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Introduccion

La serie 1ISO 9000 es un conjunto de normas cuyo objetivo es orientar la gestion de
calidad dentro de una empresa, difiriendo los impactos que estas pueden ocasionar por medio de

la mejora continua y un proceso de seguimiento y control de estas.

La NTC OSHAS 18001 sobre sistemas de gestion de seguridad y salud en el trabajo la
cual orienta y guia a las organizaciones sobre la seguridad, estabilidad y un ambiente favorable

para el trabajador (flora, fauna, agua, tierra)

Las normas anteriores son una guia para el funcionamiento, certificacion, calidad,

mejora, eficacia, eficiencia, credibilidad y desarrollo continuo de las organizaciones.

Cuando una organizacién implementa sistemas de gestion ya sea de calidad, ambiental
0 de Sy SO, se basa de acuerdo a su alcance “a donde quiere llegar como empresa” pero de la
misma manera garantiza la buena organizacion y desarrollo de sus procesos, llegando al grupo de
empresas certificadas. Todo cumpliendo con los requisitos establecidos por estas tres normas
ISO 9001, I1SO 14001 y OHSAS 18001.

En nuestro pais estas normas son regidas por la norma técnica colombiana ICONTEC.
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1. Objetivos

1.1 Objetivo General

Establecer u organizar un sistema de gestion integral con la correlacion de las normas 1SO

9001, ISO 14001 Y OSHAS 18001 para una organizacion.

1.2 Objetivos Especificos
e Leeryanalizar las normas ISO 9001, 1SO 14001 Y OSHAS 18001.
e Realizar una matriz legal en la que se evidencien las similitudes de las normas para
facilitar su aplicabilidad.
e Establecer integracion de las normas y el producto resultante de ella, dando como

resultado un sistema de gestion integral.



17 :

Orivar=idad Matriz de Sistemas Integrados de Gestion
del Tolima

2. Justificacion

Con la realizacion de este trabajo sobre la creacion de un sistema de gestion integral de
acuerdo a las normas 1SO 9001 de calidad, ISO 14001 de medio ambiente y OHSAS 18001de
seguridad y salud en el trabajo, se hizo con el objetivo de establecer una interdisciplinariedad en

las mismas, aplicable a diferentes organizaciones.

A su vez adquirir conocimiento amplio sobre su aplicabilidad y producto con el objetivo de
generar conciencia del personal de las organizaciones en cuanto a aspectos ambientales, riesgos y
mejora de la calidad, esta aplicable en cada uno de las actividades realizada en los procesos de la

organizacion.

Cumpliendo y aplicando los requisitos de cada una de las normas nombradas ya que cada una

tiene un fin para el buen funcionamiento, desarrollo y mejoras de la organizacion.
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3. Planteamiento Del Problema

¢Qué documento facilita la consulta integral de los requisitos de las normas ISO 9001, ISO

14001 Y OHSAS 18001 que son aplicables a una organizacion?
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4. Marco Teobrico

4.1  Marco Conceptual

4.1.1 Sistema de gestion de la calidad.  Un sistema de gestion de la calidad es una serie
de actividades coordinadas que se llevan a cabo sobre un conjunto de elementos (recursos,
procedimientos, documentos, estructura organizacional y estrategias) para lograr la calidad de los
productos o servicios que se ofrecen al cliente, es decir, planear, controlar y mejorar aquellos
elementos de una organizacion que influyen en satisfaccion del cliente y en el logro de los
resultados deseados por la organizacion, es decir que es una herramienta que le permite a
cualquier organizacion planear, ejecutar y controlar las actividades necesarias para el desarrollo
de la mision, a través de la prestacion de servicios con altos estandares de calidad, los cuales son
medidos a través de los indicadores de satisfaccion de los usuarios. Tomado del sitio web

Sistemas de Gestion de la Calidad - Un Camino Hacia la Satisfaccion al Cliente

4.1.2 Sistema de gestion de la seguridad y salud en el trabajo.  Actualmente la salud
Ocupacional es una de las herramientas de gestiobn mas importante para el mejoramiento de la
calidad de vida de los trabajadores en una organizacién, es ampliamente utilizada en todos los
sectores, generando grandes beneficios como prevencion de enfermedades laborales, ambientes
sanos de trabajo y disminucion de costos generados por accidentes; es muy efectiva cuando esta
centrada en la generacion de una cultura de seguridad engranada con productividad, desarrollo
del talento humano, gestion de calidad, mejoramiento de procesos y condiciones adecuadas de

puestos de trabajo.


http://qualitytrends.squalitas.com/articulos/articulos-gestion-de-la-calidad/item/108-sistemas-de-gesti%C3%B3n-de-la-calidad-%E2%80%93-un-camino-hacia-la-satisfacci%C3%B3n-del-cliente-%E2%80%93-parte-i.html
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El SG-SST se soporta sobre un enfoque basado en procesos, el cual consiste en determinar y
gestionar de manera eficaz, una serie de actividades relacionadas entre si, una ventaja de este
enfoque es el control continuo que proporciona sobre los vinculos entre los procesos individuales

que forman parte de un sistema conformado por procesos, asi como sobre su combinacion e

interaccion tomado del sitio web http://www.mincit.gov.co/publicaciones.php?id=8150

4.1.3 Sistemas de gestion ambiental. Un Sistema de Gestion Ambiental es un proceso
ciclico de donde se planean, implementan, se revisan y mejoran de los procedimientos y acciones
que lleva a cabo una organizacion, este sistema esta regido bajo la norma ISO 14001, un sistema
de gestion ambiental se puede construir bajo el modelo “Planificar, Hacer, Verificar y Actuar”,
En otras palabras, el Sistema de Gestion Ambiental es la parte del sistema de gestién que se

emplea para desarrollar e implementar la politica ambiental de una organizacion.

