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Guía para la interpretación de la norma ISO 9001:2000 en el Poder Legislativo

PRÓLOGO

La norma que aquí se presenta está destinada al ámbito legislativo: legisladores, funcionarios y empleados de planta, asesores y colaboradores políticos y aún a personas u organizaciones de la sociedad civil que tienen una decidida injerencia en el cotidiano quehacer de los cuerpos legislativos.

Como todas las normas de la serie 30000, está destinada a ejemplificar, para una actividad determinada, las prescripciones de la IRAM-ISO 9001; en este caso a las actividades que se desarrollan en cada una de las Cámaras del Congreso Nacional, en las Cámaras de la Legislaturas Provinciales y en los Concejos Deliberantes.

Los cuerpos legislativos tienen características propias que, en algunos aspectos, los diferencian considerablemente del res​to de las organizaciones a las que habitualmente se aplica la norma citada.

En efecto, podemos apreciar en los cuerpos legislativos tres características, si no únicas, al menos muy poco frecuentes:

1) Identidad entre la máxima autoridad y el operario final.

La máxima autoridad de un cuerpo legislativo es el conjunto de los legisladores reunidos en sesión en el recinto; sin embargo, es ese mismo conjunto de personas el operario final que elabora el producto legislativo y, como máxima autoridad, toma la última y definitiva decisión sobre cuál es el texto normativo que se aprobará, reelaborándolo si fuera necesario.

Ello implica que el procedimiento por el cual se llega a la elaboración del producto final no presente la rigidez que habitualmente tienen la mayoría de los procedimientos administrativos y los procesos productivos. 
En la medida en que el producto final será una decisión explícita de la autoridad que tiene la facultad de decidir cuál es el procedimiento interno de su elaboración
, el procedimiento utilizado puede variar sustancialmente de un caso a otro. Cualquiera haya sido ese procedimiento, la decisión aprobatoria del cuerpo legislativo, reunido en sesión en el recinto, es la que lo convalida.

Habría que agregar también el hecho de que la máxima autoridad en un cuerpo legislativo es un conjunto de personas (numeroso o en algunos casos muy numeroso, en relación con otras organizaciones) que se renueva con una periodicidad relativamente frecuente. En consecuencia, las decisiones que en materia de organización interna se toman hoy pueden revertirse en cada renovación del cuerpo.

2) Complejidad del producto final.

El producto final de un cuerpo legislativo, por ejemplo la ley, es un producto complejo que agrupa en una misma unidad una decisión política que se compone de un precepto jurídico y de un texto escrito. Tanto el precepto jurídico como el texto escrito son consecuencia de una decisión política de un órgano de gobierno. A estas decisiones políticas se llega a través de determinados procedimientos.

Sin embargo, el proceso de construcción del precepto jurídico es diferente que el proceso de confección del texto. Ambos tienen puntos de contacto pero, en muchos tramos, corren por carriles independientes. Esto obliga a que, la mayoría de las veces, deba rehacerse parte de lo ya hecho, teniendo en cuenta, además, que todo ello está sustentado en una necesidad de consenso entre los decisores.

En consecuencia, analizar el proceso de elaboración de la ley, como conjunto, no es una tarea sencilla. Algunos tramos pueden sistematizarse, otros no; en algunos pueden asignarse responsabilidades concretas de ejecución  y no en otros.

3) La relación proveedor-cliente es única e inalterable.

En tercer lugar, en la actividad de un cuerpo legislativo se da una característica muy particular en la relación proveedor-cliente.

En la mayoría de las actividades de producción de bienes o servicios, de alguna manera una empresa puede determinar cuál es el grupo social al que orientará su producción. Un fabricante de autos, por ejemplo, en función de la categoría del auto que fabrica, sus características técnicas, su precio, sabe que está apuntando a un determinado sector social. Asimismo, el potencial cliente tiene la libertad de decidir entre el producto que le ofrece ese proveedor y el que le ofrecen otros proveedores; aun en el caso de proveedores monopólicos, le queda al cliente la posibilidad de no adquirir el producto.

En cambio, el cuerpo legislativo no puede elegir a la población sobre la que recaerá el efecto de la ley que está dictando; es la ya existente y es inmodificable. Asimismo, la población carece de la posibilidad de optar por un sistema legal distinto del que ese cuerpo legislativo aprueba.

En el análisis realizado en la presente guía se han tenido muy especialmente en cuenta todas estas características, elaborando un documento que pretende ser útil para los cuerpos legislativos. 

También es importante destacar aquí que esta norma es importante para usted, como funcionario legislativo de primer nivel, ya que tiene como objetivo ayudarlo a establecer un sistema de gestión de la calidad que sea útil tanto a usted como a sus clientes.

En definitiva, es una herramienta más que las diferentes organizaciones dentro de los poderes legislativos pueden decidir utilizar en sus procesos de mejora.

PREFACIO

El Instituto Argentino de Normalización (IRAM) es una asociación civil sin fines de lucro cuyas finalidades especificas, en su carácter de organismo argentino de normalización, son establecer normas técnicas, sin limitaciones en los ámbitos que abarquen, además de propender al conocimiento y la aplicación de la normalización como base de la calidad, promoviendo las actividades de certificación de productos y de sistemas de la calidad en las empresas para brindar seguridad al consumidor.

IRAM es el representante de la Argentina en la International Organization for Standardization (ISO), en la Comisión Panamericana de Normas Técnicas (COPANT) y en la Asociación MERCOSUR de Normalización (AMN).

Esta norma es la traducción al español de la norma ISO 9001:2000 Quality management systems. Requirements, realizada por el Grupo de Trabajo Spanish Translation Task Group del Comité Técnico ISO/TC176, Gestión y aseguramiento de la calidad, en el que han participado representantes de los organizamos nacionales de normalización y representantes del sector empresarial de los siguientes países: Argentina, Chile, Colombia, Costa Rica, Ecuador, España, Estados Unidos de Norte América, México, Perú, Uruguay y Venezuela.

Igualmente, han participado en la realización de la misma representantes de COPANT (Comisión Panamericana de Normas Técnicas) y de INLAC (Instituto Latinoamericano de Aseguramiento de la Calidad).

Los siguientes organismos nacionales de normalización, miembros de ISO, han certificado la conformidad de la traducción en relación a las versiones inglesa y francesa:

· Asociación Española de Normalización (AENOR)

· Dirección General de Normas (DGN)

· Fondo para la Normalización y Certificación de la Calidad (FONDONORMA)

· Instituto Colombiano de Normas Técnicas y Certificación (ICONTEC)

· Instituto Argentino de Normalización (IRAM)

· Instituto uruguayo de Normas Técnicas (UNIT)

La norma IRAM-ISO 9001 ha sido preparada por el Comité de gestión y Aseguramiento de la Calidad, Subcomité 2, Sistemas de Calidad.

Esta norma anula y reemplaza a las normas siguientes:

· IRAM-IACC-ISO E 9001:1994, Sistemas de la Calidad. Modelo para el aseguramiento de la calidad en el diseño, la producción, la instalación y el servicio posventa

· IRAM-IACC-ISO E 9002:1994, Sistemas de la Calidad. Modelo para el aseguramiento de la calidad en la producción, la instalación y el servicio posventa.

