de cada procedimiento (“Documentacion y archivo”). Asimismo, en
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cada procedimiento se describen los responsables de archivar, conservar, y
recuperar los registros antes de su eliminacion final. Ademas se tiene el
registro de los principales documentos de la empresa como los procedimientos,
plantillas, no conformidades y acciones correctivas y preventivas, a traves de
un Listado de Documentos. El Responsable de Calidad debe mantener
actualizados los registros de “Procedimientos” y de “Formatos” que posee la
empresa, mientras que cada Jefe de Proyecto debera actualizar los registros
de “No Conformidades” y “AC y AP” de los proyectos que dirige (estos registros
se efecttan en las solapas correspondientes a la planilla Excel “Listado de
documentos”).

La proteccion de los registros digitales se efectia segun se indica en el
apartado 6.5 de este procedimiento.

6.4. Gestion de documentos externos

Todos los registros y documentos de origen externo entregados a la empresa:
documentacion técnica, planos de cliente, etc. son listados en un documento
denominado Listado de Documentos (FP-M12). En él se especifica el cliente, el
proyecto, el nombre del documento externo y su ubicacion, entre otros. Es
responsabilidad de Administracion actualizar los datos de la solapa
denominada “Documentos Externos” del Listado de Documentos.

6.5. Proteccion de datos electronicos
La empresa protege la integridad de sus datos almacenados en formato
electronico actuando sobre dos aspectos de la seguridad:
- La proteccion de los datos frente a la ejecucion de cédigos maliciosos,
utilizando software especializado (antivirus).
- La proteccion de los datos frente a accidentes de hardware o software,
realizando actividades planificadas de realizacion de copias de
seguridad de la informacion importante (Backup de datos).

6.6. Copias de seguridad de datos electronicos

El proceso de realizacion de copias de seguridad de la informacion que se
describe a continuacion sera empleado para todos los proyectos a excepcion
de aquellos denominados “clasificados”. Estos udltimos tienen su propio
procedimiento de backup que se encuentra detallado en el documento PG- E3
de Seguridad informatica.

Las copias de todos los archivos se realizan mensualmente en el servidor de
candoit y se organizan en el mismo agrupados por proyecto. Una vez
terminado el proyecto, se procede a la realizacion de un backup en otro
servidor o bien en otro medio magnético de la carpeta contenedora de todos los
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archivos del proyecto en cuestion. El jefe de proyecto es responsable de
realizar esta copia de seguridad.

Todo el personal de candoit es afectado por este procedimiento y es por tanto
responsable de realizar el backup de sus archivos. El responsable de
Informatica verificara que se realicen estas copias.

7. Documentacion y archivo

Documento Tiempo de archivo Responsable

Responsable de

MGC candoit 1 afo Calidad

Responsable de

FP-M12 Listado de Documentos Indefinido X
Calidad
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ANEXO XI: SEGURIDAD INFORMATICA

1. Objeto
Establecer las normas de seguridad informatica correspondientes a los
proyectos de informacioén clasificada.

2. Alcance
Este procedimiento debe ser aplicado por todo el personal que sea asignado a
un proyecto de informacion clasificada.

3. Definiciones

Activo de informacion: son textos, programas, archivos vy registros,
independientemente de los medios que lo puedan contener, incluyendo los
equipos de procesamiento (portatiles y de escritorio).

Proyecto de informacién clasificada: proyectos en los cuales la difusién y uso
de la informacion son restringidos a los integrantes del proyecto.

4. Referencias
No existen referencias.

5. Responsabilidades

5.1. Responsable de Informatica
- Verificar que se realicen las copias de seguridad necesarias.

6. Sistema operativo
Se tendran en cuenta las siguientes consideraciones:

La informacion relacionada con el proyecto y sus activos de informacién tienen
clasificacion de seguridad y su difusion tiene distintos grados de restriccion. El
mantenimiento de los distintos niveles de confidencialidad que se fijen, es
esencial al proyecto.

Por ello la informacion y los activos, deben ser protegidos contra el acceso no
autorizado, pérdida, modificacion o destruccion.

El principal requisito para la proteccion de informacién clasificada es que ésta
debe ser soOlo conocida por aquellas personas que tengan una razén valida
para hacerlo y cuenten con la aprobacién necesaria del propietario de dicha
informacion.
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Las normas que se sefialaran a continuacion, tienen el caracter de medidas
iniciales y basicas. Ellas podran ser enriquecidas por los participantes del
proyecto durante su desarrollo.

6.1. Equipos y dispositivos

6.1.1. Estaciones de Trabajo

a) Seguridad en la estacién de trabajo personal.

(1) Configurar la contrasefia para proteger el teclado y la
pantalla para que se active automaticamente después de
un periodo de inactividad (no debe ser mayor de 30
minutos).