4.1.4 Sistema de gestion integral. Un sistema de gestion integral comprende los
Sistemas de Gestion de Calidad, Medio Ambiente y de Seguridad y salud en el trabajo se puede
ver como una plataforma que permite unificar los sistemas de gestion de una empresa que
anteriormente se trabajaban en forma independiente con el fin de reducir costos y maximizar
resultados tomado del sitio web http://calidad.pucp.edu.pe/el-asesor/sistemas-integrados-de-

gestion-una-clara-definicion#sthash.9KISCA5G.dpbs

Integrar los sistemas de gestion es, en otras palabras, una nueva forma de enfocar las
actividades de una empresa para controlar integralmente y de forma eficaz las diferentes

variables que son de claves para esta, colocando como objetivo maximo el logro de una politica


http://www.mincit.gov.co/publicaciones.php?id=8150
http://calidad.pucp.edu.pe/el-asesor/sistemas-integrados-de-gestion-una-clara-definicion#sthash.9Kl8CA5G.dpbs
http://calidad.pucp.edu.pe/el-asesor/sistemas-integrados-de-gestion-una-clara-definicion#sthash.9Kl8CA5G.dpbs
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integrada de gestion asegurando asi la competitividad y que se permita responder a las exigencias

del mercado.

4.2 Marco Legal

4.2.1 Norma Internacional 1SO 9001:2008. La Norma ISO 9001:2008 elaborada por la
Organizacion Internacional para la Estandarizacion (1SO), determina los requisitos para un
Sistema de Gestion de la Calidad (SGC), que pueden utilizarse para su aplicacion interna por las
organizaciones, sin importar si el producto o servicio lo brinda una organizacion puablica o

empresa privada, cualquiera que sea su tamario, para su certificacion o con fines contractuales.

4.2.2 Norma ISO 14001 Sistemas De Gestion Ambiental. Norma internacional de
sistemas de gestion ambiental (SGA), que ayuda a su organizacion a identificar, priorizar y
gestionar los riesgos ambientales, como parte de sus practicas de negocios habituales tomado del

sitio web www.lrga.es/certificaciones/iso-14001-medioambiente/

La certificacion 1SO 14001 tiene el propdsito de apoyar la aplicacién de un plan de

manejo ambiental en cualquier organizacién del sector publico o privado.

4.2.3 Norma Técnica NTC-OHSAS Colombiana 18001. Esta norma pretende demostrar
la responsabilidad que tiene una empresa con sus trabajadores en lo concerniente a seguridad
industrial y seguridad y salud en el trabajo y las capacita para que fijen su propia politica y
objetivos de seguridad y salud ocupacional, tomando en consideracion los requisitos legales

aplicables y el control de los riesgos de seguridad y salud ocupacional provenientes de sus


http://www.lrqa.es/certificaciones/iso-14001-medioambiente/
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actividades tomado del sitio web www.fao.org/docrep/007/ad818s/ad818s08.htm

Esta norma hace énfasis en las practicas proactivas y preventivas, mediante la
identificacion de peligros y la evaluacion de control de los riesgos relacionados en el sitio de

trabajo.
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5. Integracion De Las Normas 1SO 9001, ISO 14001 Y OHSAS 18001

Tabla 1 Matriz del Sistema de Gestion Integral

ISO ISO OHSAS OBSERVACIONES PRODUCTO
9001 14001 18001

4.1 4.1 4.1

a la norma ISO 9001 establece que se deben determinar | mapa de procesos

minuciosamente los procesos y procedimientos para
cumplir con el mapa de procesos y es de suma
importancia tener en cuenta para el desarrollo la
actividad econémica de la organizacién

b La caracterizacién de procesos se debe hacer partiendo | caracterizacion de procesos
de la identificacion del proceso también es necesario
tener en cuenta el objeto, el tipo de proceso que se
maneja, el alcance y el responsable del proceso que se
estd caracterizando. La caracterizacion de procesos se
realiza de acuerdo al ciclo PHVA separandolas de
acuerdo a cada etapa del ciclo segln corresponda en el
cual se establecera el insumo o entrada, el proveedor, la
actividad, el producto, la salida y el cliente.

c 45.1 45.1 Se pueden tener politicas de operacién y se utilizaran los | criterios y métodos
indicadores para medir el desempefio del sistema.
d 4.4.1 441 La responsabilidad de la definicion del presupuesto | definicion del presupuesto

recae sobre el &rea financiera de la organizacion, para la
definicion del presupuesto se integran las normas pues
del presupuesto depende la implementacion vy el
desarrollo de los procesos que defina la organizacion.

e 45.1 45.1 Para la medicion y el seguimiento de los procesos y de | seguimiento, medicion y desempefio
los equipos se estableceran indicadores de gestion en los
cuales se evidenciara el seguimiento y el anélisis de
cada proceso y es necesario documentar toda la
informacion pertinente sobre ellos.
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Se implementara un plan de acciones de mejora para
cumplir con los requisitos necesarios para la continuidad
de los procesos y la satisfaccion del sistema de gestion.

