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RESUMEN

El presente trabajo de grado para optar al titulo de especialista en Gerencia de la Calidad
es la evidencia de la labor y aporte realizado al departamento de coordinacion de

proyectos de la empresa Promciviles S.A.S.

El area de coordinacion de proyectos de la empresa es la encargada de elaborar
los planes de calidad conformes con las normas NTC ISO 9001:2015 y NTC ISO
10005:2018 para los proyectos de infraestructura a ejecutar, ya sea de forma individual
0 como parte de un consorcio o0 union temporal, y hacer el respectivo seguimiento al
mismo. Gracias al trabajo realizado en el area, se identifico que la elaboracién de planes
de calidad es una tarea que genera atrasos en la etapa preliminar de los proyectos en
los cuales es una obligacion contractual la presentacion de dicho documento, toda vez
gue por falta de experiencia o conocimiento en las normas antes mencionadas de la
persona encargada, los planes de calidad presentados generalmente no cumplen con la
totalidad de los requisitos de las normas y/o la presentacion del documento no se realiza

en el tiempo limite para hacerlo.

Con el proposito de dar solucién a lo antes expuesto, inicialmente se identificaron
los requisitos de la norma NTC ISO 9001:2015 y las recomendaciones de la NTC ISO
10005:2018, finalmente se disefié la guia de referencia para elaborar los planes de
calidad para los proyectos de infraestructura a ejecutar por la constructora a partir de las

normas antes mencionadas.

Palabras clave: calidad, plan, normas, licitacion, requisitos, recomendaciones.



1. INTRODUCCION

Promciviles S.A.S. es una gran empresa colombiana constituida el 22 de agosto de 2016,
perteneciente al sector de la construccion, dirigida por el ingeniero Luis Orlando Pulido
Garcia, representante legal y gerente general con mas de 20 afios de experiencia en el
direccionamiento de obras publicas. A pesar del poco tiempo de constituida, gracias a la
experiencia aportada por sus socios y a las obras ejecutadas hasta la fecha, la empresa
cuenta con gran experiencia en obras publicas relacionadas con parques, vias urbanas

y vias rurales como se sefiala en la siguiente gréfica:

Figura 1.

Experiencia de Promciviles S.A.S.

, . Interventoria; 8
Vias férreas; f

Parques; 39
Proveeduria; 26

Alquiler; 1

Edificaciones; 17

Vias urbanas; 20

Sefializacion; 6
Semaforizacion; 2 ,
Vias rurales; 11

Nota. La gréfica muestra la experiencia de Promciviles S.A.S. a la fecha.

La empresa ha celebrado contratos con diferentes entidades publicas como el
Instituto Distrital de Recreacion y Deporte (IDRD), Instituto de Desarrollo Urbano (IDU),
alcaldias municipales y locales, entre otros; y asi ha ejecutado un nimero importante de
obras en diferentes lugares de Colombia, pero principalmente en la ciudad de Bogota.



El éxito de Promciviles S.A.S. depende en gran medida de ejecutar los proyectos
conforme con las especificaciones, alcances, actividades y obligaciones generales y
especificas definidas por el cliente (entidad publica) en el pliego de condiciones y sus
anexos, con el propadsito de satisfacer las necesidades del cliente y no ser acreedora de

sanciones.

Por otra parte, la Resolucidon No. 240 de 2020 de la Agencia Nacional de
Contrataciéon Publica Colombia Compra Eficiente, todas las entidades sometidas al
Estatuto General de Contratacion de la Administracion Publica deben adoptar los
documentos tipo para los procesos de seleccion de licitacibn de obra publica de
infraestructura de transporte version 3. Uno de los documentos tipo es el Formato 7C —
Plan de Calidad que hace parte de los criterios de asignacién de puntaje que puede
establecer la entidad publica en los pliegos de condiciones de los procesos de seleccion
del contratista, los proponentes al suscribir dicho formato se comprometen a presentar
en la etapa contractual un plan de calidad especifico para el proyecto, «elaborado bajo
el enfoque de un modelo de aseguramiento o gestion de la calidad conformes con las
normas NTC ISO 9001:2015 y NTC ISO 10005:2018». (Agencia Nacional de
Contratacion Publica, 2020)

Teniendo en cuenta el compromiso antes expuesto que adquieren las empresas,
consorcios o0 uniones temporales que se presentan en procesos de licitacién publica de
infraestructura de transporte y obtienen la calidad de adjudicatarios, y al poco tiempo de
aplicacién de la Resolucién No. 240 de 2020, las empresas del sector de la construccion
deben contar con la colaboracién de un profesional con conocimiento en las normas NTC
ISO 9001:2015 y NTC ISO 10005:2018, en el caso de no contar con el mencionado
colaborador probablemente los contratistas presentan planes de calidad que no cumplen
con la totalidad de los requisitos de las normas y/o exceden el tiempo limite para la
presentacion del documento, generando asi atrasos en la etapa preliminar de los

proyectos.
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Por otro lado, el Organismo Internacional de Normalizacién (ISO) sefiala que
ejecutar un proyecto — ya sea de infraestructura — siempre implica una serie de procesos
y tareas interconectados que deben realizarse, y planificarlos previamente conduce a
mejores resultados. Por ende, un plan de calidad ayuda hacer precisamente eso, toda
vez que incluye especificaciones de las acciones, recursos y responsabilidades
relacionados que son necesarios para alcanzar los resultados esperados. Es una
herramienta util ya que describe como se va a producir el bien o servicio y cOmo estas
acciones pueden tener un impacto en otros procesos del proyecto. (Targeted News
Service, 2018)

Segun con lo antes expuesto, Promciviles S.A.S. debe cumplir con la presentacion
de un plan de calidad si asi lo solicita el cliente, conforme con los requisitos de las normas
especificadas por el mismo en los pliegos de condiciones y sus anexos (NTC ISO
9001:2015 y NTC ISO 10005:2018). Adicionalmente, asi no sea una obligacién del
contratista, es indispensable que cada proyecto que se ejecute cuente con un plan de
calidad para asegurar el cumplimiento de los requisitos de calidad y otros que se pudieran
establecer en la relacion contractual, teniendo en cuenta que a la fecha Promciviles
S.A.S. no cuenta con un sistema de gestion de la calidad y la mision de la organizacion
es satisfacer las necesidades del cliente respaldados por recurso humano idéneo,
prestando servicios a la comunidad en condiciones técnicas, ambientales y de seguridad,
de tal forma que cada proyecto garantice el cumplimiento del objeto del mismo y calidad;
ofreciendo al mercado un precio competitivo y rentable.

Al presente, el coordinador de proyectos de la empresa les asigna a los residentes
de obra o auxiliares de ingenieria la tarea de elaborar los planes de calidad cuando la
presentacion de este es una obligacion contractual, por falta de experiencia o
conocimiento en las normas NTC ISO 9001:2015 y NTC ISO 10005:2018 de la persona
encargada, los planes de calidad presentados generalmente no cumplen con la totalidad
de los requisitos de las normas y/o la presentacion del documento no se realiza en el

tiempo limite para hacerlo.
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Con el presente trabajo se busca darle respuesta a ¢ Como es posible optimizar
en Promciviles S.A.S. la tarea de elaboracion de planes de calidad para proyectos de
infraestructura a ejecutar de acuerdo con las normas NTC ISO 9001:2015 y NTC ISO
10005:2018?

12



2. OBJETIVOS

2.1 Objetivo general

Optimizar la tarea de elaboracién de planes de calidad realizada por el departamento de
coordinacion de proyectos de la empresa Promciviles S.A.S. para asegurar el

cumplimiento de los requisitos de calidad.

2.2 Objetivos especificos

o Identificar los requisitos de la norma NTC ISO 9001:2015 y las recomendaciones
de la NTC ISO 10005:2018.

o Disefiar la guia de referencia para la elaboracién de planes de calidad aplicable a
los proyectos de infraestructura a ejecutar por Promciviles S.A.S. de acuerdo con las

normas previamente estudiadas.
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3. MARCO TEORICO

3.1 Marco conceptual

Adjudicatario (a): «proponente a quien se le adjudica un proceso, por haber presentado
una propuesta que cumple con lo requerido en el pliego de condiciones y se considera
en relacion con las demas, la propuesta mas conveniente en el proceso de seleccién».
(Alcaldia de Anapoima, 2018, p. 10)

Cliente: «persona u organizaciéon que podria recibir o que recibe un producto o un
servicio destinado a esa persona u organizacion o requerido por ella». (Organizacion

Internacional de Normalizacién, 2015)

Conservar informacion documentada: El concepto conservar hace referencia a dejar

informacion como soporte. (Escuela Europea de Excelencia, 2017)

Consorcio:

Modalidad de asociacién que permite que dos 0 mas personas naturales o
juridicas, en forma conjunta, presenten una misma propuesta para la adjudicacion,
celebracion y ejecucién de un contrato de obra, respondiendo solidariamente por
todas y cada una de las obligaciones derivadas del mismo, y por los efectos que
generen o lleguen a generar las actuaciones, hechos u omisiones de todos o
cualquiera de los participantes en estos actos. (Alcaldia de Anapoima, 2018, p.
11)

Contratista: «adjudicatario que suscribe el contrato derivado de un proceso». (Alcaldia
de Anapoima, 2018, p. 11)

Control:
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Comprende el desarrollo de las actuaciones para conseguir que lo planificado y
esperado ocurra. Por lo tanto, controlar un proyecto no significa sélo identificar las
desviaciones y tomar una actitud pasiva ante las mismas, sino que la esencia del
control supone indagar en las causas de la desviacion, definir las acciones para

eliminarlas o minimizar sus efectos, e implantarlas. (Sanz, s.f.)