· IRAM-IACC-ISO E 9003:1994, Sistemas de la Calidad. Modelo para el aseguramiento de la calidad en la inspección y en los ensayos finales.

Esta norma IRAM-ISO fue aprobada como tal por el Comité General de Normas de IRAM en su sesión del 27 de abril de 2001, acordándose sin embargo designarla como IRAM-ISO 9001:2000, con el objeto de mantener el mismo año de publicación de la norma internacional adoptada: la ISO 9001:2000.

Lineamientos

Esta “Guía de Interpretación de la norma IRAM-ISO 9001:2000 en el Poder Legislativo”, fue elaborada por un grupo de trabajo ad hoc convocado para esta tarea, y cuyos miembros están listados en el Anexo F a este documento. Este Grupo de Trabajo desarrolló sus actividades dentro del ámbito del SC2 del CGC (Comité General de la Calidad) de IRAM.

El objetivo de esta norma es proveer lineamientos acerca de cómo comprender la IRAM-ISO 9001 en el ámbito del Poder Legislativo, atendiendo a sus particularidades y amplia gama de actividades.

No es la intención de este documento agregar ni modificar requisitos de la IRAM-ISO 9001. Por lo tanto, no enuncia criterios que puedan ser tomados como requisitos aplicables en auditorías a sistemas de gestión de la calidad (tanto internas como externas), salvo que una organización haya decidido incorporar algunos de ellos como requisitos internos de su sistema de gestión. Cada organismo legislativo o parte del mismo tiene la total autonomía de adecuar la aplicación de los requisitos de dicha norma a sus objetivos, necesidades y actividades.

Las estructuras del cuerpo principal de esta norma y de la IRAM-ISO 9001 son idénticas; en cada apartado se ha transcripto el correspondiente texto de esta ultima (en letra cursiva) y, a continuación, los lineamientos propuestos. Los anexos de la IRAM-ISO 9001 que contienen las tablas de equivalencias de la versión del año 2000 con otras normas, no han sido incluidos por no ser necesarios en el uso de esta norma.
Los requisitos impuestos por las autoridades oficiales o por otros organismos no están tenidos en cuenta en forma específica en esta norma. Sin embargo, estos requisitos deben ser tenidos en cuenta dentro del sistema de gestión de la calidad de cada organismo legislativo.

0  INTRODUCCIÓN

0.1  General

	La adopción de un sistema de gestión de la calidad debería ser una decisión estratégica de la organización. El diseño y la implementación del sistema de gestión de la calidad de una organización están influenciados por diferentes necesidades, objetivos particulares, los productos suministrados, los procesos empleados y el tamaño y estructura de la organización. No es el propósito de esta norma proporcionar uniformidad en la estructura de los sistemas de gestión de la calidad o en la documentación. 

Los requisitos del sistema de gestión de la calidad especificados en esta norma son complementarios a los requisitos para los productos. La información identificada como "NOTA" se presenta a modo de guía para la comprensión o clarificación del requisito correspondiente.

Esta norma pueden utilizarla partes internas y externas, incluyendo los organismos de certificación, para evaluar la capacidad de la organización para cumplir los requisitos del cliente, los requisitos reglamentarios y los propios requisitos de la organización.

En el desarrollo de esta norma se han tenido en cuenta los principios de gestión de la calidad enunciados en las normas IRAM ISO 9000 e IRAM ISO 9004.


Lineamientos
El alcance de un sistema de gestión de la calidad según la IRAM-ISO 9001 puede abarcar todo un órgano legislativo o parte del mismo, siempre que puedan definirse claramente los límites del sistema y sus clientes, entendiendo por clientes a todas las personas o grupos de personas que pueden verse afectados, positiva o negativamente, por los productos o servicios provistos.

Ejemplos de organizaciones que pueden implementar un sistema de gestión de la calidad según IRAM-ISO 9001 son:

· Una cámara legislativa

· Una comisión parlamentaria

· Un concejo deliberante

· Un cuerpo de taquígrafos

· Un sector de mantenimiento

Otros ejemplos pueden verse en el Anexo C de esta norma.

Es probable que la organización ya esté realizando sus actividades diarias cumpliendo en una parte importante los requisitos de la IRAM-ISO 9001. Por lo tanto, es de vital importancia que adecue estos requisitos a sus prácticas habituales, de tal manera de diseñar un sistema de gestión de la calidad a medida.

¿Requisitos del sistema o requisitos del producto?

Los requisitos de la norma en referencia al sistema de gestión de la calidad no pretenden definir qué producto deben ofrecer los órganos legislativos sino cómo deben gestionar los procesos para asegurar que ese producto satisfaga las necesidades y expectativas de sus clientes.
Por ejemplo, la norma no define cuáles son los requisitos mínimos de competencia para el personal que atiende a los clientes en una mesa de entradas, sino que requiere que se establezca un proceso que permita identificar las necesidades de competencia y satisfacer esas necesidades.

En el ámbito de los órganos legislativos, términos como producto o cliente pueden parecer poco usuales. La sección 3 de esta guía propone interpretaciones para los términos que están definidos en el ámbito de la IRAM-ISO 9000 pero que requieren algún grado de clarificación para su aplicación al ámbito de las actividades legislativas.

0.2  Enfoque basado en procesos

	Esta norma promueve la adopción de un enfoque basado en procesos cuando se desarrolla, implementa y mejora la eficacia de un sistema de gestión de la calidad, para aumentar la satisfacción del cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos.

Para que una organización funcione de manera eficaz, tiene que identificar y gestionar numerosas actividades relacionadas entre sí. Una actividad que utiliza recursos, y que se gestiona con el fin de permitir que los elementos de entrada se transformen en resultados, se puede considerar como un proceso. Frecuentemente el resultado de un proceso constituye directamente el elemento de entrada del siguiente proceso.

La aplicación de un sistema de procesos dentro de la organización, junto con la identificación e interacciones de estos procesos, así como su gestión puede denominarse como "enfoque basado en procesos".

Un enfoque de este tipo, cuando se utiliza en un sistema de gestión de la calidad, enfatiza la importancia de

a)
la comprensión y el cumplimiento de los requisitos,

b)
la necesidad de considerar los procesos en términos que aporten valor,

c)
la obtención de resultados del desempeño y eficacia del proceso, y

d) la mejora continua de los procesos con base a mediciones objetivas.

El modelo de un sistema de gestión de la calidad basado en procesos que se muestra en la figura 1 ilustra los vínculos entre los procesos presentados en los apartados 4 a 8. Esta figura muestra que los clientes juegan un papel significativo para definir los requisitos como elementos de entrada. El seguimiento de la satisfacción del cliente requiere la evaluación de la información relativa a la percepción del cliente acerca de si la organización ha cumplido sus requisitos. El modelo mostrado en la figura 1 cubre todos los requisitos de esta norma, pero no refleja los procesos de una forma detallada.