implementacién de un plan

4.4.4

4.4.4

la politica y objetivos son integrales y deben describir
los sistemas de la ISO 9001, ISO 14001 y OSHAS
18001

politica y objetivos integrales

se describen elementos especificamente de la 1ISO 9001
con unico manual que describa los elementos de la ISO
14001 y OSHAS 18001

manual integral

cumpliendo con los requisitos de la ISO 9001 es
necesario crear un manual integral que esté acorde a los
elementos que define la ISO 14001 y OSHAS 18001

manual integral

Teniendo en cuenta que existen procedimientos
obligatorios  transversales como el control de
documentos, registros y auditoria interna asi mismo es
necesario tener un procedimiento de control para las tres
normas.

procedimiento de control de documentos
transversal

Las normas se integran al indicar que los documentos
deben estar organizados y de facil acceso al personal
autorizado para asi contribuir al eficaz funcionamiento
de los procesos de la organizacion. Para fabricar dichos
procedimientos se deberd establecer inicialmente un
manual para la fabricacién de la documentacion en el
cual se establece: la decodificacion, el tamafio de la letra
y tipo de fuente, los espacios a utilizar, el encabezado de
los documentos, las margenes de las paginas entre otros.

procedimiento de control de documentos,
software

4.2.2

El alcance y la cobertura de sistema de gestion de
calidad son establecidos por la organizacion al igual que
el objetivo y metas a cumplir teniendo en cuenta la
actividad economica de la organizacion.

alcance del sistema de gestion integral
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b La organizacion deberd establecer procedimientos en el | procedimientos del sistema de gestion integral
cual se vea reflejado la interrelacién en las actividades
por medio de un flujo grama y se estableceran los
responsables y las actividades a cumplir.
424 |432 4.3.2 la organizacion deberd establecer un procedimiento | matriz de requisitos legales
transversal obligatorio para el control de los registros
legales integrales
4.4.2 4.4.2 se debera establecer procedimientos obligatorios para las | lista de chequeos, registro de capacitaciones,
competencias, formacién y toma de conciencia para las | talleres para la evaluacion de capacitaciones
normas 1SO 14001 y OHSAS 18001
8.3 443 4431 se debera establecer un procedimiento en la ISO 9001 | registro de productos no conformes, buzon de
para el control de productos no conformes, en la ISO | PQR, encuestas de satisfaccion, registros de
14001 se debera establecer un procedimiento para la | reuniones
comunicacion interna, y en la OHSAS 18001 se debera
establecer procedimientos para la  comunicacion,
participacion y consulta
852 |453 453 se debera establecer un procedimiento para toma de | procedimiento de acciones correctivas y
acciones correctivas preventivas, lista de chequeo
853 |446 445 se debera establecer un procedimiento para la toma de | procedimiento de acciones preventivas, lista
acciones preventivas de chequeo
4.4.7 4.4.7 se debera establecer un procedimiento para la | procedimiento para la preparacion y respuesta
preparacion y respuesta ante emergencias para la 1SO | ante emergencias, listas de chequeo
14001 y OHSAS 18001
45.1 45.1 se estableceran procedimientos para la 1SO 14001 y | procedimiento para el seguimiento y medicion
OHSAS 18001 de la mejora continua, lista de chequeos,
registros de acciones correctivas y preventivas
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452 453.1 Para la norma ISO 14001 se establecerdA un | matriz de requisitos legales, investigaciones

procedimiento obligatorio para la evaluacion del | de accidentes, reportes de accidentes, registro
cumplimiento legal mientras que la OHSAS 18001 se | de no conformidades
debera establecer un procedimiento para la investigacion
de incidentes, no conformidades.

822 |455 455 se debera establecer un procedimiento transversal para | plan de auditorias, programas de auditorias,
las auditorias internas lista de chequeo, hallazgos de auditorias

424 454 45.4 se debera establecer un procedimiento transversal para | listado maestro de documentos
el control de los registros

423 |4.45 4.4.5 Segun lo establece la norma 1SO 9001 en el numeral 4.2.3 se debe llevar un registro obligatorio para la
aprobacion de los documentos, revision y actualizacion y para verificar los cambios en los documentos.

a a a la alta direccion debera revisar y aprobar los | procedimiento de elaboracion y adecuacion de
procedimientos que han sido actualizados o que son | documentos
nuevos en el sistema de gestion de la calidad

b b b La organizacién debera ejecutar el plan de revision de | plan de control y revision de documentos
documentos para cumplir con el ciclo de mejora
continua.

c c c La organizacion debe asegurar la revision y | listado maestro de documentos, guia
actualizacion de los documentos en el momento | elaboracién de documentos
adecuado y dispondra de ellos cuando sea necesario.

d d d La organizacién dispondra de un software para la | listado maestro de documentos
observacion del listado maestro de documentos en el
cual se evidenciaran los cambios realizados con su
respectiva decodificacion y asi sera mas facil la
observacion de los cambios realizacion en la
documentacion.

e e e La organizacion ejecutara el plan de gestién documental | plan de gestion documental
para asegurar el buen estado de la documentacion asi
mismo que sea de facil identificacion y legible.
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f

f

la organizacion controlara los documentos externos por
medio de un software para controlar su distribucion y
determinar si son necesarios para la ejecucion del
sistema de gestion integral

software integral

La organizacion determinara un procedimiento para
controlar la documentacion obsoleta en la cual se
establecera su identificacion y se evitara su uso
malintencionado.