Entidad estatal o publica:

Cada una de las entidades: (a) a las que se refiere el articulo 2 de la Ley 80 de
1993; (b) a las que se refieren los articulos 10, 14 y 24 de la Ley 1150 de 2007 y
(c) aquellas entidades que por disposicion de la ley deban aplicar la Ley 80 de
1993 y la Ley 1150 de 2007, o las normas que las modifiquen, aclaren, adicionen

o sustituyan. (Colombia Compra Eficiente, s.f.)

Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificaciéon (ICONTEC):

Es una organizacion privada sin fines de lucro. Desde 1984, ha sido reconocido
por el Gobierno de Colombia como el Organismo Nacional de Normalizacion y
representante del pais ante los diversos organismos internacionales y regionales
de normalizacién. La principal actividad de ICONTEC es el estudio, adopcion y
promocion de normas técnicas en las diferentes actividades econdmicas y
sociales relacionadas con los sectores privado y gubernamental del pais.

(Organizacion Internacional de Normalizacion, s.f.)

ISO 9001:
Norma que especifica requisitos orientados principalmente a dar confianza en los
productos y servicios proporcionados por una organizacién y por lo tanto a

aumentar la satisfaccion del cliente. También se puede esperar que su adecuada

implementacion aporte otros beneficios a la organizacion tales como la mejora de

15



la comunicacién interna, mejor comprension y control de los procesos de la

organizacion. (Organizacion Internacional de Normalizacion, 2015)

ISO 10005:

Norma que proporciona orientacion para establecer y utilizar planes de la calidad
como un medio de relacionar los requisitos del proceso, producto, proyecto o
contrato con los métodos y practicas de trabajo que apoyan la realizacion del
producto. Los beneficios de establecer un plan de la calidad suponen una mayor
confianza en que los requisitos se cumpliran, de que los procesos estan bajo
control y de la motivacion que esto puede dar a los que participan activamente.

(Organizacion Internacional de Normalizacién, 2015)

Mantener informacion documentada: El concepto mantener hace referencia a
disponer de un documento que describa como llevar a cabo un proceso o actividad.

(Escuela Europea de Excelencia, 2017)

Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO):

Es una federacibn mundial de organismos nacionales de normalizacion
(organismos miembros de ISO). El trabajo de preparacion de las normas
internacionales normalmente se realiza a través de los comités técnicos de ISO.
Cada organismo miembro interesado en una materia para la cual se haya
establecido un comité técnico, tiene el derecho de estar representado en dicho
comité. Las organizaciones internacionales, publicas y privadas, en coordinacion
con ISO, también participan en el trabajo. (Organizacion Internacional de

Normalizacién, 2015)

Plan de calidad: «especificacion de los procedimientos y recursos asociados a aplicar,
cuando deben aplicarse y quien debe aplicarlos a un objeto especifico». (Organizacion

Internacional de Normalizacion, 2015)
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Planificar: «establecer los objetivos del sistema y sus procesos, y los recursos
necesarios para generar y proporcionar resultados de acuerdo con los requisitos del
cliente y las politicas de la organizacion, e identificar y abordar los riesgos y las

oportunidades». (Organizacion Internacional de Normalizacién, 2015)

Pliego de condiciones definitivo:

Conjunto de normas, que rigen un proceso y el futuro contrato, en los que se
sefalan las condiciones objetivas, plazos y procedimientos dentro de los cuales
los proponentes deben formular su propuesta para participar en un proceso de
seleccion del contratista y tener la posibilidad de obtener la calidad de

adjudicatario del proceso. (Alcaldia de Anapoima, 2018, p. 11)

Proponente plural: «formas de asociacidn previstas en la ley y regladas en el pliego de

condiciones (consorcio o unién temporal)». (Alcaldia de Anapoima, 2018, p. 11)

Proyecto: «proceso Unico, consistente en un conjunto de actividades coordinadas y
controladas con fechas de inicio y de finalizacién, llevadas a cabo para lograr un objetivo
conforme con requisitos especificos, incluyendo las limitaciones de tiempo, costo y

recursos». (Organizacion Internacional de Normalizacion, 2015)

Requisito: «necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u obligatoria».

(Organizacion Internacional de Normalizacién, 2015)

Satisfaccion del cliente: «percepcién del cliente sobre el grado en que se han cumplido

las expectativas de los clientes». (Organizacion Internacional de Normalizacion, 2015)

Seguimiento: «determinacion del estado de un sistema, un producto, un servicio o una

actividad». (Organizacién Internacional de Normalizacion, 2015) Sanz (s.f.) afirma que

17



«el seguimiento consiste basicamente en el analisis de la informacién generada en el

proyecto, para la identificacién temprana de riesgos y desviaciones respecto al plan».

Servicio: «salida de una organizacion con al menos una actividad, necesariamente
llevada a cabo entre la organizacion y el cliente». (Organizacion Internacional de

Normalizacién, 2015)

Sistema de gestion de la calidad (SGC):

Un SGC comprende actividades mediante las que la organizacion identifica sus
objetivos y determina los procesos y recursos requeridos para lograr los
resultados deseados. El SGC gestiona los procesos que interactian y los recursos
gue se requieren para proporcionar valor y realizar los resultados para las partes
interesadas pertinentes. EI SGC posibilita a la alta direccion optimizar el uso de
los recursos considerando el corto y el largo plazo consecuencias de sus

decisiones. (Organizacioén Internacional de Normalizacion, 2015)

Union temporal:

Modalidad de asociacién, que permite que dos 0 mas personas naturales o
juridicas, en forma conjunta, presenten una misma propuesta para la adjudicacion,
celebracion y ejecuciéon de un contrato de obra, respondiendo solidariamente por
todas y cada una de las obligaciones derivadas del contrato de obra, pero no por
las sanciones por el incumplimiento de las obligaciones derivadas del contrato,
por las cuales responde cada uno de los miembros de la union temporal de

acuerdo con su participacion en la ejecucién. (Alcaldia de Anapoima, 2018, p. 12)

18



4. DISENO METODOLOGICO

La metodologia a desarrollar propuesta en el presente trabajo esta compuesta por dos
(2) fases, la primera es el estudio de las normas NTC ISO 9001:2015 y NTC ISO
10005:2018; y la segunda fase es el disefio de la guia de referencia para la elaboracion
de planes de calidad para los proyectos de infraestructura a ejecutar por Promciviles

S.A.S. conforme con las normas previamente estudiadas.

El personal de las diferentes areas de la empresa Promciviles S.A.S. y la
documentacion suministrada por los mismos, asi como las nhormas NTC ISO 9001:2015
y NTC ISO 10005:2018 son las fuentes que aportan informacién para el desarrollo del

presente trabajo.

Figura 2.
Metodologia que seguir para dar cumplimiento a los objetivos propuestos
Cronograma
No. Actividad Sep. 2021 Oct. 2021 | Nov. 2021
S1 [ s2]s3[s4a|s1[s2]s3[s4a|s1]s2]s3]s4a
Fase No. 1
1 Revision de la norma NTC ISO
9001:2015
5 Estudio de la norma NTC ISO
10005:2018
Fase No. 2

Disefio de la guia de referencia
para la elaboracion de planes de
calidad para los proyectos de
3 |infraestructura a ejecutar por
Promciviles S.A.S. conforme con
las normas NTC ISO 9001:2015 y

NTC ISO 10005:2018
Nota. Esta tabla muestra las actividades de la fase No. 1 y 2 de la metodologia disefiada y los tiempos

establecidos para el desarrollo de estas.