(2) Criptografiar las bases de datos locales y todo archivo
relacionado con el proyecto, como asi también las bases y
archivos de respaldo.

(3) Cerrar todo archivo relacionado con el proyecto que no
esta siendo usado.

(4) Guardar la documentacién clasificada inmediatamente
después de utilizada (escritorio sin papeles).

6.1.2. En el lugar de trabajo.

(1) Al dejar el area de trabajo.
» Active la contrasefa de teclado pantalla.
* Guarde bajo llave todos los materiales que contengan
informacion clasificada.
(2) Al retirarse de la oficina.
» Apague el equipo de su puesto de trabajo.
e Guarde bajo Illave todos los dispositivos de
almacenamiento portatiles o lléveselos consigo.
* Guarde toda la documentacion clasificada con la que
estuvo trabajando.
» Active el sistema de alarma y monitoreo.
» Cierre la oficina con llave.

6.1.3. En los desplazamientos

(1) Mantenga el equipo con usted todo el tiempo que sea
posible.

(2) No lo deje apoyado sobre mesas o al alcance de la mano
de otras personas en lugares publicos.

(3) En los viajes aéreos no despache su equipo portatil como
equipaje.
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(4) Esté especialmente atento en los momentos de
manipulacion del equipaje (arribo, partida, recuperacion de
equipaje en la cinta transportadora, etc.).

(5) Cuando se desplace en automdévil, no lleve su portétil en
un sitio que pueda ser alcanzado facilmente a través de la
ventanilla (asiento delantero del acompafiante, por
ejemplo).

(6) Trasladese con las puertas del vehiculo bloqueadas y
nunca lleve las ventanillas totalmente abiertas (en lo
posible deberian estar cerradas).

(7) Evite dejar el equipo en un vehiculo desocupado. Llévela
consigo.

(8) Si necesariamente lo debe dejar en el vehiculo, no lo deje a
la vista, pongalo en el baul. Nunca guarde el equipo en el
baul luego de estacionar. Este movimiento debe hacerse
con anterioridad.

(9) Si debe dejar su equipo en un hotel, guardelo en la caja
fuerte.

6.1.4. Dispositivos portatiles de almacenamiento y documentacion.

a) Son validas las normas precitadas referentes a la proteccion
del equipo.

b) Se pone especial énfasis en la conveniencia de tenerlos
permanentemente consigo.

c) Mientras se encuentre en su puesto de trabajo, no mantenga a
la vista ninglin medio de almacenamiento portatil que contenga
informacion clasificada.

6.1.5. Dispositivos de mano
Se entienden por tales: Workpads, asistentes digitales, teléfonos maéviles con
acceso a datos, etc.

a) Evitar manejar datos clasificados con esos dispositivos.

b) Mantener, de ser posible, el dispositivo permanentemente
consigo.

c) Activar una contrasefia de inicio y otra que controle el “time out
/ lock out”.

6.2. Transmision de datos

No se transmitiran datos clasificados referidos al proyecto por medios publicos.
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Esta restriccion sera de aplicacion incluso para el uso de los sistemas de
traduccion ofrecidos por internet.

Se permitird exclusivamente el uso de la red local y entre los usuarios que se
habiliten a tal fin. En este caso los datos que se transmitan deberan estar
encriptados.

6.3. Virusy programas dafinos

1) Instalar en su estacion de trabajo un antivirus.
2) Actualizarlo diariamente.
3) Verificar el equipo por lo menos semanalmente.

6.4. Firewalls de seguridad

Instale y mantenga activado un firewall de seguridad.

6.5. Archivos

Los archivos del proyecto deben estar encriptados y su acceso debe estar
restringido por un sistema de autorizaciones.

Los controles no seran definidos para permitir el acceso general a la
informacion clasificada.

Cuando se almacene informacion en medios magnéticos portatiles, se los debe
proteger contra accesos no autorizados. Deberan encriptarse sus archivos y
estaran sujetos al sistema de autorizaciones. Se los identificara como
informacion clasificada y se los mantendra en un area protegida.

6.6. Discos compartidos

1) Solo se podran compartir archivos del proyecto entre sus
integrantes, conforme a los niveles que se definan.

2) El acceso se hara exclusivamente por la red local y estara
protegido por contrasefia.

3) Los archivos que se compartan estaran encriptados.

4) EIl director del proyecto o quién éste designe, administrara las
contrasefas.

5) El uso de servicios de internet para compartir archivos, esta
completamente vedado.

6.7. Impresion de documentacion

La informacién clasificada impresa debe ser también protegida contra robo o
acceso no autorizado.