procedimiento de control de documentos
obsoletos

424

454

454

La organizacion debe mantener los registros los cuales
deben estar identificados, legibles y recuperables. Se
establecera el procedimiento obligatorio para el control
de documentos transversal.

procedimientos para el control de registros

Se ejecutara el plan de comunicacion en el cual
divulgara la importancia de satisfacer los requisitos del
cliente.

plan de medios, plan de comunicaciones

4.2
444a

42-444

La organizacién debera implementar una politica
integral en la cual establezca el marco sobre el que se va
a interactuar.

politica de gestion integral

4.3.3
444a

4.3.3 -
444a

El establecimiento de los objetivos y metas aplica para
la norma eso 14001 mientras que la ISO 9001 y
OHSAS 18001 solo indican que se debe establecer los
objetivos. Los objetivos de la calidad deben ser
coherentes con los lineamientos de la politica de gestion
integral.

objetivos del sistema de gestion integral

4.6

4.6

se debe ejecutar el plan de control y revision de
documentos en el cual se llevara a cabo la revision por
la alta direccion en cuanto a objetivos y politica de
gestion integral

plan de control y revision de documentos

441

441

se debe disponer de los recursos necesarios para la
ejecucion del sistema de gestion integral en el cual se
planifican los elementos requeridos para el

plan de gestién de compras
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cumplimiento de la documentacion del sistema

5.2

43.1

43.1

la organizacion deberd establecer procedimientos
obligatorios para la determinacion de los requisitos del
cliente segin lo indica la norma ISO 9001,
identificacion de aspectos ambientales en la ISO 14001
e identificacion de peligros y evaluacién de riesgos en
la OHSAS 18001

Estudios de mercado, procedimientos de
identificacion de aspectos medioambientales,
procedimiento para la identificacion de
peligros y emergencias.

4.2

4.2

Se debe establecer una politica de calidad la cual llevara
un alcance definido y que debe estar incluido en el SGI.

politica integral

La politica de calidad serd establecida por la alta
direccion y en ella se incluird la importancia de cumplir
con las necesidades del cliente. también se hace
necesario mencionar su compromiso con la mejora
continua del sistema de gestion

politica integral

se establecerd un plan de control de documentos en el
cual se revisara los objetivos de calidad en el tiempo
acordado

plan de control de documentos

La alta direccién en cuanto hayan establecido la politica
y objetivos de calidad debera comunicarla y publicarla
internamente y deberan sensibilizar al personal para que
tengan pleno conocimiento sobre la misma.

plan de comunicaciones

Constantemente se realizaran revisiones a los procesos
para asi constatar que aun concuerdan con la politica y
objetivos de calidad inicialmente planteados, de no ser
asi deberén ajustarse a los procesos.

programa de seguimiento de documentos

54.1

433

4.3.3

Basados en los requisitos legales la alta direccion debe
garantizar que los objetivos de calidad concuerden con
las funciones de la organizacion y deben ir de la mano
con la politica de calidad.

objetivos integrales
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5.4.2

a

se debe planificar de forma adecuada el sistema de
gestion de la calidad con el fin de cumplir los requisitos
mencionados en el ente regulador del sistema teniendo
en cuenta las fases de planificacion (diagnostico,
planeacion, disefio, implementacién y evaluacion)

planificacién del sistema de gestion de calidad

la alta direccion deberd mantener la integridad del
sistema a la hora de implementar o planificar los
cambios

planificacion del sistema de gestion integral

5.5

4.1

4.1

5.5.1

44.1

44.1

La alta direccion implementara un manual de funciones
donde se especificara las responsabilidades del cargo en
cuanto al sistema de gestion integral y seran
comunicadas dentro de la organizacion.

plan de comunicacion, manual de funciones

5.5.2

44.1

44.1

El encargado de las actividades del sistema de gestion
de calidad serd una persona asignada por la alta
direccion y serd el responsable de establecer,
implementar y mantener los procesos de mejora
continua del SGI.

programa de mantenimiento y verificacion

Una de las funciones del representante de la alta
direccion es dar a conocer mediante informes el estado
del sistema de gestion para que de este modo sean
implementados los planes de mejora del sistema.

plan de mejora, programa de verificacién

5.5.3

443

443

La organizacién debera ejecutar y establecer un plan de
comunicacion para que el sistema de gestion integral sea
ejecutado de forma eficaz.

plan de comunicacion

5.6

5.6.1

4.6

4.6

La organizacion debera revisar continuamente el sistema
de gestion integral en el tiempo planificado para
cerciorarse de su adecuada ejecucion. Teniendo en
cuenta lo estipulado en la norma ISO 9001 en el literal
5.6.1 se deben establecer registros obligatorios para

plan de revision de documentos, registros
obligatorios
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cualquier cambio o adecuacion del sistema de gestion.