4.1 Fase No. 1
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4.1.1 Actividad No. 1

Esta actividad demanda descargar de Internet la norma NTC 1SO 9001:2015 disponible
de manera gratuita. Se identifican los requisitos o debes de la norma establecidos desde
el numeral 4 hasta el numeral 10 y se registran de forma ordenada de acuerdo con el
numeral y subnumeral correspondiente. (Ver norma:
http://www.mprconsulting.net/cursos/pdf/materia/ NORMA_TECNICA ISO _9001-
2015.pdf)

4.1.2 Actividad No. 2

Esta actividad requiere comprar la norma NTC ISO 10005:2018 o descargar de Internet
la norma ISO 10005:2018 disponible de manera gratuita. Se identifican las
recomendaciones o deberias de la norma establecidos desde el numeral 5 hasta el
numeral 7 y se registran de forma ordenada de acuerdo con el numeral y subnumeral

correspondiente. (Ver norma: https://pdfcoffee.com/iso-10005-2018-pdf-pdf-free.html)

4.2 Fase No. 2

4.2.1 Actividad No. 3

Esta actividad requiere los requisitos de la norma NTC ISO 9001:2015 y las
recomendaciones de la norma NTC ISO 10005:2018 identificados previamente en las
actividades No. 1y 2; a partir de ello se disefia una guia de referencia para elaborar los
planes de calidad aplicable a los proyectos de infraestructura a ejecutar por Promciviles
S.AS.
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5. RESULTADOS
5.1 Fase No. 1
5.1.1 Actividad No. 1

LaNTC ISO 9001:2015 es una norma internacional en la cual se establecen los requisitos
del sistema de gestion de la calidad (SGC), complementarios a los requisitos para los
productos y servicios. Adoptar un SGC es una decision estratégica y voluntaria para una
organizacion, lo cual ayuda a aumentar la capacidad de proporcionar regularmente
productos y servicios que satisfacen los requisitos del cliente, legales y reglamentarios;
facilita las oportunidades de aumentar la satisfaccion del cliente; facilita el abordar
riesgos y oportunidades asociadas con su contexto y objetivos; y aumenta la capacidad
de demostrar conformidad con requisitos del SGC especificados. (Norma Técnica
Colombiana ISO 9001, 2015)

La norma NTC ISO 9001:2015 cuenta con tres bases: el enfoque a procesos, el
ciclo PHVA (planificar, hacer, verificar y actuar) y el pensamiento basado en riesgos.
(Norma Técnica Colombiana ISO 9001, 2015)

Figura 3.
Bases de la norma NTC ISO 9001:2015

'l Enfoque a procesos G Planificar procesos y sus interacciones

Asegurar que los procesos cuenten con
recursos y se gestionen de forma

correcta
NTC I1SO 9001:2015 [ g Ciclo PHVA
Asegurar que las oportunidades de

mejora se determinen y se acttie en
consecuencia

; Determinar los factores que podrian
— Pensamlr(ieg;o (l)asasado €N B - usar gue sus procesos y su SGC se
9 desvien de los resultados planificados

Nota. La grafica muestra que permite a una organizacion al adoptar un SGC bajo la norma NTC I1SO
9001:2015.
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En la norma NTC ISO 9001:2015 el “debe” indica un requisito y estos se

establecen a partir del numeral 4 al 10, tal como se muestra en la siguiente ilustracion:

Figura 4.
Ciclo PHVA vs 1ISO 9001:2015

 — e s 3 e ¢ e e o 3 P o - —

¥ 5u contexto

Organizacion l
4 |

‘I---s ! i Satisfaccidn

del cliente
Requisitos
del cliente
Verificar

$/‘I
fl
- "

<« i
Necesidades y
expectativas I
de las partes !
interesadas \\ /
pertinentes \ A

:#Ilesultadns
del SGC
\,

N
N

Evaluacion
del
desempefio

(9)

Productos
¥ Servicios

Nota. La ilustracion muestra el ciclo PHVA (planificar — hacer — verificar —
actuar) de la norma NTC ISO 9001:2015. Tomado de: Norma Técnica
Colombiana I1SO 9001, 2015. Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos.
http://www.mprconsulting.net/cursos/pdf/material/lNORMA_TECNICA I1SO_9
001-2015.pdf

4. Contexto de la organizacion

Figura 5.
Requisitos del numeral 4 de la norma NTC ISO 9001:2015

Subnumeral
2do nivel 3er nivel o 4to nivel
4.1 Comprension de No aplica Determinar las cuestiones externas e internas
la organizacioén y su Realizar el seguimiento y la revision de la informacion

Requisito

contexto No aplica sobre las cuestiones externas e internas
4.2 Comprensién de No aplica Determinar las partes interesadas
las necesidades y No aplica Determinar los requisitos de las partes interesadas
expectativas de las No aplica Realizar el seguimiento y la revision de la informacion

partes interesadas sobre las partes interesadas y sus requisitos
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4.3 Determinacion
del alcance del
sistema de gestion
de calidad

No aplica

Determinar los limites y la aplicabilidad del SGC

No aplica

Considerar las cuestiones externas e internas
indicadas en el subnumeral 4.1

No aplica

Considerar las partes interesadas indicadas en el
subnumeral 4.2

No aplica

Considerar los productos y servicios de la
organizaciéon

No aplica

Disponible y mantenerse como informacion
documentada

No aplica

Aplicar todos los requisitos de esta norma si son
aplicables en el alcance determinado

No aplica

Justificar para cualquier requisito de esta norma que la
organizacién determine que no es aplicable para el
alcance

4.4 Sistema de
gestién de la calidad
Y SUS procesos

441

Establecer, implementar, mantener y mejorar
continuamente un SGC

Determinar los procesos necesarios para el SGCy su
aplicacion a través de la organizacion

Determinar las entradas y salidas de los procesos

Determinar la secuencia e interaccién de los procesos

Determinar y aplicar los criterios y los métodos
necesarios para asegurarse de la operacién eficaz y el
control de los procesos

Determinar los recursos necesarios para los procesos
y asegurarse de su disponibilidad

Asignar las responsabilidades y autoridades de los
procesos

Abordar los riesgos y oportunidades determinados de
acuerdo con los requisitos del subnumeral 6.1

Evaluar los procesos e implementar cualquier cambio
necesario para asegurar que estos logren los
resultados previstos

Mejorar los procesos y el SGC

4.4.2

Mantener informacion documentada

Conservar la informaciéon documentada

Nota. Esta tabla muestra los requisitos o los debe del numeral 4 de la norma NTC ISO 9001:2015.

5. Liderazgo

Figura 6.

Requisitos del numeral 5 de la norma NTC ISO 9001:2015

Subnumeral

2do nivel

3er nivel o 4to nivel

Requisito

5.1 Liderazgo y

5.1.1 Generalidades

Demostrar liderazgo y compromiso con respecto al
SGC por parte de la alta direccién

la politica de la
calidad

compromiso 5.1.2 Enfoque al Demostrar liderazgo y compromiso con respecto al
cliente enfoque al cliente por parte de la alta direccion
5.2.1

5.2 Politica Establecimiento de Establecer, implementar y mantener una politica de la

calidad por parte de la alta direccién
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5.2.2 Comunicacion
de la politica de la

Disponible y mantenerse como informacion
documentada

Comunicarse, entenderse y aplicarse dentro de la

calidad organizacién
Estar disponible para las partes interesadas
Asegurarse por parte de la alta direccion que las
5.3 Roles, No aplica responsabilidades y autoridades para los roles
responsabilidades y pertinentes se asignen, se comuniquen y se entiendan
autoridades en la en toda la organizacion
organizacion . Asignar por parte de la alta direccién la
No aplica

responsabilidad y autoridad

Nota. Esta tabla muestra los requisitos o los debe del numeral 5 de la norma NTC ISO 9001:2015.

6. Planificacion

Figura 7.

Requisitos del numeral 6 de la norma NTC ISO 9001:2015

Subnumeral

2do nivel

3er nivel o 4to nivel

Requisito

6.1 Acciones para
abordar riesgos y
oportunidades

6.1.1

Determinar los riesgos y oportunidades

6.1.2

Planificar las acciones para abordar los riesgos y
oportunidades

Integrar e implementar las acciones en los procesos
del SGC

Evaluar la eficacia de estas acciones

6.2 Objetivos de la
calidad y
planificacién para
lograrlos

6.2.1

Establecer objetivos de la calidad para las funciones y
niveles pertinentes y los procesos necesarios para el
SGC

Ser coherentes con la politica de calidad

Ser medibles

Tener en cuenta los requisitos aplicables

Ser pertinentes para la conformidad de los productos y
servicios y para el aumento de la satisfaccion del
cliente

Ser objeto de seguimiento

Comunicarse

Actualizarse, segun corresponda

Mantener informacion documentada

6.2.2

Determinar que se va a hacer, que recursos se
requerirdn, quien sera responsable, cuando se
finalizara y como se evaluaran los resultados

6.3 Planificacion de
los cambios

No aplica

Considerar el propésito de los cambios y sus
consecuencias potenciales

No aplica

Considerar la integridad del SGC

No aplica

Considerar la disponibilidad de recursos

No aplica

Considerar la asignacion o reasignacion de
responsabilidades y autoridades

Nota. Esta tabla muestra los requisitos o los debe del numeral 6 de la norma NTC ISO 9001:2015.
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/. Apoyo

Figura 8.