NOTA: De manera adicional, puede aplicarse a todos los procesos la metodología conocida como "Planificar –Hacer –Verificar - Actuar" (PHVA). PHVA puede describirse brevemente como:

Planificar:
establecer los objetivos y procesos necesarios para conseguir resultados de acuerdo con los requisitos del cliente y las políticas de la organización;

Hacer: 
implementar los procesos;

Verificar:
realizar el seguimiento y la medición de los procesos y los productos respecto a las políticas, los objetivos y los requisitos para el producto, e informar sobre los resultados;

Actuar:
tomar acciones para mejorar continuamente el desempeño de los procesos.
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Figura 1 - Modelo del enfoque basado en los procesos
Lineamientos

La norma requiere que las actividades de la organización sean pensadas como procesos que están relacionados entre sí. Para ello, es necesario identificar los procesos y administrarlos adecuadamente. Los procesos que forman parte de esta estructura son aquéllos involucrados en el apartado 7 de la IRAM-ISO 9001, o sea los relacionados con la prestación de los servicios legislativos, con el agregado de los de soporte a estos procesos centrales.

La categorización de proceso central o proceso soporte depende de cuál sea la organización que implemente el sistema de gestión de la calidad. Por ejemplo, el proceso de búsqueda bibliográfica es central si la organización es la biblioteca y de soporte si la organización es una comisión parlamentaria o la oficina de un legislador.

Este enfoque basado en procesos involucra como primer paso la identificación de las necesidades y expectativas de las partes interesadas en el resultado (o sea de los clientes, ver definición 3.a Clientes) y como último paso el seguimiento de los resultados, para determinar en qué grado fueron satisfechas esas necesidades y expectativas.

Estos dos extremos del sistema de gestión pueden ser altamente complejos, ya que las necesidades y expectativas, así como el nivel de satisfacción, pueden ser parámetros:

· difíciles de medir, ya que no siempre el cliente está disponible y dispuesto a expresar su percepción del servicio recibido;

· que reflejan percepciones cualitativas, subjetivas y altamente cambiantes en períodos cortos de tiempo;

· que expresan muchas veces intereses contrapuestos.

0.3  Relación con la norma IRAM ISO 9004

	Las ediciones actuales de las normas IRAM ISO 9001 e IRAM ISO 9004 se han desarrollado como un par coherente de normas para los sistemas de gestión de la calidad, las cuales han sido diseñadas para complementarse entre sí, pero que pueden utilizarse igualmente como documentos independientes. Aunque las dos normas tienen diferente objeto y campo de aplicación, tienen una estructura similar para facilitar su aplicación como un par coherente.

La norma IRAM ISO 9001 especifica los requisitos para un sistema de gestión de la calidad que pueden utilizarse para su aplicación interna por las organizaciones, para certificación, o con fines contractuales. Se centra en la eficacia del sistema de gestión de la calidad para dar cumplimiento a los requisitos de los clientes.

La norma IRAM ISO 9004 proporciona orientación sobre un rango más amplio de objetivos de un sistema de gestión de la calidad que la norma IRAM ISO 9001, especialmente para la mejora continua del desempeño y de la eficiencia globales de la organización así como de su eficacia. La norma IRAM ISO 9004 se recomienda como una guía para aquellas organizaciones cuya alta dirección desee ir más allá de los requisitos de la norma IRAM ISO 9001, persiguiendo la mejora continua del desempeño. Sin embargo, no tiene la intención de que sea utilizada con fines contractuales o de certificación.


Lineamientos

Es conveniente comprender con claridad la diferencia entre la IRAM-ISO 9001 (objeto de esta norma) y la IRAM-ISO 9004:

· la IRAM-ISO 9004 describe lineamientos genéricos de un sistema de gestión de la calidad  que permite alcanzar niveles de calidad superiores, usualmente llamados de excelencia, y es aplicable a toda organización que tenga clientes y otras partes interesadas a quienes satisfacer; esta norma no es certificable

· la IRAM-ISO 9001 describe requisitos mínimos de un sistema de gestión de la calidad aplicable a toda organización que desea poder demostrar a sí misma y a terceros que logra y mejora continuamente la satisfacción de sus clientes y permite la certificación de tercera parte. 

0.4  Compatibilidad con otros sistemas de gestión

	Esta norma se ha alineado con la norma ISO 14001:1996, con la finalidad de aumentar la compatibilidad de las dos normas en beneficio de la comunidad de usuarios.

Esta norma no incluye requisitos específicos de otros sistemas de gestión, tales como aquellos particulares para la gestión ambiental, gestión de la seguridad y salud ocupacional, gestión financiera o gestión de riesgos. Sin embargo, esta norma permite a una organización integrar o alinear su propio sistema de gestión de la calidad con requisitos de sistemas de gestión relacionados. Es posible para una organización adaptar su(s) sistema(s) de gestión existente(s) con la finalidad de establecer un sistema de gestión de la calidad que cumpla con los requisitos de esta norma.


Lineamientos

Los organismos legislativos pueden tener en operación varios sistemas de gestión, formales o no, con el objetivo de atender otros aspectos de la gestión, como por ejemplo: la gestión ambiental, la gestión financiera, la gestión de recursos humanos, la gestión de la seguridad y la salud ocupacional de sus empleados.

La IRAM-ISO 9001 se ha diseñado de forma tal que sea totalmente compatible con otros sistemas de gestión, de tal manera que es recomendable y útil que los organismos legislativos traten de integrar todos sus sistemas de gestión. De esta forma se podrían maximizar los resultados obtenidos en la aplicación de estos conceptos.

1  OBJETO Y CAMPO DE APLICACIÓN

1.1  Generalidades

	Esta norma especifica los requisitos para un sistema de gestión de la calidad, cuando una organización

a) necesita demostrar su capacidad para proporcionar de forma coherente productos que satisfagan los requisitos del cliente y los reglamentarios aplicables, y

b) aspira a aumentar la satisfacción del cliente a través de la aplicación eficaz del sistema, incluidos los procesos para la mejora continua del sistema y el aseguramiento de la conformidad con los requisitos del cliente y los reglamentarios aplicables.

NOTA: En esta norma, el término "producto" se aplica únicamente al producto destinado a un cliente o solicitado por él.


Lineamientos

La aplicación de la norma está prevista para aquellos casos en que un organismo legislativo o una parte del mismo o algunos de sus procesos desee lograr y mejorar continuamente la satisfacción de sus clientes (ver definición 3.a). Este es el objetivo primario del sistema de gestión de la calidad derivado de la norma, y es con este objetivo que se pueden lograr los máximos beneficios.

En forma paralela, un organismo legislativo o parte del mismo puede desear y/o deber demostrar que provee servicios consistentes satisfaciendo los requisitos legales, de los clientes y de otras partes interesadas. Esta demostración puede ser:

· requerida por una disposición legal;

· requerida por niveles superiores;

· deseada y valorada por sus clientes.

En todos los casos la demostración es verificada a través de un esquema de auditorías. Sin embargo, es conveniente reforzar la idea de que los beneficios de un sistema de gestión de la calidad se logran, en su mayor parte, por la implementación, el mantenimiento y la mejora del sistema y en forma secundaria, por una posterior demostración de su eficacia a través del esquema de auditorías antes mencionado.

1.2  Aplicación

	Todos los requisitos de esta norma son genéricos y se pretende que sean aplicables a todas las organizaciones sin importar su tipo, tamaño y producto suministrado.

Cuando uno o varios requisitos de esta norma no se puedan aplicar debido a la naturaleza de la organización y de su producto, pueden considerarse para su exclusión. 