5.6.2

Segun lo estipula la normatividad la organizacion debera
evidenciar los hallazgos de las auditorias para identificar
sus no conformidades e implementar un plan de accién
de mejora.

informes de hallazgos de auditorias

se deberé establecer una metodologia para identificar las
quejas de los clientes y asi ejecutar las acciones de
mejora y satisfacer al cliente en sus requisitos

buzdn de PQR, encuestas

se estableceran métodos para verificar el desempefio de
los procesos y la conformidad de cada producto
generado por la organizacién

lista de chequeo

Se deben evidenciar las acciones correctivas y
preventivas por medio de registros en el cual se
identificara el estado de las mismas.

registro de acciones correctivas y preventivas

La organizacion debe realizar el seguimiento necesario a
las acciones de seguimiento por la direccion a través de
un programa tomara acciones de mejora.

auditorias internas y plan de revision y
seguimiento

la organizacion deberd establecer actualizaciones
periddicas de los requisitos legales aplicables para el
sistema de gestion integral

actualizacion de requisitos legales

la organizacion establecerd acciones de mejora para el
cumplimiento de requisitos del sistema de gestion
integral

registros de acciones de mejora

5.6.3

4.6

4.6

Todas las acciones y decisiones que se obtienen como
resultado de las revisiones deben ir documentadas y la
organizacion determinara los recursos necesarios para el
cumplimiento y desarrollo de las actividades.

procedimiento de revisiones integrales
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6

6.1

44.1

441

Las normas se integran en el cumplimiento de sus
objetivos cuya que requiere trazabilidad en los objetivos.
las normas 1SO 14001 y los OSHAS 18001 establece un
manual de funciones respecto al sistema de gestion
integral

objetivos integrales de gestion , manual de
funcion

6.2

6.2.1

4.4.2

4.4.2

el personal sera evaluado por la organizacion para
identificar si su formacion academica es adecuada para
el cargo que fue asignado

capacitacion y evaluacién al personal

6.2.2

4.4.2

4.4.2

Se debe realizar capacitaciones periodicamente vy
posterior evaluacion para asi detectar posibles falencias.

capacitacion continua

La organizacion debera establecer y ejecutar un
procedimiento para identificar si el personal tiene la
competencia necesaria para la ejecucion de sus
actividades en el area de trabajo.

procedimiento para la evaluacién del personal

Se brindara la capacitacion sobre los temas adecuados
para el personal de la organizacion que no sea
competente para su puesto de trabajo.

capacitacion al personal

Se evaluara al personal posteriormente de haber recibido
la capacitacion para asi determinar la eficacia de las
acciones tomadas.

evaluacion al personal

la organizacion debera sensibilizar al personal para crear
conciencia e importancia de las activadas que
desempefian para alcanzar los objetivos de la calidad

sensibilizacion al personal

se deberdn mantener los registros en el cual se
evidenciara el personal a capacitar, el tema de
capacitacion y las habilidades desarrolladas por los
beneficiarios

registros obligatorio de capacitacion

6.3

441

441

Se debe implementar un software que maneje los
sistemas de gestion integral y se actualice
periddicamente,  valiéndose de  los  recursos
proporcionados por la organizacion.

software de calidad, ambiente laboral
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a La alta direccion deberd brindar gestionar los recursos | plan de mantenimiento para la infraestructura
necesarios para un ambiente de trabajo apropiado para el
desempefio de sus actividades laborales.
b la alta direccidn debera gestionar los recursos necesarios | hojas de vida de los equipos
para la adquisicion de los equipos adecuados para el
desarrollo de sus actividades laborales
c la alta direccidn debera gestionar los recursos necesarios | gestion de los recursos
para los servicios de transporte, comunicacién y
sistemas de informacion
6.4 La organizacion gestionara la adecuacion del ambiente | analisis de los puestos de trabajo
de trabajo segun los factores fisicos y ambientales de la
infraestructura.
7
7.1 4.4.6 4.4.6
a a c la planificacion que debe hacer la organizacion segdn la | plan de la calidad
normatividad se puede hacer de forma integral teniendo
en cuenta los requisitos en los SGI
b b a Seran establecidos por la organizacion los procesos y | programas de control de produccién y
procedimientos y estos estableceran los criterios y | prestacion del servicio
operaciones asi como recursos estaran debidamente
controladas y documentadas.
c Las organizaciones deben cumplir con las rutinas | programas de verificacion e inspeccién interna
protocolarias antes de dar via libre a la circulacién del
producto de acuerdo a los requisitos establecidos.
d d se debera evidenciar los registros en la ejecucién de los | registros obligatorios y listas de chequeo
procesos a la hora de la fabricacion de un producto y la
verificacion si cumplen o no con los requisitos
establecidos, este registro debera ser obligatorio para los
procesos de la organizacion y aplica para la norma 1SO
9001 en el numeral 7.1 literal d.
7.2
721 |4.46 4.4.6
4.3.1 4.3.1
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4.3.2

4.3.2

a

La organizacion debe determinar y establecer los
requisitos legales y los convenientes para la realizacion
del producto y de la misma manera establecer los
requisitos y parametros de entrega. Estos requisitos
aplicables deberan estar debidamente documentados y
controlados para su adecuada aplicacion.

software de bases de datos

hace referencia a todo lo inherente para la realizacion
del producto

programa de control operacional, listas de
verificacion interna

Se deben tener en cuenta para la realizacion del
producto la reglamentacion pertinente de acuerdo a la
actividad econdémica de la organizacion y partiendo de
los requisitos establecidos y no establecidos por el
cliente.

matriz legal

La organizacion establecerd los requisitos adicionales
como complemento a los requisitos establecidos por la
norma para el desarrollo del producto.