Requisitos del numeral 7 de la norma NTC ISO 9001:2015

Subnumeral

2do nivel

3er nivel o 4to nivel

Requisito

7.1 Recursos

7.11
Generalidades

Determinar y proporcionar los recursos
necesarios para el establecimiento,
implementacion, mantenimiento y mejora
continua del SGC

Considerar las capacidades y limitaciones de
los recursos internos existentes

Considerar lo que se necesita obtener de los
proveedores externos

7.1.2 Personas

Determinar y proporcionar las personas
necesarias para la implementacion eficaz del
SGC y para la operacion y control de los
procesos

7.1.3
Infraestructura

Determinar, proporcionar y mantener la
infraestructura necesaria para la operacion
de los procesos

7.1.4 Ambiente
para la operacién
de los procesos

Determinar, proporcionar y mantener el
ambiente necesario para la operacion de los
procesos

7.1.5 Recursos
de seguimiento y
medicién
7.15.1
Generalidades

Determinar y proporcionar los recursos
necesarios para asegurarse de la validez y
fiabilidad de los resultados cuando se realice
el seguimiento o la medicién

Asegurarse que los recursos proporcionados
de seguimiento y medicion son apropiados
para el tipo especifico de actividades

Asegurarse que los recursos proporcionados
de seguimiento y medicion se mantienen
para asegurarse de la idoneidad continua

para su proposito

Conservar informacion documentada
apropiada como evidencia que los recursos
de seguimiento y medicion son idoéneos

7.1.5 Recursos
de seguimiento y
medicion
7.15.2
Trazabilidad de
las mediciones

El equipo de medicion debe calibrase y/o
verificarse

Conservarse informacion documentada la
base utilizada para la calibracion o la
verificacion

El equipo de medicion debe identificarse
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El equipo de medicion debe protegerse
contra ajustes, dafio o deterioro

Determinar si la validez de los resultados de
medicion previos se ha visto afectada de
manera adversa cuando el equipo de
medicidn se considere no apto para su
propdsito previsto, y tomar acciones
adecuadas cuando sea necesario

7.1.6
Conocimientos
de la
organizacion

Determinar los conocimientos necesarios
para la operacion de los procesos

Mantener y ponerse a disposicion en la
medida que sea necesario los conocimientos
de la organizacion

Considerar los conocimientos actuales y
determinar cdmo adquirir los conocimientos
adicionales necesarios y las actualizaciones

requeridas

7.2 Competencia

No aplica

Determinar la competencia necesaria de las
personas que realizan, bajo el control de la
organizacion, un trabajo que afecta el
desempeiio y eficacia del SGC

No aplica

Asegurarse que las personas sean
competentes, basandose en la educacion,
formacion o experiencia apropiadas

No aplica

Cuando sea aplicable tomar acciones para
adquirir la competencia necesaria y evaluar
la eficacia de las acciones tomadas

No aplica

Conservar la informacion documentada
apropiada como evidencia de la competencia

7.3 Toma de
conciencia

No aplica

Asegurarse que las personas que realizan el
trabajo bajo el control de la organizacion
tomen conciencia de la politica y objetivos de
la calidad, su contribucion a la eficacia del
SGC, incluidos los beneficios de una mejora
del desempefio y las implicaciones del
incumplimiento de los requisitos del SGC

7.4 Comunicacion

No aplica

Determinar las comunicaciones internas y
externas pertinentes al SGC

7.5 Informacién
documentada

751
Generalidades

Informacidén documentada requerida en esta
norma

Informacion documentada que la
organizacion determina como necesaria para
la eficacia del SGC

7.5.2 Creacion y
actualizacion

Al crear y actualizar la informacion
documentada asegurar lo siguiente:
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identificacion, descripcion, formatos, los
medios de soporte, la revision y aprobacion

7.5.3 Control de
la informacion
documentada

7.5.3.1

Controlar la informacion documentada para
asegurarse que esté disponible y sea idoneo
para su uso, donde y cuando se necesite

Controlar la informacion documentada para
asegurarse que esté protegida
adecuadamente

7.5.3 Control de
la informacion
documentada

7.5.3.2

Abordar las siguientes actividades para
controlar la informacion documentada:
distribucion, acceso, recuperacion, uso,
almacenamiento y preservacion, incluida la
preservacion de la legibilidad, control de
cambios, conservacion y disposicion

Nota. Esta tabla muestra los requisitos o los debe del numeral 7 de la norma NTC ISO 9001:2015.

8. Operacién

Figura 9.

Requisitos del numeral 8 de la norma NTC ISO 9001:2015

Subnumeral

2do nivel

3er nivel o 4to nivel

Requisito

control

No aplica

Planificar, implementar y controlar los
procesos necesarios para cumplir los
requisitos para la provision de productos y
servicios, y para implementar las acciones
determinadas en el numeral 6

8.1 Planificacion y

operacional

No aplica

Controlar los cambios planificados y revisar
las consecuencias de los cambios no
previsto, tomando acciones para mitigar
cualquier efecto adverso, segun sea
necesario

No aplica

Asegurarse que los procesos contratados
externamente estén controlados

para los

servicios

8.2 Requisitos

productos y

8.2.1
Comunicaciéon
con el cliente

Proporcionar informacion relativa a los
productos y servicios; tratar las consultas, los
contratos o los pedidos, incluyendo los
cambios; obtener la retroalimentacion de los
clientes relativa a los productos y servicios,
incluyendo las quejas de los clientes;
manipular o controlar la propiedad del cliente
y establecer los requisitos especificos para
las acciones de contingencia, cuando sea
pertinente
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8.2.2
Determinacion de
los requisitos
para los
productos y
servicios

Asegurarse que los requisitos para los
productos o servicios definidos incluyen
cualquier requisito legal y reglamentario

aplicables y aquellos considerados
necesarios para la organizacion

Asegurarse que la organizacion puede
cumplir con las declaraciones acerca de los
productos y servicios que ofrece

8.2.3 Revision de
los requisitos
para los
productos y
servicios
8.2.3.1

Asegurarse gue tiene la capacidad de
cumplir los requisitos para los productos y
servicios que se van a ofrecer a los clientes

Llevar a cabo una revisién de los requisitos
antes de comprometerse a suministrar
productos y servicios a un cliente

Asegurarse gue se resuelven las diferencias
existentes entre los requisitos del contrato o
pedido y los expresados previamente

Confirmar los requisitos de los clientes antes
de la aceptacion, cuando el cliente no
proporcione una declaracion documentada
de sus requisitos

8.2.3 Revision de
los requisitos
para los
productos y
servicios
8.2.3.2

Conservar informacion documentada sobre
los resultados de la revision y cualquier
requisito nuevo para los productos y servicios

8.2.4 Cambios en

los requisitos
para los

productos y
servicios

Asegurarse que cuando se cambien los
requisitos para los productos y servicios, la
informacion documentada pertinente sea
modificada, y de que las personas
pertinentes sean conscientes de los
requisitos modificados

8.3 Disefio y

desarrollo de los

productos y
servicios

8.3.1
Generalidades

Establecer, implementar y mantener un
proceso de disefio y desarrollo que sea
adecuado para asegurarse de la posterior
provision de productos y servicios

8.3.2

Considerar del disefio y desarrollo la
naturaleza, duracién y complejidad de las
actividades

Planificacion del
disefioy

Considerar las etapas del proceso requerida,
incluyendo las revisiones

desarrollo

Considerar las actividades requeridas de
verificacion y validacion

Considerar las responsabilidad y autoridades

involucradas
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Considerar las necesidades de recursos
internos y externos de los productos y
servicios

Considerar la necesidad de controlar las
interfaces entre las personas que participan

Considerar la necesidad de la participacion
de los clientes y usuarios en el proceso

Considerar los requisitos para la posterior
provision de productos y servicios

Considerar el nivel de control del proceso por
los clientes y otras partes interesadas

Considerar informacion documentada
necesaria para demostrar que se han
cumplido los requisitos del disefio y
desarrollo

8.3.3 Entradas
para el disefio y
desarrollo

Determinar los requisitos esenciales para los
tipos especificos de productos y servicios a
disefar y desarrollar

Considerar los requisitos funcionales y de
desempeiio

Considerar informacién proveniente de
actividades previas de disefio y desarrollo
similares

Considerar requisitos legales y
reglamentarios

Considerar normas o codigos de practicas
gue la organizacion se ha comprometido a
implementar

Considerar consecuencias potenciales de
fallar debido a la naturaleza de productos y
servicios

Asegurarse que las entradas sean
adecuadas para los fines de disefio y
desarrollo, estar completas sin
ambigiedades

Asegurarse gque sean resueltas las entradas
del diseiio y desarrollo contradictorias

Conservar informacién documentada sobre
las entradas del disefio y desarrollo

8.3.4 Controles
del disefio y
desarrollo

Aplicar controles al proceso de disefio y
desarrollo

Asegurarse que las salidas cumplen los
requisitos de las entradas
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Asegurarse que las salidas son adecuadas
para los procesos posteriores para la
provision de productos y servicios