Cuando se realicen exclusiones, no se podrá alegar conformidad con esta norma a  menos que dichas exclusiones queden restringidas  a los requisitos expresados en el apartado 7 y que tales exclusiones no afecten a la capacidad o responsabilidad de la organización para proporcionar productos que cumplan con los requisitos del cliente y los reglamentarios aplicables.


Lineamientos

La organización que aplica la IRAM-ISO 9001 debe evaluar si todos los requisitos del apartado 7 son aplicables a sus actividades. En el caso de que existiera algún requisito que pueda excluirse de su sistema de gestión de la calidad, es posible hacerlo, pero debe justificar dicha exclusión en el manual de la calidad.

Las cláusulas del apartado 7 potencialmente excluibles pueden ser:

· 7.3 Diseño, cuando el servicio que se preste esté claramente estipulado en normativa externa al sistema de gestión y no pueda o deba ser adaptado a necesidades y expectativas de los clientes. 

· 7.5.4 Propiedad del cliente, en los casos en que los procesos de prestación de los servicios no deban utilizar bienes o datos de los clientes. 

· 7.6 Dispositivos de medición, en los casos en que no se deban utilizar equipos de medición y ensayo para el seguimiento de los procesos y de los productos resultantes. 

2  REFERENCIAS NORMATIVAS

	El documento normativo siguiente, contiene disposiciones que, a través de referencias en este texto, constituyen disposiciones de esta norma. Para las referencias fechadas, las modificaciones posteriores, o las revisiones, de la citada publicación no son aplicables. No obstante, se recomienda a las partes que basen sus acuerdos en esta Norma que investiguen la posibilidad de aplicar la edición más reciente del documento normativo citado a continuación. Los miembros de CEI e ISO mantienen el registro de las normas Internacionales vigentes. 

IRAM ISO 9000:2000, Sistemas de gestión de la calidad –Fundamentos y vocabulario.


Lineamientos

No hay lineamientos específicos para este apartado. En el Anexo B se lista el material bibliográfico consultado durante la elaboración de esta guía. 
3  TÉRMINOS Y DEFINICIONES

	Para el propósito de esta Norma Internacional, son aplicables los términos y definiciones dados en la Norma

ISO 9000.

Los términos siguientes, utilizados en esta edición de la Norma ISO 9001 para describir la cadena de suministro, se han cambiado para reflejar el vocabulario actualmente en uso.

proveedor → organización → cliente

El término “organización” reemplaza al término “proveedor” que se utilizó en la norma IRAM ISO 9001:1994 para referirse a la unidad a la que se aplica esta Norma. Igualmente, el término “proveedor” reemplaza ahora al término “subcontratista”. 

A lo largo del texto de esta norma, cuando se utilice el término "producto", éste puede significar también "servicio".


Lineamientos

Cada sector utiliza una terminología propia, que se adecua a sus actividades, prácticas y costumbres. Es intención de esta norma proponer el uso de términos afines al sector de las actividades de un órgano legislativo y de aplicabilidad en los diferentes tipos de organizaciones dentro del Poder Legislativo.
La terminología usada en esta norma tiene un alcance técnico aplicable a sistemas de gestión de la calidad sin connotaciones valorativas propias de la actividad legislativa.
a) Cliente: organización o persona que recibe un producto (IRAM-ISO 9000).

En el contexto de la aplicación de esta norma a los organismos legislativos, puede haber clientes internos y externos, según sea el alcance del sistema de gestión de la calidad a desarrollarse. Para más detalles ver los lineamientos del punto 7.2.1 y el Anexo C.
b) Organización: conjunto de personas e instalaciones con una disposición de responsabilidades, autoridades y relaciones (IRAM-ISO 9000).

En el caso del Poder Legislativo, la organización a que hace referencia la IRAM-ISO 9001 es aquélla responsable de los procesos que están dentro del alcance del sistema de gestión a ser desarrollado. Por ejemplo, organización puede ser:

· todo un organismo legislativo,

· una secretaría, una prosecretaría o una subsecretaría,

· una dirección,

· un departamento.

c) Proceso: conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactúan, las cuales transforman elementos de entrada en resultados (IRAM-ISO 9000)

NOTA 1: Los elementos de entrada para un proceso son generalmente resultados de otros procesos.

NOTA 2: Los procesos de una organización son generalmente planificados y puestos en práctica bajo condiciones controladas para aportar valor.

d) Producto: resultado de un proceso (IRAM-ISO 9000)

Esta definición es lo suficientemente amplia como para incluir el concepto habitualmente llamado servicio.

La IRAM-ISO 9000 contiene una nota a la definición, en la que se aclara que el servicio es una categoría de producto y que es el resultado de llevar a cabo necesariamente al menos una actividad en la interfaz entre la organización (organismo legislativo en este caso) y el cliente y generalmente es intangible. Sobre la base de esta definición no es posible la existencia de un producto entregado a un cliente sin que estén involucrados servicios en el mismo.

Si bien el producto emblemático de un cuerpo legislativo es la ley (que se denomina ordenanza en el ámbito municipal), debe tenerse en cuenta que existen otros productos que, dependiendo del órgano del que se trate, pueden tener distintas denominaciones: resoluciones, decretos, disposiciones, comunicaciones, declaraciones, acuerdos, etc.

Ejemplos de productos en diferentes organizaciones dentro del poder legislativo, pueden verse en el Anexo C
e) Alta dirección: persona o grupo de personas que dirigen y controlan una organización en su máximo nivel (IRAM-ISO 9000)

En el caso de los organismos legislativos, puede ser una cámara en su conjunto, el presidente de una cámara, la autoridad de un bloque parlamentario, el director o jefe de una unidad o un sector. 

4  SISTEMA DE GESTIÓN DE LA CALIDAD

4.1  Requisitos generales

	La organización debe establecer, documentar, implementar y mantener un sistema de gestión de la calidad y mejorar continuamente su eficacia de acuerdo con los requisitos de esta Norma.

La organización debe

a) identificar los procesos necesarios para el sistema de gestión de la calidad y su aplicación a través de la organización (véase 1.2),

b) determinar la secuencia e interacción de estos procesos,

c) determinar los criterios y métodos necesarios para asegurarse de que tanto la operación como el control de los procesos sean eficaces, 

d) asegurarse de la disponibilidad de recursos e información necesarios para apoyar la operación y el seguimiento de estos procesos,

e) realizar el seguimiento, la medición y el análisis de estos procesos, e

f) implementar las acciones necesarias para alcanzar los resultados planificados y la mejora continua de estos procesos.

La organización debe gestionar estos procesos de acuerdo con los requisitos de esta norma.

En los casos en que la organización opte por contratar externamente cualquier proceso que afecte la conformidad del producto con los requisitos, la organización debe asegurarse de controlar tales procesos. El control sobre  dichos procesos contratados externamente debe estar identificado den​tro del sistema de gestión de la calidad.

NOTA: Los procesos necesarios para el sistema de gestión de la calidad a los que se ha hecho referencia anteriormente deberían incluir los procesos para las actividades de gestión, la provisión de recursos, la realización del producto y las mediciones.