listas de verificacion reglamentarias

7.2.2

4.4.6

4.4.6

se deberd ejecutar un procedimiento para revisar los
requisitos del producto y verificar si se puede
comprometer con su fabricacion

procedimiento de prestacion del servicio o
realizacion de un producto

43.1

43.1

La organizacion deberd documentar cada uno de los
procedimientos necesarios en la entidad para la correcta
ejecucion del sistema de gestion.

manual de procedimientos

Se debera evidenciar los requisitos del
establecidos por el cliente o proveedor.

producto

registros los requisitos del producto

Se establecera un acta donde se evidencie los requisitos
del producto o servicio a realizar o a prestar para asi
evitar las no conformidades con el cliente.

acta de requisitos del contracto

se debera gestionar los recursos necesarios para cumplir
con el producto o servicios establecidos con el cliente,
se deben mantener los registros de los resultados de las
revisiones y de las acciones tomadas por las mismas

registros obligatorios, gestion de los recursos
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segun lo establece la norma 1SO 9001 en el numeral
7.2.2 literal c.

7.2.3

443

443

Cada organizacién debe manejar una comunicacion
interna con el cliente para asi determinar la satisfaccion
respecto al producto o servicio.

encuestas a los clientes, buzén de PQR,
recepcion de no conformidades

se debe disefiar una etiqueta del producto en el cual se
identifiqgue su lote, fecha de fabricacion, fecha de
vencimiento y su codificacion requerida

etiqueta del producto

Se llevaran los registros necesarios para poder
evidenciar asi sus consultas, atencion de pedido y
modificaciones requeridas.

registros

La organizacion debera establecer una metodologia para
recibir sus no conformidades y asi mismo se debera
establecer un procedimiento para la solucion de las
mismas.

buzén de PQR y procedimiento para la
contestaciéon de PQR

7.4.

74.1

4.4.6

4.4.6

Se implementara un proceso de compras para establecer
los parametros de adquisicion de productos, servicios,
vienes y equipos para llevar a cabo de manera eficiente
el sistema de gestion integral, se realizara una lista de
proveedores para su posterior evaluacion segun el
suministro y las caracteristicas de calidad del producto o
servicio todo lo anterior debe contar con los registros
obligatorios segun lo establece la norma 1SO 9001 en el
numeral 7.4.1.

registros obligatorios de evaluacion de
proveedores, plan de compras, cardex de
proveedores

7.4.2

4.4.6

4.4.6

Se establecerdn procedimientos para la ejecucion del
proceso de compras y de esta manera no se desvié lo
establecido en la politica integral.

procedimiento de compras, procedimiento de
control operacional, requisitos del sistema
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a

Se deberén establecer requisitos para la aprobacion del
producto o servicio a adquirir y se estableceran
procedimientos para la ejecucion de los mismos.

Procedimiento para la aprobacion de
productos, hoja de vida de equipos, requisitos
para la aprobacion del producto.

La organizacion deberd realizar sondeos a sus
trabajadores continuamente para detectar las falencias
que presentan en el desarrollo de sus labores para asi
tener en cuenta las areas en la que es necesario
capacitar.

sondeo

Se deberan tener presentes todos los documentos para la
gjecucion, mantenimiento y actualizacién del sistema de
gestion de la calidad.

documentacion del SGI

7.4.3

4.4.6

4.4.6

Se implementara una metodologia para verificar la
conformidad del producto adquirido independientemente
que la verificacion se realice en las instalaciones del
proveedor.

evaluacion de proveedores

7.5

7.5.1

4.4.6

4.4.6

La alta direccion otorgara a todos los trabajadores
internos de la empresa la documentacion necesaria para
la ejecucion de los procesos segun su actividad
economica.

listado maestro de documentos

La organizacion debera establecer un manual de
funciones para especificar las responsabilidades de cada
cargo y asi poder ejecutar de manera organizada la
labor.

manual de funciones

la organizacion debera disponer de recursos necesarios
para la adquisicion de bienes o servicios para el correcto
funcionamiento del sistema de gestion integral

proceso de compras

Se estableceran controles a los bienes adquiridos por la
organizacion y se deberd disponer de los equipos
apropiados.

Hoja de vida de los equipos, plan de
mantenimiento, registro de calibracion de
equipos.

El ciclo PHVA sera implementado por la alta direccion
para la ejecucion de todos los procesos.

implementacién del ciclo PHVA
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f e Se deberd establecer una serie de actividades que | lista de chequeo para la verificacion del
permitan verificar las condiciones del producto antes o | producto, encuesta a la satisfaccion del cliente
después de su entrega.

752 |4.46 4.4.6 La validacién se realiza después de la prestacion del | validacion del producto
servicio o de la elaboracion del producto. (el literal 4.4.6
de la I1SO 14001 y de las OHSAS 18001 son
procedimientos obligatorios)

a b d Se deberan establecer los criterios adecuados para la | procedimiento para la reevaluacion de los
reevaluacion de los procesos y de su aprobacion. procesos

b c b La alta direccion deberd establecer la metodologia | listas de chequeo, actas de seguimiento al
necesaria para la calificacion del personal y deberd | producto y/o servicio
implementar actas de seguimiento a los equipos o
servicios adquiridos.

c c e La organizacion deberd ejecutar los procedimientos | ejecucion del sistema de calidad
pertinentes y la metodologia necesaria para cada
proceso.

d c la organizacion debe establecer procedimientos para | Procedimiento de control de los registros y
definir los requisitos de los registros los cuales deben | registros obligatorios para la revalidacion de
permanecer identificables y deben ser de caracter | los procedimientos.
obligatorio para la norma ISO 9001 en el numeral 7.5.2
literal d.