Asegurarse que las salidas hacen referencia
a los requisitos de seguimiento y medicion,
cuando sea apropiado ya los criterios de
aceptacion
Asegurarse que las salidas especifican las
caracteristicas de los productos y servicios
gue son esenciales para su proposito
previsto y su provision segura y correcta
Conservar informacion documentada sobre
las salidas del disefio y desarrollo
Identificar, revisar y controlar los cambios
hechos durante el disefio y desarrollo de los
productos y servicios, 0 posteriormente en la
medida necesaria para asegurar de que no
haya un impacto adverso en la conformidad
con los requisitos
Conservar informacion documentada sobre
los cambios del disefio y desarrollo,
resultados de las revisiones, autorizaciones
de los cambios y acciones tomadas para
prevenir los impactos adversos
Asegurarse gue los procesos, productos y
servicios suministrados externamente son
conformes a los requisitos
Determinar los controles a aplicar a los
procesos, productos y servicios
suministrados externamente
Determinar y aplicar criterios para la
evaluacion, la seleccion, el seguimiento del
desemperio y la reevaluaciéon de los
proveedores externos, basandose en su
capacidad para proporcionar procesos o
productos y servicios de acuerdos con los
requisitos
Conservar informacion documentada de las
actividades antes mencionadas en el
presente subnumeral
Asegurarse gue los procesos, productos y
. servicios suministrados externamente no
8.4.2 Tipoy .
alcance del afectan de manera adversa a la capacidad
control de Ig_organlzamon de entregar productos y
servicios conformes de manera coherente a
sus clientes

8.3.5 Salidas de
disefio y
desarrollo

8.3.6 Cambio de
disefioy
desarrollo

8.4.1

8.4 Control de los Generalidades
procesos,
productos,
servicios

suministrados

externamente
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Asegurarse que los procesos suministrados
externamente permanecen dentro del control
de su sistema de gestién de calidad

Definir los controles que pretende aplicar a
un proveedor externo y los que pretende
aplicar a las salidas resultantes

Considerar el impacto potencial de los
procesos, productos y servicios
suministrados externamente en la capacidad
de la organizacion de cumplir regularmente
los requisitos del cliente y los legales y
reglamentarios aplicables y la eficacia de los
controles aplicados por el proveedor externo

Determinar la verificacion, u otras actividades
necesarias para asegurar que los procesos,
productos y servicios suministrados
externamente cumplen los requisitos

8.4.3 Informacion
para los
proveedores
externos

Asegurarse de la adecuacion de los
requisitos antes de su comunicacion al
proveedor externo

Comunicar a los proveedores externos sus
requisitos para los procesos, productos y
servicios a proporcionar; la aprobacion de

productos y servicios, métodos y procesos y
equipos y la liberacion de productos y
servicios; la competencia, incluyendo

cualquier calificacion de las personas; las
interacciones del proveedor externo con la
organizacion; el control y el seguimiento del
desempeifio a aplicar por parte de la
organizacion y las actividades de verificacion

o validacion que la organizacion, o su cliente

pretende llevar a cabo en las instalaciones
del proveedor externo

8.5 Produccién y
provision del
servicio

8.5.1 Control de

la produccion y

de la provision
del servicio

Implementar la produccién y provision del
servicio bajo condiciones controladas.

Incluir en las condiciones controladas la
disponibilidad de informacion documentada
gue defina las caracteristicas de los
productos a producir, los servicios a prestar o
las actividades a desempenfar y los
resultados a alcanzar

Incluir en las condiciones controladas la
disponibilidad y el uso de los recursos de
seguimiento y medicion adecuados
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Incluir en las condiciones controladas la
implementacion de actividades de
seguimiento y medicion en las etapas
apropiadas para verificar que se cumplen los
criterios para el control de los procesos o sus
salidas, y los criterios de aceptacion para los
productos y servicios

Incluir en las condiciones controladas el uso
de la infraestructura y el entorno adecuados
para la operacion de los procesos

Incluir en las condiciones controladas la
designacion de personas competentes,
incluyendo cualquier calificacion requerida

Incluir en las condiciones controladas la

validacion y revalidacion periodica de la

capacidad para alcanzar los resultados

planificados de los procesos de producciéon y

la prestacion del servicio, cuando las salidas

resultantes no puedan verificarse mediante
actividades de seguimiento o medicién

posteriores

Incluir en las condiciones controladas la
implementacion de acciones para prevenir
los errores humanos
Incluir en las condiciones controladas la
implementacion de actividades de liberacion,
entrega y posteriores a la entrega

8.5.2
Identificacion y
trazabilidad

Utilizar los medios apropiados para identificar
las salidas
Identificar el estado de las salidas con
respecto a los requisitos de seguimiento y
medicion a través de la produccién y
prestacion de servicios
Controlar la identificacion Unica de las salidas
cuando la trazabilidad sea un requisito,
Conservar informacién documentada
necesaria para permitir la trazabilidad

8.5.3 Propiedad
perteneciente a
los clientes o
proveedores
externos

Cuidar la propiedad perteneciente a los
clientes o a proveedores externos mientras
este bajo el control de la organizacion o esté

siendo utilizado por la misma

Identificar, verificar, proteger y salvaguardar
la propiedad de los clientes o de los
proveedores externos suministrada para su
utilizacion o incorporacion dentro de los

productos y servicios
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Informar cuando la propiedad de un cliente o
de un proveedor externo se pierda, deteriore
o de al otro modo se considere inadecuada
para su uso y conservar la informacion
documentada de lo ocurrido

85.4
Preservacion

Preservar las salidas durante la produccion y
prestacion de servicios, en la medida
necesaria para asegurarse de la conformidad
con los requisitos

8.5.5 Actividades
posteriores a la
entrega

Cumplir los requisitos para las actividades
posteriores a la entrega asociadas con los
productos y servicios

Considerar los requisitos legales y
reglamentarios

Considerar las consecuencias potenciales no
deseadas asociadas a sus productos y
servicios

Considerar la naturaleza, el uso y la vida util
prevista de sus productos y servicios

Considerar los requisitos del cliente

Considerar la retroalimentacion del cliente

8.5.6 Control de
los cambios

Revisar y controlar los cambios para la
produccion o la prestacion del servicio, en la
extension necesaria para asegurarse de la
continuidad en la conformidad con los
requisitos

Conservar informacién documentada que
describa los resultados de la revision de los
cambios, las personas que autorizan el
cambio y de cualquier accion necesaria que
surja de la revision

8.6 Liberacion de
los productos y
Servicios

No aplica

Implementar las disposiciones planificadas,

en las etapas adecuadas, para verificar que

se cumplen los requisitos de los productos y
servicios

No aplica

Conservar la informacion documentada sobre
la liberacion de los productos y servicios, con
la evidencia a la conformidad con los criterios
de aceptacion y trazabilidad a las personas
gue autorizan la liberacién

8.7 Control de las
salidas no
conformes

8.7.1

Identificar y controlar las salidas no
conformes con sus requisitos para prevenir
SU USO 0 entrega no intencionada

8.7.1

Tomar acciones adecuadas basandose en la
naturaleza de la no conformidad y en efecto
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sobre la conformidad de los productos y
servicios

8.7.1

Tratar las salidas no conformes de una 0 mas
de las siguientes maneras: correccion,
separacion, contencion, devolucion o

suspension de provision de productos y
servicios, informacién al cliente y obtencion de
autorizacion para su aceptacion bajo concesion

8.7.2

Conservar informaciéon documentada que
describa la no conformidad, las acciones
tomadas, todas las concesiones obtenidas e
identificar la autoridad que decide la accion
con respecto a la no conformidad

Nota. Esta tabla muestra los requisitos o los debe del numeral 8 de la norma NTC ISO 9001:2015.

9. Evaluacion del desempeio

Figura 10.

Requisitos del numeral 9 de la norma NTC ISO 9001:2015

Subnumeral

2do nivel 3er nivel o 4to nivel

Requisito

9.1 Seguimiento,
medicion, andlisis

9.1.1

Generalidades

Determinar que necesita seguimiento y
medicion

Determinar los métodos de seguimiento,
medicidn, andlisis y evaluacion necesarios
para asegurar resultados validos

Determinar cuando se debe llevar a cabo el
seguimiento y medicion

Determinar cudndo se deben analizar y
evaluar los resultados del seguimiento y la
medicion

Evaluar el desempeiio y la eficacia del SGC

evaluacion - v
y Conservar informacion documentada
apropiada como evidencia de los resultados
Realizar el seguimiento de las percepciones
. . de los clientes del grado en el que se
9.1.2 Satisfaccion ' 9 que |
: cumplen sus necesidades y expectativas,
del cliente : ! .
determinar los métodos para obtener, realizar
el seguimiento y revisar la informacién
9.1.3 Andlisisy | Analizar y evaluar los datos y la informacion
evaluacion gue surgen por el seguimiento y la medicién
9.2 Auditoria 921 Llevar a cabo auditorias internas a intervalos
interna T planificados
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9.2.2

Planificar, establecer, implementar y
mantener uno o varios programas de
auditoria que incluyan la frecuencia, los
métodos, las responsabilidades, los
requisitos de planificacion y la elaboracién de
informes, que deben tener en consideracion
la importancia de los procesos involucrados,
los cambios que afectan a la organizacion y
los resultados de las auditorias previas

9.2.2

Definir los criterios de las auditorias y el
alcance para cada auditoria

9.2.2

Seleccionar los auditores para asegurarse de
la objetividad y la imparcialidad del proceso
de auditorias

9.2.2

Asegurarse de los resultados de las
auditorias se informen a la direccion
pertinente

9.2.2

Realizar las correcciones y tomar las
acciones correctivas adecuadas sin de mora
injustificada

9.2.2

Conservar informacioén documentada como
evidencia de la implementacion del programa
de auditoria

9.3 Revision por
la direccién

9.3.1
Generalidades

Revisar por parte de la alta direccion el SGC
de la organizacion a intervalos planificados

Nota. Esta tabla muestra los requisitos o los debe del numeral 9 de la norma NTC ISO 9001:2015.