Lineamientos

Esta cláusula comienza con un párrafo de carácter general, al requerir que la organización: 

· establezca,

· documente;

· implemente;

· mantenga en el tiempo y

· mejore continuamente

un sistema de gestión de la calidad según los requisitos de la IRAM-ISO 9001; es decir según los requisitos de los apartados 4, 5, 6, 7 y 8.

Gestión de los procesos

A continuación se recomienda qué necesita hacer el organismo legislativo o parte del mismo al implementar su sistema de gestión de la calidad con relación a la administración de sus procesos:

i. identificar los procesos que formarán parte del sistema. Son aquéllos cuyos resultados pueden impactar positiva o negativamente sobre la calidad del producto o servicio prestado; generalmente, ellos serán los involucrados en el apartado 7. Por ejemplo, en el caso de la oficina de un legislador, estos procesos pueden ser: detección de necesidades del cliente, análisis de la información, elaboración de propuestas y preparación de los informes. Sin embargo, puede haber otros procesos (de “soporte”) que, sin agregar valor directamente al producto final, contribuyen a la eficacia del sistema de gestión. Estos procesos dependen de los productos o servicios que cada organismo legislativo presta. Para el caso antes mencionado, un proceso de soporte podría ser la provisión de referencias legislativas e información parlamentaria.

ii. ordenar esos procesos en forma de una secuencia interrelacionada. Por supuesto, al entenderse que los procesos están funcionando según una secuencia interrelacionada, los resultados de los procesos son necesariamente elementos de entrada de otros procesos, a no ser que esos resultados tengan destinatarios externos al sistema de gestión.
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iii. determinar criterios y métodos que permitan asegurar que esos procesos son mantenidos bajo control y que son eficaces. Éste quizás sea uno de los puntos claves de la IRAM-ISO 9001, al requerir no solamente criterios para controlar los procesos, sino también indicadores que permitan hacer el seguimiento de su eficacia.

Por ejemplo, para el proceso de publicación de la versión taquigráfica, los criterios son los establecidos en los reglamentos; algunos indicadores pueden ser la cantidad de observaciones a la versión original y el tiempo de publicación. 

Es importante resaltar que eficacia debe entenderse, según lo define la IRAM-ISO 9000, como la habilidad de lograr los resultados esperados. Por otro lado, la eficiencia es el uso adecua​do de los recursos; este concepto no está explícitamente dentro del alcance de los requisitos de la IRAM-ISO 9001. Sin embargo, no hay ningún impedimento para que un organismo legislativo incluya, cuando lo considere conveniente, conceptos de eficiencia en su sistema de gestión de la calidad.

iv. medir y hacer el seguimiento de los procesos según los criterios establecidos. Esto significa poner en práctica los controles y el seguimiento de indicadores definidos previamente. Las mediciones son registradas y analizadas para determinar si se han logrado los resultados deseados y para impulsar la mejora continua. Este tema es tratado por la IRAM-ISO 9001 en su apartado 8.4.

Tercerización de procesos

Finalmente, la IRAM-ISO 9001 plantea una situación que cada vez está ocurriendo con más frecuencia en todo tipo de organizaciones, tanto privadas como públicas: la tercerización (a veces llamada concesión) de procesos.

Éste es el caso de un organismo legislativo que decide subcontratar (o tercerizar) uno de los procesos identificados como necesarios, según el apartado 4.1.a de la norma.
En el caso de la oficina del legislador, el proceso de provisión de referencias legislativas e información parlamentaria es un ejemplo de proceso tercerizado (lo puede realizar la biblioteca o la oficina correspondiente). La oficina del legislador debe ejercer controles sobre tales procesos, e incorporarlos dentro de su sistema de gestión, ya que, aunque tercerizados, siguen estando bajo su responsabilidad. Esto puede implicar que decida, por ejemplo: a)  hacer un seguimiento de estos procesos y registrar los resultados, b) incluir a estos procesos dentro de su programa de auditorías internas. 

4.2  Requisitos de la documentación

4.2.1  Generalidades

	La documentación del sistema de gestión de la calidad debe incluir: 

a) declaraciones documentadas de una política de la calidad y de objetivos de la calidad,

b) un manual de la calidad,

c) los procedimientos documentados requeridos en esta norma,

d) los documentos necesitados por la organización para asegurarse de la eficaz planificación, operación y control de sus procesos, y 

e) los registros requeridos por esta norma (véase 4.2.4).

NOTA 1: Cuando aparezca el término “procedimiento documentado” dentro de esta norma, significa que el procedimiento sea establecido, documentado, implementado y mantenido. 

NOTA 2: La extensión de la documentación del sistema de gestión de la calidad puede diferir de una organización a otra debido a 

a) el tamaño de la organización y el tipo de actividades;

b) la complejidad de los procesos y sus interacciones, y

c) la competencia del personal.

NOTA 3: La documentación puede estar en cualquier formato o tipo de medio.


Lineamientos

Es recomendable que todo sistema de gestión esté respaldado por documentación, la que facilita la comunicación sobre las intenciones y los objetivos del sistema, así como también un accionar consistente. El uso de la documentación contribuye a:

· proveer formación o capacitación adecuadas;

· asegurar repetibilidad y trazabilidad en los procesos;

· suministrar evidencia objetiva sobre su operación y sus resultados;

· evaluar la eficacia del sistema.

La IRAM-ISO 9000 define trazabilidad como la capacidad para seguir la historia, la aplicación o la localización de todo aquello que está bajo consideración.

Sin embargo, la documentación no debe ser un fin en sí mismo, sino un medio que agregue valor a los procesos del sistema de gestión. El volumen de la documentación puede variar según se trate de un sistema desarrollado para todo un organismo legislativo o sólo para un sector del mismo. 

Estructura de la documentación

La estructura de la documentación suele ser dividida en jerarquías o niveles de documentos. Es importante recalcar que aunque esta división es usual y surge, en parte, de los propios requisitos del apartado 4.2.1, no es necesario que siempre se establezcan estas jerarquías, en particular en organizaciones pequeñas. 

La definición de una estructura con estos niveles (u otros) no debe hacer pensar que la misma será compleja y burocrática. En ningún momento está en el espíritu de la norma pretender que una documentación, por ser de gran volumen y compleja, es más apta para los sistemas de gestión de la calidad.

Política y objetivos

Las funciones que cumplen estos documentos están descriptas en los apartados 5.3 y 5.4 de esta norma, respectivamente. El control al cual están sujetos, siendo documentos, está descripto en el apartado 4.2.3.

Manual de la calidad

La función que cumple el manual de la calidad está descripta en el apartado  4.2.2. En su carácter de documento, está sujeto al control descripto en el apartado 4.2.3.

Procedimientos documentados, requeridos por la IRAM-ISO 9001

Estos procedimientos están relacionados con la operación general del sistema de gestión y son seis: control de documentos, control de registros, auditorías internas, control de productos no conformes, acciones correctivas y acciones preventivas.

Según la complejidad de la organización y de sus procesos, estos procedimientos pueden:

· formar parte del manual de la calidad;

· constituir documentos separados, pero referenciados en el manual.

La IRAM-ISO 9001 no requiere un procedimiento por actividad (o sea seis procedimientos). Es resorte exclusivo de la organización determinar cuántos procedimientos separados se necesitan para describir estas seis actividades. El control de estos procedimientos está regido por los requisitos del apartado 4.2.3.