7.5.3 Aplica solamente para la ISO 9001 al establecer que la | registro obligatorio para la identificacion
organizacion implementara una metodologia para | Unica del producto, mapa de procesos
determinar el estado y trazabilidad del producto y se
deberan mantener los registros obligatorios.

75.4 Se debe mantener los registros legibles de carécter | registros obligatorios del estado de los bienes
obligatorio 'y exequibles en caso de que el bien de | del cliente
algunos de los clientes se haya deteriorado o dafiado y
asi se podra verificar el manejo de ellos por parte de la
organizacion. Aplica para la norma ISO 9001.

755 |4.46 4.4.6 La organizacion debe hacer un seguimiento al producto | registros,  procesos de manipulacion del
desde su fabricacion, almacenamiento y proteccion para | producto
asi preservar el producto en el proceso interno.
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7.6.

451

45.1

Las normas se integran al determinar los procedimientos
y documentacién requerida para la calibracion de los
equipos y seguimiento del producto o servicio.

procedimiento para calibracion de equipos y
hoja de vida de los equipos

La organizacion implementara el procedimiento de
control y calibracion de equipos en un periodo
estipulado basandose en los patrones de medicion que
correspondan como lo indica la norma ISO 9001 y se
deberan evidenciar los registros obligatorios en caso de
que sean verificados.

control y registros obligatorios de calibracion
de equipos

Mediante registros tomados la organizacion evidenciara
los patrones de medicion ejecutados en los equipos y asi
decidird si debe reajustar el equipo de acuerdo a la
necesidad.

registros

Se deberan identificar adecuadamente el historial del
mantenimiento de los equipos para asi poder determinar
su estado actual y asi mismo poder ejecutar el plan de
mantenimiento.

hojas de vida de
calibracién

los equipos, plan de

se deberéa establecer un registro obligatorio de control de
los registros

registro obligatorio

los procesos deben ser reevaluados continuamente para
identificar las no conformidades y asi tomar medidas de
control sobre las mismas, se deberan mantener los
registros obligatorios en caso de tomar acciones sobre
un equipo o producto afectado segln lo indica la norma
ISO 9001 en el numeral 7.6 literal e.

Registros obligatorios de las calibraciones y
mantenimiento de los equipos. reevaluacion
de los procesos

4.5

4.5

451

45.1

La organizacion debe implementar un plan de auditorias
en el gue se especifiquen las fechas de las mismas para
asi verificar que los procesos realizados sean acordes
con la documentacion del SGI y asi mismo poder
establecer acciones de mejora.

manual de procedimientos, mapa de procesos,
plan de auditorias
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a

en la norma 1SO 9001 se especifica que cada uno de los
procesos debe implementar una lista de chequeo la cual
se actualiza constantemente para verificar que el
producto cumpla con los requisitos especificados por la
organizacion y el cliente

lista de chequeo

Para asegurarse la conformidad del sistema de gestion
de calidad se deben realizar auditorias externas e
internas para verificar la eficacia de los procesos y
prevenir posibles errores por medio de la mejora
continua.

auditorias

La organizacion implementara un software para el
sistema de gestion de calidad y lo mantendra actualizado
basandose en el ciclo de mejora continua.

auditorias, actualizacion de documentacion
del sistema de gestion de calidad

8.2

8.2.1

como cumplimiento a la mejora continua la
organizacion implementara encuestas de satisfaccion al
cliente y buzon de sugerencias para identificar las no
conformidades de los productos y/o servicios prestados

encuestas, buzon de PQR

8.2.2

45.5.

45.5.

La organizacion para integrar las normas ejecutara un
plan de auditorias para asi determinar qué acciones
correctivas o preventivas se deben llevar a cabo para la
conformidad del sistema del sistema de gestion integral.

plan, programa, procedimientos y registro de
auditoria, plan de accién

Se debe verificar continuamente el cumplimiento de los
requisitos legales que aplican para la organizacion, este
seguimiento se realiza de forma integral para las tres
normas.

matriz de requisitos legales

como cumplimiento a la integracién de las normas se
debe implementar y ejecutar periédicamente el plan de
auditorias para la norma ISO 9001 se deben tener en
cuenta los registros obligatorios de las auditorias
ejecutadas en el numeral 8.2.2 literal b.

registros obligatorios de las auditorias, plan de
auditorias, programas de auditorias

8.2.3

45.1

451

la organizacion debe aplicar la metodologia adecuada
para ejecutar el ciclo de mejora continua de forma

auditorias al sistema de gestion integral
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integral

45.2 45.2

824 |45.1 45.1 se debe medir la conformidad del producto de tal | registro obligatorio de liberacion del producto,
manera que se puedan evidenciar las no conformidades | listas de chequeo

para este procedimiento la organizacion puede
implementar unas listas de chequeo, la norma 1SO 9001
establece que se deben mantener registros obligatorios
en los cuales se indique el personal que autoriza la
liberacion del producto hacia el cliente.