10. Mejora

Figura 11.

Requisitos del numeral 10 de la norma NTC ISO 9001:2015

Subnumeral

2do nivel

3er nivel o 4to nivel

Requisito

Determinar y seleccionar las oportunidades
de mejora e implementar cualquier accién

accion correctiva

No aplica . ) .
necesaria para cumplir los requisitos del
10.1 cliente y aumentar la satisfaccion del cliente
Generalidades No aplica Mejorar los productos y servicios
: Correqir, prevenir o reducir los efectos no
No aplica
deseados
No aplica Mejorar el desempefio vy la eficacia del SGC
10.2 No Reaccionar ante la no conformidad y cuando
conformidades y 10.2.1 sea aplicable tomar acciones para controlarla

y corregirla, hacer frente a las
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consecuencias, evaluar la necesidad de
acciones para eliminar las causas de la no
conformidad, implementar cualquier accion
necesaria, revisar la eficacia de cualquier
accion correctiva tomada, actualizar los
riesgos y oportunidades (si es necesario) y
hacer cambios al SGC (si es necesario)

10.2.2

Conservar informacion documentada como
evidencia de la naturaleza de las no
conformidades, cualquier accion tomada
posteriormente y los resultados de cualquier
accion correctiva

10.3 Mejora
continua

No aplica

Mejorar continuamente la conveniencia,
adecuacion y eficacia del SGC

No aplica

Considerar los resultados de analisis y la
evaluacion, y las salidas de la revision por la
direccién, para determinar si hay necesidad y
oportunidades que deben considerarse como

parte de la mejora continua

Nota. Esta tabla muestra los requisitos o los debe del numeral 10 de la norma NTC ISO 9001:2015.

5.1.2 Actividad No. 2

La ISO 10005:2018 es una norma internacional en la cual se establecen las directrices

para los planes de la calidad con el propésito de establecer, revisar, aceptar y modificar

los mismos; aplicable a planes de la calidad para cualquier resultado previsto, ya sea un

proceso, producto, servicio, proyecto o contrato, y a cualquier tipo o tamafio de la

organizacion. Es importante precisar que es aplicable ya sea que la organizacién cuente

0 no con un sistema de gestion de la calidad (SGC) bajo la norma 1SO 9001:2015.

(Organizacioén Internacional de Normalizacion 10005, 2018)

La norma ISO 10005:2018 cuenta con dos bases: el enfoque a procesos y el

pensamiento basado en riesgos. (Organizacion Internacional de Normalizacion 10005,

2018)
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Figura 12.
Bases de la norma ISO 10005:2018

Gestionar las entradas,
actividades y salidas de
cada proceso dentro de
un sistema coherente
de procesos
interrelacionado

Gestion sistematica de los
=l Enfoque a procesos [ Procesos y sus interacciones para [
lograr los resultados deseados

ISO 10005:2018 [

Determinar la
importancia de las

Considerar el riesgo (el efecto de la ; ‘
Il Pensamiento basado incertidumbre) de manera que esos Cufgg%??gsesggg'ﬁé? y
en riesgos riesgos puedan ser entendidos y

; : apropiadas para
gestionados apropiadamente gestionar tanto riesgos

como oportunidades

Nota. La gréfica muestra que permite a una organizacion al adoptar un plan de la calidad bajo la norma
ISO 10005:2018.

En la norma ISO 10005:2018 el “deberia” indica una recomendacion, es decir,
proporciona orientacion y no especifica requisito, y estos se establecen a partir del

numeral 5 al 7, tal como se identifican a continuacion:

5. Desarrollo de un plan de la calidad

Figura 13.
Recomendaciones del numeral 5 de la norma ISO 10005:2018
Subnumeral y
2do nivel 3er nivel o 4to nivel Recomendacion
5.1 Contexto del No aplica Determinar y abordar los riesgos
plan de la calidad No aplica Considerar las oportunidades de mejora

5.2 Entradas al
plan de la calidad
5.3 Definicién del

No aplica Determinar las entradas al plan de la calidad

Determinar lo que seré cubierto por el plan

alcance dgl plan No aplica de la calidad
de la calidad
5.4 Preparacion Determinar los respectivos roles,
del plan de la 5.4.1 Inicio responsabilidades y autoridades de la
calidad organizacion y, cuando sea aplicable, las
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responsabilidades y autoridades de las
partes externas

Prepararse con la participacion de las
personas involucradas, tanto dentro de la
organizacion como de las partes interesadas

5.4.2 Definicién
del plan de la
calidad

Indicar como se llevaran a cabo las
actividades requeridas, ya sea directamente
o por referencia a la informacién
documentada apropiada

5.4.3 Coherencia
y compatibilidad

Coherencia entre el contenido y el formato
del plan de la calidad con el alcance, las
entradas, las necesidades de los usuarios y
sus resultados previstos

Coherencia entre el nivel de detalle del plan
de la calidad con los requisitos acordados,
los métodos de operacion de la organizacion
y la complejidad de las actividades a realizar

Considerar la necesidad de compatibilidad
con otros planes de gestion aplicables al
caso especifico

5.4.4
Presentacion y
estructura

Utilizar métodos apropiados a la aplicacion y
los usuarios del plan de la calidad

Definir claramente el control de las interfaces
entre los distintos planes

Nota. Esta tabla muestra las recomendaciones o los deberia del numeral 5 de la norma 1SO 10005:2018.

6. Contenido del plan de calidad

Figura 14.
Recomendaciones del numeral 6 de la norma ISO 10005:2018
. Subnumeral_ . Recomendacion
2do nivel 3er nivel o 4to nivel
. Preparar el plan de la calidad de acuerdo
No aplica . .
. con los requisitos del cliente
6.1 Generalidades :
: Abarcar los temas examinados en el
No aplica .
subnumeral 6.2 a 6.17, segun corresponda
: Indicar claramente el alcance del plan de la
No aplica .
calidad
. Incluir una simple declaracion de la finalidad
No aplica e
6.2 Alcance del y resultado esperado del caso especifico
plan de la calidad Incluir los aspectos del caso especifico al
No aplica gue se aplicara, incluidas restricciones
particulares a su aplicabilidad
No aplica Incluir las condiciones de su validez
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6.3 Entradas del
plan de la calidad

No aplica

Incluir o hacer referencia a los requisitos que
se deberian cumplir para el caso especifico

6.4 Objetivos de la
calidad

No aplica

Establecer los objetivos de la calidad para el
caso especifico y como se lograran

No aplica

Expresarse en términos mensurables

No aplica

Incluir o referenciar en el plan de la calidad
todos los procesos de medicion requeridos
para determinar el logro de los objetivos

6.5
Responsabilidades
del plan de la
calidad

No aplica

Identificar a las personas dentro de la
organizacion que son responsables de
asegurar que las actividades y recursos
requeridos para el plan se planifiquen,

implementen y controlen; ademas, de

realizar seguimiento de su progreso

No aplica

Identificar a las personas dentro de la
organizacion que son responsables de
revisar las entradas del plan de la calidad,
registrar estas revisiones y resolver
conflictos y ambigiedades

No aplica

Identificar a las personas dentro de la
organizacion que son responsables de
comunicar los requisitos a todos los
departamentos o areas funcionales,
proveedores externos y clientes que se vean
afectados; asi como resolver los problemas
gue surjan en las interfaces entre dichos
grupos

No aplica

Identificar a las personas dentro de la
organizacion que son responsables de
revisar los resultados de cualquier auditoria
gue se realice

No aplica

Identificar a las personas dentro de la
organizacion que son responsables de
revisar y autorizar los cambios o
desviaciones del plan de la calidad

6.6 Control de la
informacion
documentada

6.6.1

Establecer cémo se identificara la
informacién documentada

Establecer quién revisara y aprobara la
informacion documentada

Establecer como se controlara la distribucion
y el acceso a la informacion documentada