Otros documentos

Existen otros documentos no requeridos explícitamente por la IRAM-ISO 9001, pero que la organización puede considerar necesarios para la operación eficaz de los procesos. Estos documentos pueden ser:

· reglamentos internos

· procedimientos que describen actividades o procesos específicos

· plan de formación o capacitación del personal;

· descripción de misiones y funciones;

· especificaciones de compras.

En todos los casos, y en su carácter de documentos, también están sujetos al control descripto en el apartado 4.2.3.

Documentos de origen externo

Para sus actividades internas, las organizaciones utilizan documentación externa. Ejemplos de documentación externa pueden ser:

· leyes y decretos con sus reglamentaciones;

· regulaciones aplicables a servicios;

· documentación de contratistas

· decretos del Poder Ejecutivo.

Las organizaciones deben identificar cuál es esa documentación y mantenerla bajo control según los ítemes aplicables del apartado 4.2.3.

Registros

La IRAM-ISO 9001 requiere la emisión y la conservación de una clase especial de documentos, denominados registros, que constituyen evidencias de la realización de actividades, tales como:

· versiones taquigráficas;

· acta de reuniones;

· ordenes de compra;

· lista de participantes a un curso de capacitación;

· informes de auditoría.

La IRAM-ISO 9001 requiere en forma explícita la emisión de algunos registros (ver Anexo E); adicionalmente deja en libertad a la organización para definir otros registros que pudiera necesitar en la operación del sistema de gestión.

Todos los registros están sujetos al control descrito en el apartado 4.2.4.

4.2.2  Manual de la calidad

	La organización debe establecer y mantener un manual de la calidad que incluya:

a) el alcance del sistema de gestión de la calidad, incluyendo los detalles y la justificación de cualquier exclusión (véase 1.2),

b) los procedimientos documentados establecidos para el sistema de gestión de la calidad, o referencia a los mismos, y

c)
una descripción de la interacción entre los procesos del sistema de gestión de la calidad.


Lineamientos

El manual de la calidad constituye el documento esencial del sistema de gestión. Una de sus funciones es la de especificar para cada organización cómo se han interpretado e implementado los requisitos de la IRAM-ISO 9001. Así mismo, podría incluir la definición de autoridades, responsabilidades e interacción entre las distintas funciones de la organización.

Es recomendable que su contenido refleje las prácticas y culturas ya existentes. En los casos de organizaciones simples o pequeñas, el manual de la calidad puede contener algunos o todos los procedimientos y documentos del sistema de gestión, y también constituir el único documento del sistema. En su defecto, el manual tiene que hacer referencia a los procedimientos existentes y derivados de su propio contenido.

En particular, la IRAM-ISO 9001 requiere que el manual de la calidad contenga:

· El alcance del sistema de gestión, o sea, a qué sectores y/o procesos se ha decidido aplicar el sistema. Es necesario incluir en el manual la mención específica de todo proceso requerido por el apartado 7 pero excluido del sistema, con una adecuada justificación.

· Los procedimientos documentados que se hubiera decidido elaborar.

Es habitual que contengan detalles que no necesitan estar incluidos en el manual, por lo que es aceptable para la IRAM-ISO 9001 que éste sólo haga mención a la existencia de dichos proce​dimientos. 

· Una descripción de la secuencia de procesos (principales y de apoyo). Esta descripción puede hacerse en forma de gráfico. 

Es recomendable que el manual sea aprobado por la máxima autoridad de la organización descripta en el alcance.

4.2.3  Control de los documentos

	Los documentos requeridos por el sistema de gestión de la calidad deben controlarse. Los registros son un tipo especial de documento y deben controlarse de acuerdo con los requisitos citados en 4.2.4.

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los controles necesarios para

a)
aprobar los documentos en cuanto a su adecuación antes de su emisión, 

b)
revisar y actualizar los documentos cuando sea necesario y aprobarlos nuevamente,

c)
asegurarse de que se identifican los cambios y el estado de revisión actual de los documentos,

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

e)
asegurarse de que los documentos permanecen legibles y fácilmente identificables, asegurarse de que se identifican los documentos de origen externo y se controla su distribución, y

g)
prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos, y aplicarles una identificación adecuada en el caso de que se mantengan por cualquier razón.


Lineamientos

Esta sección se refiere al control que debe ejercerse sobre los documentos del sistema de gestión, con excepción de los registros, que son tratados en la sección siguiente.

El procedimiento que describe este control incluye:

· La aprobación de los documentos para determinar que son los adecuados, en cuanto a que cumplen con los requisitos de la IRAM-ISO 9001 y son aptos para la organización. La aprobación puede ser realizada por una sola persona en la organización o tantas como sea considerado práctico y necesario. Es conveniente que la designación de autoridades para la aprobación de documentos esté definida en el procedimiento.

· La forma en que se modificarán los documentos luego de su puesta en vigencia, en función de cambios y/o mejoras necesarios. El sistema de gestión debe establecer herramientas para detectar estas necesidades y modificar los documentos cuando sea necesario.

· La identificación de las sucesivas modificaciones introducidas en un documento, para poder conocer la versión vigente y los cambios introducidos.

· La forma en que se distribuirán todos los documentos, de modo que estén disponibles en su lugar de uso.

· La manera en que se identificarán los documentos. La más sencilla es a través de su propio título; a veces esto puede no ser práctico, por lo que es usual que se asigne a cada uno un código (combinación de letras y números) que lo distingue unívocamente.

· El control que se tendrá sobre los documentos externos, en cuanto a su identificación y distribución a las personas o sectores que sean pertinentes.

· La necesidad de conservar versiones anteriores de algunos documentos. En este caso, deben estar apropiadamente identificadas, como para evitar su uso inadvertido, y archivadas por separado.

4.2.4  Control de los registros

	Los registros deben establecerse y mantenerse para proporcionar evidencia de la conformidad con los requisitos así como de la operación eficaz del sistema de gestión de la calidad. Los registros de calidad deben permanecer legibles, fácilmente identificables y recuperables. Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los controles necesarios para la identificación, el almacenamiento, la protección, la recuperación, el tiempo de retención y la disposición de los registros.


Lineamientos

Los registros requieren un control distinto al especificado en la cláusula 4.2.3 y son como fotografías de situaciones o resultados que se conservan para guardar evidencias del cumplimiento de los requisitos; por tal motivo, no pueden ser modificados.

El procedimiento documentado tiene que describir:

· Cómo se identifican

· Qué registros se conservan;

· Cómo y dónde se guardan o archivan;

· Cómo están ordenados en el lugar donde están guardados;

· Cómo se los puede recuperar;

· Quién los puede consultar, en el caso de que hubiera registros confidenciales;

· Cuánto tiempo se los conserva;

· Cuál es su destino, luego de superado el tiempo de conservación.

Estos aspectos a ser definidos pueden conformar un procedimiento único e independiente de los otros. Sin embargo, la práctica ha indicado que puede ser una buena alternativa identificar en cada procedimiento qué registros se emiten durante su aplicación y cómo son mantenidos bajo control.