45.2 45.2

8.3 4.4.7 4.4.7 la organizacién debe implementar un procedimiento | Plan de acciones correctivas y procedimientos
para controlar los productos o servicios que se ofrecen y | para tratar una no conformidad, registros
estar preparados en caso de alguna anomalia también se | obligatorios de las no conformidades.

deben mantener los registros obligatorios para la
identificacion de las no conformidades y las acciones
tomadas posteriormente segun lo indica la norma ISO
9001 en su numeral 8.3

a a Se implementara un procedimiento para ejecutar la | procedimiento de producto no conforme
correccion de las no conformidades.

b La organizacion determinara la disposicién del producto | accion correctiva
es decir su liberacion o concepcion por la autoridad
competente.

c c La norma ISO 9001 y la 14001 hacen referencia a la | plan de acciones preventivas
gjecucion de acciones preventivas por parte de la
organizacion para mitigar la no conformidad de los
productos y/o servicios.

d los planes de accion seran ejecutados por la | plan de acciones preventivas y correctivas
organizacion de acuerdo a lo detectado en el producto
no conforme
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8.4 45.1 45.3.2
a la organizacion tomara las acciones correctivas | plan de acciones correctivas

ejecutando el plan de acciones correctivas cuando
aplique para productos no conformes de acuerdo a lo
establecido en la norma ISO 9001

b Se deberan establecer metodologias para la | encuesta de satisfaccion
identificacion de conformidades con los requisitos del
producto.

c c las no conformidades de los productos deberan ser | plan de acciones preventivas

tenidos en cuenta por la organizacion para la toma de
acciones preventivas, en este caso las acciones
preventivas se tendrdn en cuenta para la norma 1SO
9001 y OHSAS 18001

d Se deben tomar las acciones adecuadas al producto no | plan de accion correctiva
conforme posterior a la entrega y aun si ya esta en uso lo
anterior aplica para la norma ISO 9001.

8.5

851 |4.33 4.6 La organizacion deberd ser recurrente en la | ciclo PHVA
implementacién y ejecucion del sistema de gestion
integral para mejorar continuamente el sistema y a su
vez la calidad de la organizacion. Para el desarrollo del
ciclo PHVA  se tendrdn en cuenta todos los
procedimientos anteriormente mencionados como lo son
la documentacion, acciones preventivas y correctivas,
verificacion del producto entre otros.

4.6

para la norma I1SO 9001 las acciones correctivas se manejan en el literal 8.5.2 y las acciones preventivas
852 |453 4532 en el literal 8.5.3 mientras que para las normas ISO 14001 y OHSAS 18001 se manejan acciones
preventivas y correctivas en los literales 4.5.3 y 4.5.3.2 respectivamente.
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a a a Se debera establecer un plan de mejora transversal para | plan de mejoramiento

todas las no conformidades que presente la
organizacion.

b b La organizacion deberd implementar acciones | informes de hallazgos de auditorias
correctivas para determinar las causas del producto o
servicio no conforme y de este modo tomar acciones
preventivas antes de que ocurra una no conformidad lo
anterior es solicitado por las normas 1SO 14001 y
OHSAS 18001.

c c c Basados en la integracion de las normas se deberéa llevar | registro de las no conformidades, plan de
la ejecucion de acciones preventivas teniendo en cuenta | acciones preventivas

los hallazgos de los registros de las no conformidades
del producto o servicio.

d c c la organizacion debera implementar el plan de acciones | plan de acciones preventivas
preventivas para disminuir la ocurrencia de no
conformidades

e d d La organizacion debera tener registros obligatorios de | registros obligatorios de acciones correctivas
las acciones tomadas para prevenir la ocurrencia de las
no conformidades. Los registros obligatorios se deben
mantener para la norma ISO 9001 en su numeral 8.5.2
literal e.

f e e La organizacion evaluara la veracidad de las acciones | evaluacion de procesos
correctivas ejecutadas en el producto no conforme.

853 |453 4532

a b b La organizacion deberd investigar las no conformidades | plan de mejora
e implementar un plan de mejora para tomar las
acciones preventivas y evitar incurrir nuevamente en las
mismas falencias.

b a a Se deberan identificar no conformidades para identificar | registros de no conformidades, plan de mejora
las acciones preventivas necesarias para mitigar la
posibilidad de mayores consecuencias.
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c c c Se debera implementar las acciones preventivas para las | plan de acciones preventivas
no conformidades y asi mismo evitar su ocurrencia.

d d d se debera evidenciar un registro obligatorio para las | registro obligatorio de resultado de acciones
acciones preventivas preventivas

e e e Se realizara una revision a las acciones preventivas que | plan de mejoramiento
se han tomado.
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6. Conclusiones

Los sistemas de gestion fueron creados ante la necesidad y la presion social de hacer
bien las cosas y de igual forma de la ética de las organizaciones que participan activamente

dentro del sistema econémico.

Las normas internacionales son muy buenas y de gran importancia pero en nuestro
pais no tenemos una cultura de aplicacion, he aqui nuestro trabajo como gestores de la salud
ocupacional debemos de implantar la normatividad en las organizaciones con todo lo que esto
implica; cuestiones legales y sociales en un proceso de mejoramiento continuo cuya finalidad es
que los sistemas de gestion terminen siendo alternativas influyentes en diferentes areas de
trabajo, el aporte de cada uno de estos sistemas nos permite un analisis, reflexién e integracion

digno de su aplicabilidad a cualquier organizacion.
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