La impresion debe ser controlada por aquel que realiza la misma.
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Como norma general sOlo se imprimiran originales. Cuando sea necesario
imprimir mas de un ejemplar de un mismo documento, se prestara especial
atencion a su seguimiento.

Se debera registrar el promotor y el destino del documento, asi como su estado
(en espera, archivado, entregado, etc.)

6.8. Uso de la Red Local

La red local sera utilizada por los integrantes del proyecto conforme a las
condiciones enunciadas precedentemente.

La contrasefla de acceso a la red local serd administrada por el Jefe de
Proyecto o por quién éste designe.

6.9. Contrasefas

1) La contrasefia asociada a la identificacion de un usuario (user ID)
es la primera identificacion de identidad y permite o niega el
acceso al computador. Debe ser mantenida en secreto, sin
compartirla con persona alguna.

2) Se deben respetar las siguientes reglas:

a) La contrasefa de verificacion no debe ser trivial o predecible
(fechas significativas, nombre de allegados, numero de
documento).

b) Debe tener un minimo de 4 caracteres de longitud.

c) No contener el ID como parte de la contrasefa.

d) No se deben reutilizar contrasefias anteriores.

e) Los sistemas, aplicaciones y archivos que tengan informacion
clasificada, deberan cambiar sus contrasefias, de manera no
periodica, dentro de un lapso de 45 dias.

6.10. Resguardo

El resguardo de los documentos de los proyectos clasificados se realiza
mediante un backup mensual de toda la documentacion existente al servidor de
candoit. En este se dispondra de todos los documentos ordenados por
proyectos.

Ademas, una vez finalizado un documento se debera realizar primero una copia
del mismo al servidor y posteriormente este debera ser eliminado del equipo.

7. Documentacion y archivo

Documento Tiempo de archivo Responsable
Archivos de backup Indefinido Responsable  de
informéatica
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ANEXO XlI: COMPRAS

1. Objeto
Establecer los mecanismos mediante los cuales se realizaran las compras en
cumplimiento con la norma ISO 9001:2008.

2. Alcance

Este procedimiento es aplicable a las compras y contrataciones de servicios
que pudieran tener un impacto en el producto final o en el servicio que brinda
candoit.

3. Referencias
- FP-P4 Orden de Compra
- FP-P7 Registro de Proveedores
- FP-M4 Informe de No Conformidad

4. Responsabilidades

4.1. Direccion
- Aprobacion de orden de compra.
4.2. Jefe de proyecto
- Realizar orden de compra.
- Verificacion de producto adquirido.
- Preparar el Registro de No Conformidades.

5. Sistema operativo

El Procedimiento se inicia con la deteccion de una necesidad. En funcion de
esta necesidad, el Jefe de proyecto elegira un proveedor que se encuentre en
el Registro de Proveedores (FP-P7) y realizara la Orden de Compra (FP-P4). Si
el Jefe de Proyecto requiriese de un proveedor que no se encuentra en dicha
lista, deberd consultar al Director previamente de realizar la orden de compra,
seflalando la capacidad del potencial proveedor para realizar el suministro
necesario. Asimismo, debera actualizar el Registro de Proveedores con los
datos correspondientes al nuevo proveedor.

Luego, el Director debera evaluar la Orden de Compra para la autorizacion de
su emision. En esta Orden se registraran la descripcion del producto, la
persona o entidad a la cual se le pide los servicios y el presupuesto, entre otros
datos. La Orden de Compra puede cumplir el rol de contrato o bien, de ser
necesario, se puede realizar uno por separado.

Una vez que el producto es entregado se debe efectuar el control del mismo
para evaluar si satisface los requerimientos acordados en el contrato. De

150 Maria Alejandra Gesto 8



Disefio, implementacion y evaluacion
de la norma ISO 9001:2008 en el
proceso de desarrollo de software

encontrarse no conformidades éstas deberan ser registradas de acuerdo a lo
establecido en el procedimiento PG-M1.1 Control de NC. Ademas, se tendra
una comunicacion continua con el proveedor para solucionar los posibles
desvios que se presenten. Una vez que se acepta la conformidad del producto
se realiza el pago al proveedor.

Es importante aclarar que la evaluacion del producto se efectda por separado
de la evaluacion del proveedor. Esta Ultima se realiza una vez terminado el
proyecto y se registra en el Informe de Cierre de Proyecto (FP-M9). Se debera
mantener actualizados los registros de proveedores plasmando los resultados
obtenidos en el Informe de Cierre de Proyecto.

6. Documentacion y archivo

Documento Tiempo de archivo Responsable

Indefinido. Se
FP-P7 Registro de Proveedores |actualizaran los datos |Jefe de Proyecto
con cada compra.

FP-P4 Orden de compra 5 anos Jefe de Proyecto
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