5  RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCIÓN

5.1  Compromiso de la dirección

	La alta dirección debe proporcionar evidencia de su compromiso con el desarrollo e implementación del sistema de gestión de la calidad así como con la mejora continua de su eficacia.  

a)
comunicando a la organización la importancia de satisfacer tanto los requisitos del cliente como los legales y reglamentarios,

b)
estableciendo la política de la calidad,

c)
asegurando que se establecen los objetivos de la calidad,

d)
llevando a cabo las revisiones por la dirección, y

e)
asegurando la disponibilidad de recursos. 


Lineamientos
El requisito de este apartado se refiere a las responsabilidades que la alta dirección de la organización legislativa debe asumir frente al compromiso permanente de desarrollar y mejorar el Sistema de Gestión de la Calidad de la organización a través de su liderazgo y de reflejar claramente en su planificación los requerimientos y las expectativas de todos los actores involucrados en el proceso legislativo, y de las otras partes interesadas en el éxito del servicio brindado a la sociedad.

Este apartado 5.1 no plantea un requisito en sí mismo, sino que constituye una presentación de todas las responsabilidades primarias de la alta dirección, las que luego se pueden ver, en su mayor parte, en forma más detallada en otros apartados de la IRAM-ISO 9001. 

¿Qué se entiende por Alta Dirección en el poder legislativo?

Se entiende por alta dirección en el poder legislativo al máximo nivel de la organización que está desarrollando e implementando un proyecto o sistema de gestión de la calidad. Este máximo nivel es el que establece la política de la calidad; puede tratarse de funcionarios electivos o de personal jerárquico de carrera, de planta permanente, con la autoridad para gestionar y disponer de recursos. 

Esta alta dirección puede ser, por ejemplo, el presidente de una cámara legislativa, o concejo deliberante; el secretario parlamentario, administrativo o de coordinación elegido por el cuerpo; el legislador o el presidente de una comisión parlamentaria; el director de un área parlamentaria (de comisiones o de una comisión en particular, o de labor parlamentaria, o taquígrafos), o el director de un servicio administrativo (personal, compras, de administración, financiero, informática), o jefe de departamento dentro del mismo cuerpo legislativo.

La cultura de la calidad proyectada por estos funcionaros, que están en la jerarquía superior del proyecto, influenciará a la cultura del resto de la organización. Esto significa que, para lograr buenos resultados sobre un proyecto será necesario que la alta dirección haga propios los requisitos de esta cláusula, difundiéndola a los distintos niveles jerárquicos.

¿Cómo puede demostrar su compromiso?

Un compromiso visible y asumido puede lograrse mediante distintas acciones, e implica para la dirección actos específicos como los siguientes:

· comunicar a todo el personal de su organización la importancia de satisfacer los requisitos demandados por el cliente de los servicios, así como los aspectos legales y reglamentarios requeridos para los mismos.

· definir la política de la calidad de la organización (apartado 5.3)

· definir los objetivos de la organización y monitorear su cumplimiento (apartado 5.4)

· definir las funciones y responsabilidades del personal (apartados 5.5.1/5.5.2)

· mantener canales de comunicación con los clientes (apartado 5.5.3)

· formular o intervenir en la formulación de un presupuesto en donde tenga cabida la aplicación de fondos suficientes para asegurar la provisión de recursos al sistema de gestión de la calidad.

· intervenir activamente en la provisión, en tiempo y forma, de los recursos asignados por el presupuesto legislativo, planificando, suministrando, controlando y adecuando su asignación a la dinámica de los procesos que se implementan.

5.2  Enfoque al cliente

	La alta dirección debe asegurarse de que los requisitos del cliente se determinan y cumplen con el propósito de aumentar la satisfacción del cliente (véanse 7.2.1 y 8.2.1).


Lineamientos

Según establece la IRAM-ISO 9001, es responsabilidad de la alta dirección asegurar la determinación de las necesidades y las expectativas de los clientes y que las mismas se conviertan en requisitos y sean satisfechas. Por lo tanto, necesita identificar las necesidades y las expectativas del cliente, para poder satisfacerlas y para que la organización desarrolle su sistema de gestión de la calidad orientado a esa satisfacción.
La determinación o identificación de los requisitos de los clientes está establecida en el apartado 7.2.1 y la evaluación del grado de satisfacción en el apartado 8.2.1. ¿Qué agrega, entonces, este apartado? Por otro lado, es obvio que la alta dirección debe asegurarse que todos los procesos funcionan adecuadamente: ¿Por qué seleccionar un par de procesos solamente?

En ambos procesos (detección de necesidades y evaluación de la satisfacción de necesidades) es clave la intervención de la alta dirección, para que pueda marcar un rumbo dentro de su organización. La alta dirección establece el ambiente que conduce a la confianza y a la satisfacción del cliente implementando estrategias, aportando políticas y recursos que focalicen estos asuntos.

5.3  Política de la calidad

	La alta dirección debe asegurarse de que la política de la calidad

a)
es adecuada al propósito de la organización,

b)
incluye un compromiso de cumplir con los requisitos y de mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestión de la calidad,

c)
proporciona un marco de referencia para establecer y revisar los objetivos de la calidad,

d)
es comunicada y entendida dentro de la organización, y

e)
es revisada para su continua adecuación.


Lineamientos

La política de la calidad constituye la máxima expresión de la dirección de la organización legislativa de cuáles son los ejes rectores de su accionar respecto de la calidad.  

En el ámbito legislativo, además de lo requerido por la IRAM-ISO 9001, pueden incluirse en su contenido elementos tales como:

· Políticas particulares de la organización derivadas de la constitución y la ley;

· Valores, misión y visión;

· Recursos disponibles, ya sean políticos, científicos, de investigación, tecnológicos, de infraestructura y ambiente de trabajo;

· Capacidad de innovación y actualización;

· Prestigio;

· Responsabilidad

· Quiénes son sus clientes;

· Posición respecto del trato con los clientes, el personal, y los proveedores;

· Intenciones respecto de capacitación, inversión en formación, adopción de nuevas tecnologías y perfeccionamiento de las prácticas;

· Propósitos respecto del uso del sistema de gestión de la calidad;

· Alcance de la política de la calidad y del sistema de gestión de la calidad, es decir si se aplica a todos los procesos de la organización o a alguno en particular;

· Compromiso de la alta dirección con la política de la calidad.

Complementariamente puede ser conveniente tener en cuenta los principios de gestión de la calidad (ver IRAM-ISO 9000), los cuales permiten gestionar una organización hacia la mejora del desempeño.

Para que esta política de la calidad no se convierta en una simple expresión de deseos, es necesario que se corporice en la actitud de cada uno de los miembros de la organización. Con tal propósito, la alta dirección difunde su contenido al personal, por ejemplo mediante entrega de copias de la misma, su exhibición destacada en lugares relevantes, reuniones, charlas, etc. Al no ser una comunicación de una sola vía, la alta dirección necesita realizar el seguimiento del grado de comprensión de la política por parte de todos los niveles de la organización.