Establecer como se mantendrd y protegera
la informacién documentada

6.6.2

Definir qué informacién documentada se
mantendra como evidencia de conformidad
con los requisitos
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6.6.2

Considerar como, dénde y por cuanto
tiempo se conservaran las evidencias de
conformidad

6.6.2

Considerar cuales son los requisitos del
cliente, los requisitos legales y
reglamentarios; y como seran aplicados

6.6.2

Considerar qué métodos se emplearan para
asegurar que la informacion documentada
conservada como evidencia de conformidad
esté protegida de alteraciones involuntarias
y esté disponible a solicitud

6.6.2

Considerar qué informacion documentada se
proveera al cliente, cuando y mediante qué
medios

6.6.2

Considerar cuando sea aplicable, en qué
idioma, formato y medio se proveera la
informacion documentada

6.7 Recursos

6.7.1 Provision
de recursos

Especificar el tipo y cantidad de recursos
gue se necesitan para la implementacion
exitosa del plan de la calidad

6.7.2 Materiales,
productos y
servicios

Establecer las especificaciones o normas

con las que necesitan cumplir los recursos

cuando existan caracteristicas especificas

para los materiales, productos y servicios
requeridos

6.7.3 Personal

Especificar, cuando sea aplicable, la
competencia que se requiera para los roles
0 actividades definidos en el caso especifico

Definir cualquier tipo de formacion
especifica, conocimiento organizacional u
otras acciones requeridas para el personal

Incluir la necesidad de personal nuevo y su
formacion

Incluir la formacion del personal existente en
métodos operativos nuevos o revisados

Tener en cuenta la necesidad o aplicabilidad
de aprendizaje individual, desarrollo
personal, desarrollo de equipos o estrategias
motivacionales

6.7.4
Infraestructura y
ambiente para la
operacion de los

procesos

Expresar los requisitos del caso especifico
en conexion con edificaciones y servicios
relacionados, el lugar de trabajo,
herramientas y equipos, tecnologia de
informacion y comunicacion, servicios de
asistencia y transporte
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Especificar las caracteristicas ambientales
pertinentes a considerarse cuando el
ambiente operativo tenga un efecto directo
en la calidad del producto, servicio o
proceso

6.7.5 Recursos
de seguimiento y
medicion

Especificar los recursos necesarios para
asegurar la validez y confiabilidad de los
resultados cuando se realicen actividades de
seguimiento o se realicen mediciones para
verificar la conformidad de los productos y
servicios con respecto a los requisitos

Especificar los controles a utilizar para los
recursos de seguimiento y medicion que se
pretenden utilizar en el caso especifico,
entre ellos también los requisitos para la
calibracion o verificacion, o referencia a
informacion documentada pertinente

6.8 Comunicacion
con los clientes y
otras partes
interesadas

No aplica

Establecer quién es responsable de la
comunicacién con los clientes y otras partes
interesadas

No aplica

Establecer los métodos a utilizar para la
comunicacion

No aplica

Establecer cuando es necesaria la
comunicacion

No aplica

Establecer el proceso a seguir cuando se
recibe la retroalimentacion del cliente

No aplica

Establecer la informacion documentada que
deberia conservarse de las comunicaciones
y/o de las quejas recibidas de clientes y
otras partes interesadas

6.9 Disefio y
desarrollo

6.9.1 Proceso de
disefio y
desarrollo

Hacer referencia a los planes aplicables de
disefio y desarrollo

Tener en cuenta las especificaciones
aplicables, los cddigos, las normas
industriales, las caracteristicas de la calidad,
los requisitos legales y reglamentarios

Especificarse los criterios por los cuales las
entradas y salidas del disefio y desarrollo
deberian aceptarse, y coOmo, en qué etapas
y por quién, las salidas deberian revisarse,
verificarse y validarse

6.9.2 Control de
los cambios de
disefio y
desarrollo

Establecer como se controlaran las
solicitudes de cambios en los productos de
disefo y desarrollo

Establecer quién esta autorizado para iniciar
una solicitud de cambio
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Establecer como se revisaran los cambios
en funcién de su impacto

Establecer quién esté autorizado para
aprobar o rechazar cambios

Establecer como se verificara la
implementacion de los cambios

6.10 Procesos,
productos y
servicios
proporcionados
externamente

No aplica

Especificar las caracteristicas criticas de los
procesos, productos y servicios
proporcionados externamente que pueden
afectar el caso especifico

No aplica

Especificar codmo se comunicaran esas
caracteristicas a proveedores externos

No aplica

Especificar los métodos que se utilizaran
para la evaluacion y control de proveedores
externos, incluyendo, cuando sea necesario,

proveedores externos alternativos o
suplementarios

No aplica

Especificar requisitos y referencias a los
planes de la calidad de proveedores
externos u otros planes, cuando sea

apropiado

No aplica

Especificar los métodos que se utilizaran
para satisfacer los requisitos, incluidos los
requisitos legales y reglamentarios, que se

aplican a los productos y servicios
proporcionados externamente

No aplica

Especificar la forma en que la organizacion
pretende verificar que los productos y
servicios proporcionados externamente
cumplen con los requisitos especificados

6.11 Produccion y
provision de
servicios

No aplica

Especificar las entradas, procesos y salidas
requeridas para llevar para llevar a cabo la
produccion y/o la prestacién de servicios

No aplica

Aplicar el pensamiento basado en el riesgo
al decidir si incluir las etapas del proceso

No aplica

Aplicar el pensamiento basado en el riesgo
al decidir si incluir la informacién
documentada pertinente

No aplica

Aplicar el pensamiento basado en el riesgo
al decidir si incluir las herramientas, el
equipo, el software, la plataforma de
tecnologia de la informacién y los métodos
gue se utilizaran para cumplir los requisitos
especificados, incluidos los detalles de
cualquier material, producto, servicio,
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proceso, software, certificacion o validacion
necesarias

No aplica

Aplicar el pensamiento basado en el riesgo
al decidir si incluir las condiciones
controladas requeridas para cumplir con las
disposiciones previstas, métodos para
verificar el cumplimiento de tales
condiciones, incluyendo cualquier control
estadistico o de otro tipo especificado

No aplica

Aplicar el pensamiento basado en el riesgo
al decidir si incluir los requisitos de
competencia y/o calificacion

No aplica

Aplicar el pensamiento basado en el riesgo
al decidir si incluir los criterios para la
aceptacion de productos, servicios y/u otras
salidas del proceso

No aplica

Aplicar el pensamiento basado en el riesgo
al decidir si incluir los requisitos legales y
reglamentarios aplicables

No aplica

Aplicar el pensamiento basado en el riesgo
al decidir si incluir los codigos y practicas
industriales

No aplica

Aplicar el pensamiento basado en el riesgo
al decidir si incluir la implementacion de
acciones para prevenir el error humano

No aplica

Aplicar el pensamiento basado en el riesgo
al decidir si incluir las disposiciones para las
actividades de liberacion, entrega y post-
entrega

No aplica

Indicar como la organizacion tiene la
intencién de asegurar la conformidad con los
requisitos aplicables cuando el caso
especifico incluya actividades posteriores a
la entrega

6.12 ldentificacion
y trazabilidad

No aplica

Especificar los métodos que se utilizaran
cuando la identificacion de las salidas sea
apropiada para asegurar que se cumplen los
requisitos para el caso especifico

No aplica

Definir su alcance y extension, incluida la

forma en que se identificaran las salidas

afectadas cuando la trazabilidad sea un
requisito

No aplica

Establecer como se identifican y se
incorporan los requisitos contractuales u
otros requisitos pertinentes de trazabilidad
en la informacion documentada
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No aplica

Establecer qué informacién documentada se
conserva para proporcionar evidencia del
cumplimiento de los requisitos de
trazabilidad, y como sera controlada

No aplica

Establecer requisitos y métodos especificos
para la identificacion del estado de
inspeccioén y ensayo de las salidas

6.13 Propiedad
perteneciente a
clientes o
proveedores
externos

No aplica

Indicar como se identifican y controlan los
productos y servicios proporcionados por el
cliente o proveedor externo

No aplica

Indicar los métodos que se utilizaran para
verificar que estos productos y servicios
cumplan los requisitos especificados

No aplica

Indicar como se controlaran los productos y
servicios no conformes

6.14 Preservacion
de las salidas

No aplica

Establecer los requisitos para la
preservacion y como se cumpliran estos
requisitos

No aplica

Establecer cuando la organizacion es
responsable de la entrega, la manera en que
la salida sera entregada al sitio especificado,

de una manera que asegure que sus

caracteristicas requeridas no se degraden

6.15 Control de las
salidas no
conformes

No aplica

Definir como se identificaran y controlaran
las salidas no conformes

No aplica

Definir o hacer referencia a las acciones y

comunicaciones que son apropiadas a los

efectos, o efectos potenciales, de tales no
conformidades

6.16 Seguimiento
y medicién

No aplica

Especificar el seguimiento y mediciones del
proceso y de las salidas a aplicarse

No aplica

Especificar las etapas en que éstos deberian
aplicarse

No aplica

Especificar el seguimiento y medicion de las
caracteristicas de calidad en cada etapa

No aplica

Especificar los criterios de aceptacion a
utilizar

No aplica

Especificar cualquier método estadistico de
control del proceso a ser aplicado

No aplica

Especificar cuando se requiera que las
inspecciones 0 ensayos sean observados o
desarrollados por autoridades reguladoras

y/o los clientes

No aplica

Especificar donde, cuando y como la
organizacion se propone utilizar proveedores
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externos para realizar inspecciones o
ensayos

Especificar los criterios para la liberacion de

No aplica o )
P productos, servicios u otras salidas
Especificar el tipo de auditorias a llevarse a
L, . cabo para el caso especifico, la naturaleza
6.17 Auditorias No aplica b b y

la extension de tales auditorias y el uso de
los resultados de la auditoria

Nota. Esta tabla muestra las recomendaciones o los deberia del numeral 6 de la norma 1SO 10005:2018.

7. Operacion y control del plan de calidad

Figura 15.

Recomendaciones del numeral 7 de la norma ISO 10005:2018

Subnumeral

2do nivel

3er nivel o 4to nivel

Recomendacién

7.1 Revision y
aceptacion del
plan de la calidad

No aplica

Revisar para su adecuacion y eficacia, y
aprobar de manera formal el plan de la
calidad por una persona o grupo autorizado
gue incluya representantes de las funciones
pertinentes dentro de la organizacion

7.2
Implementacion y
seguimiento del
plan de la calidad

No aplica

Considerar la distribucion del plan de la
calidad a todas las personas pertinentes

No aplica

Considerar la informacion en el uso de
planes de la calidad

No aplica

Considerar el seguimiento de la conformidad
con los planes de la calidad

7.3 Revision del
plan de la calidad

No aplica

Revisar el plan de la calidad para reflejar
cualquier cambio en las entradas del plan de
la calidad o los riesgos

No aplica

Revisar el plan de la calidad para incorporar
las mejoras acordadas en el mismo

No aplica

Revisar por parte de una persona o personas
autorizadas los cambios al plan de la calidad
con respecto a su impacto, adecuacion y
eficacia

No aplica

Informar a los usuarios, clientes, partes
interesadas o proveedores externos las
revisiones del plan de la calidad

No aplica

Ser consistente la comunicacion entre los
clientes y otras partes interesadas con los
requisitos para los productos y servicios
provistos de manera externa
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Revisar cualquier informacion documentada

No aplica gue se vea afectada por los cambios en el
plan de la calidad

Considerar cOmo y en qué circunstancias la

No aplica organizacion autoriza una desviacion del plan
de la calidad
. Revisar y evaluar la experiencia ganada con
7.4 No aplica NS .
. L, base en la aplicacion de un plan de la calidad
Retroalimentacion . . .
) . Usar las lecciones aprendidas para mejorar
y mejora No aplica

los planes de la calidad de la organizacion

Nota. Esta tabla muestra las recomendaciones o los deberia del numeral 7 de la norma 1SO 10005:2018.

5.2 Fase No. 2

5.2.1 Actividad No. 3

De acuerdo con los resultados de las actividades previas y la correspondencia entre los

numerales y subnumerales de la norma ISO 10005:2018 con los de la norma 1SO

9001:2015 (ver ilustracion 2) se disefia una guia de referencia para elaborar los planes

de calidad aplicable a los proyectos de infraestructura a ejecutar por Promciviles S.A.S.,

ya sea de forma individual o parte de un consorcio o unién temporal (Ver anexo No. 1).
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Figura 16.
Correspondencia entre los numerales y subnumerales de la norma ISO
10005:2018 con los de la norma ISO 9001:2015

Capitulo en este Titulo Capitulo en
documento IS0 9001:2015

Capitulo & Desarrolle deun plandela calidad 41,42,61,7.1.1,81

Capitulo & Contenide del plan de 1a calidad 78,9 10

6.1 Generalidades Bl

6.2 Alecance del plan de la calidad 4.3, 82

6.3 Entradas del plande lacalidad 81,82 86911

6.4 Objetdves del plan dela calidad &2,9.1.1

6.5 Responzabilidades del plan de la calidad L3

6.6 Control de lainformarion documentada 7.5

6.7 Recursos 7.1

6.7.1 Provision de recursos 711

6.7.2 Materiales, productos ¥ servicios Bz

6.7.3 Personas 7.1.2,7.273

6.7.4 Infraestructura v ambi ente para la operacion de los procesos 7.1.3,7.1.4

6.7.5 Recursos de seguimiento v de medicidn 715

6.8 Comunicacion con las partes interesadas 74,821,843

69 Disefioy desarrollo B3

6.9.1 Proceso de disefioy desarrollo B3.1a8.3.5

6.9.2 Control de los cambiosen el disefioy desarrollo B3.6

6.10 Procesos, producto y servicios proporcionados externamente B4

611 Produccidny provision del servicio B5.1,8.55 856

6.12 Identificacion y trazabilidad B5.2

6.13 Propiedad de los clientes o de proveedores externos B5.3

6.14 Preservacion delas salidas B5.4

6.15 Control de salidas ne conformes 87 102

6.16 Seguimiento v medicion 81, 86 9.1

6,17 Anditorias 0.2

Capitula 7 Operacion y control del plan dela calidad 7.8,9 10

7.1 Revisiony aceptariondel plan dela calidad 7.5.2,8.1,821,823

7.2 Implementaciony seguimiento del plan dela calidad 7.2,7.3,7.53,81,9.13,9.2

7.3 Adscuarion del plandelacalidad 7.5.3,8.2.4,8.5.6

T4 Retroalimentacidny mejora 9.3 101

NOTA La correspondencia entre los capitulos no implica conformidad.

Nota. La ilustracibn muestra la matriz de correlacion de los numerales y
subnumerales de la norma ISO 10005:2018 con los de la norma ISO
9001:2015. Tomado de: Organizacién Internacional de Normalizacién 10005,
2018. Sistemas de gestion de la calidad. Directrices para los planes de la
calidad. https://pdfcoffee.com/iso-10005-2018-pdf-pdf-free.html

47



5. CONCLUSIONES

Se concluye, que gracias a la estructura de alto nivel y redaccion clara de la norma NTC
ISO 9001:2015 no se requiere mucho esfuerzo para identificar los requisitos establecidos
en la misma, lo mismo ocurre al momento de identificar las recomendaciones dadas en
la norma NTC ISO 10005:2018, lo cual facilita el estudio de estas por una persona con

falta de experiencia o conocimiento en sistemas de gestion de calidad.

Con respecto al disefio de la guia de referencia para la elaboracion de planes de
calidad, se concluye que la misma puede ser utilizada tanto por Promciviles S.A.S. como
por otras empresas del sector de la construccidn, consorcios o uniones temporales, toda
vez que es una herramienta aplicable para cualquier proyecto de infraestructura y

organizacion que cuente 0 no con sistemas de gestion de calidad.

Finalmente, se concluye que la guia disefiada para el proceso de elaboracion de
planes de calidad alcanza su objetivo, solventar la tarea compleja identificada y asi
optimizar el proceso en cuestion, gracias a ella se logra disminuir las posibilidades de
omitir requisitos indispensables de la norma NTC ISO 9001:2015 tales como acciones
para abordar riesgos y oportunidades, planificacion de los cambios, recursos,
comunicacion, informacion documentada, requisitos para los productos y servicios,
produccién y provision del servicio, control de las salidas no conformes, seguimiento,
medicion, analisis y evaluacion, auditoria interna, no conformidad y accion correctiva y
mejora continua; asimismo con recomendaciones relevantes de la norma NTC ISO
10005:2018 tales como control de la informacion documentada, recursos, comunicacion
con los clientes y otras partes interesadas, produccién y provision de servicios, control
de salidas no conformes, seguimiento y medicion y auditorias; y el tiempo dedicado por
la persona encargada a la hora de elaborar un plan de calidad aplicable a los proyectos

de infraestructura a ejecutar por la empresa Promciviles S.A.S.
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ANEXO 1
Guia de referencia para la elaboracion de planes de calidad aplicable a los proyectos de

infraestructura (Anexo No. 1)

Guia elaborada en Microsoft Word se adjunta en medio magnético
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ANEXO 2
RECOMENDACIONES

Al momento de hacer uso de la guia de referencia para elaborar un plan de calidad se
recomienda previamente estudiar el pliego de condiciones y sus anexos del proyecto de
infraestructura a ejecutar, documentos que se encuentran en el proceso de seleccion del
contratista publicados por el contratante a través de una de las plataformas utilizadas por
las entidades publicas para hacer todo el proceso de contrataciéon (SECOP | o Il), dado
gue, se debe tener claridad del objeto del proyecto, alcance del mismo y especificaciones
técnicas establecidas por el cliente.
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