El contexto es dinámico; las organizaciones que quieran adaptarse al mismo también deben ser dinámicas; ergo, la política de la calidad y los objetivos de la calidad, derivados de ella, necesitan reflejar esos cambios para adecuarse al contexto. Esto se logra, por ejemplo, mediante su revisión regular en el ámbito de las revisiones por la dirección (apartado 5.6).
5.4  Planificación

5.4.1  Objetivos de la calidad

	La alta dirección debe asegurarse de que los objetivos de la calidad, incluyendo aquéllos necesarios para cumplir los requisitos para el producto [véase 7.1 a)], se establecen en las funciones y niveles pertinentes dentro de la organización. Los objetivos de la calidad deben ser medibles y coherentes con la política de la calidad.


Lineamientos

A través del establecimiento de los objetivos, la organización logra poner en práctica su política. Teniendo en cuenta los cambios políticos, económicos  y sociales, es aconsejable el manejo de los objetivos desde una visión estratégica, estableciendo objetivos de corto, mediano y largo plazo.

En la determinación de objetivos de la calidad es aconsejable que se incluyan:

i necesidades y expectativas actuales de los clientes, consideradas en el marco de una prospectiva posible de su evolución en el tiempo.

ii evaluación objetiva de los resultados alcanzados con relación a las metas establecidas.

iii evaluación del desempeño de los procesos de la organización

iv consideración de resultados de experiencias previas, tanto propias como de otras organizaciones.

Los objetivos tienen que ser formulados de tal manera que sea posible determinar si han sido cumplidos o no. Usualmente los objetivos se establecen sobre los indicadores de eficacia de los distintos procesos del sistema de gestión. Por ejemplo, pueden ser objetivos de una organización legislativa:

· Aumentar durante el año un 20% el presentismo de los legisladores en las sesiones.

· Mantener por debajo de un 2% las quejas de los legisladores por problemas de trascripción taquigráfica

· Aumentar un 30% la participación ciudadana en la presentación de propuestas.

5.4.2  Planificación del sistema de gestión de la calidad
	La alta dirección debe asegurarse de que

a)
la planificación del sistema de gestión de la calidad se realiza con el fin de cumplir los requisitos citados en 4.1, así como los objetivos de la calidad, y

b)
se mantiene la integridad del sistema de gestión de la calidad cuando se planifican e implementan cambios en éste.


Lineamientos

Una vez establecidos los objetivos de la calidad, su concreción debe ser realizada en forma planificada.

Esta planificación puede incluir la determinación de:

· los proyectos y sus correspondientes cronogramas de ejecución;

· las responsabilidades en la ejecución de los proyectos;

· los recursos, las habilidades y los conocimientos necesarios para su concreción;

· los enfoques, la metodología y las herramientas a utilizar;

· los indicadores para la evaluación;

· la necesidad de documentación y registro.

Es recomendable que los resultados de la planificación de la calidad sean revisados regularmente y que se modifique la planificación cuando las circunstancias lo aconsejen.  Esta actividad puede formar parte de los temas tratados en las revisiones por la dirección (apartado 5.6). 

La planificación debe incluir asimismo todo cambio que pueda estar siendo implementado en el sistema de gestión, con el fin de asegurar que siga siendo operativo y eficaz. Ejemplos de cambios posibles producidos por el sistema de gestión pueden ser: cambios organizacionales, cambios tecnológicos en procesos, nuevas normativas, nuevas instalaciones, nuevos procedimientos.

5.5  Responsabilidad, autoridad y comunicación

5.5.1  Responsabilidad y autoridad
	La alta dirección debe asegurarse de que las responsabilidades y autoridades están definidas y son comunicadas dentro de la organización.


Lineamientos

La alta dirección debe asegurarse de que se definan las responsabilidades y autoridad de todo el personal; este requisito alcanza a aquellas personas que realizan actividades que afectan la calidad, o sea las que están involucradas en los procesos identificados en el apartado 4.1.

Es conveniente que la organización cuente con organigramas actualizados, que incluyan la descripción de las responsabilidades y la autoridad en forma general.

Las responsabilidades y autoridad operativas pueden definirse a través de procedimientos que describen los procesos del sistema de gestión.

Es conveniente revisar regularmente la estructura y la documentación existente,  considerando hasta qué punto la estructura formal de la organización está alineada con los procesos identificados según el apartado 4.1.

5.5.2  Representante de la dirección
	La alta dirección debe designar un miembro de la dirección quien, con independencia de otras responsabilidades, debe tener la responsabilidad y autoridad que incluya:

a) Asegurarse de que se establecen, implementan y mantienen los procesos nece​sarios para el sistema de gestión de la calidad,

b)
informar a la alta dirección sobre el desempeño del sistema de gestión de la calidad y de cualquier necesidad de mejora, y

c)
asegurarse de que se promueva la toma de conciencia de los requisitos del cliente en todos los niveles de la organización.

NOTA: La responsabilidad del representante de la dirección puede incluir relaciones con partes externas sobre asuntos relacionados con el sistema de gestión de la calidad.


Lineamientos

Un sistema de gestión de la calidad exitoso mejora y evoluciona continuamente y, por lo tanto, requiere una dirección y una administración constantes, y la comunicación permanente de los cambios producidos en el sistema. Por ello, la alta dirección debe dar a uno de sus miembros la responsabilidad y la autoridad  para promover y mantener el sistema de gestión.

El representante de la dirección debe asimismo informar a la dirección sobre los resultados operativos del sistema de gestión. A tal efecto, es conveniente que releve el estado de los indicadores de desempeño de los procesos, destinados a proveer la información adecuada para que la alta dirección pueda evaluar la eficacia global del sistema de gestión y detectar necesidades de mejora.

Un objetivo que cobra cada vez mayor importancia para el éxito de las organizaciones es el de lograr que todos sus integrantes tomen conciencia sobre la necesidad de conocer los requisitos del cliente y de volcar sus esfuerzos para satisfacerlos. La responsabilidad por el logro de dicho objetivo recae en el representante de la dirección.

5.5.3  Comunicación interna
	La alta dirección debe asegurarse de que se establecen los procesos de comunicación apropiados dentro de la organización y de que la comunicación se efectúa considerando la eficacia del sistema de gestión de la calidad.


Lineamientos

La escasa comunicación suele ser una barrera importante para la implementación de un sistema de gestión eficaz. El mayor riesgo es dar por sentado que sus integrantes informarán o encontrarán la manera de informarse.

Para lograr una comunicación eficaz resultaría necesario mantener informados a los miembros de la organización sobre las políticas y los procedimientos que deben seguir y las razones por las cuales éstos son importantes. Esto requiere que la dirección de la organización asegure que la comunicación funcione a través de todos los niveles y en todos los sentidos.
Este apartado se relaciona con el apartado 6.2.2 que, entre otras cosas, requiere que la organización asegure que todos sus integrantes hayan tomado conciencia de la pertinencia y la importancia de sus actividades y de la manera en que contribuyen al logro de los objetivos de la calidad. 

Además, es conveniente que la dirección asegure que los objetivos y los indicadores de la eficacia del sistema de gestión sean comunicados y entendidos dentro de la organización. Independientemente de los canales de comunicación reglamentarios existentes, pueden utilizarse medios tales como reuniones de trabajo, correo electrónico, página web o intranet, publicaciones, boletines, foros y actividades de inducción para los nuevos empleados. Es necesario considerar también la provisión de un acceso sencillo a la documentación del sistema de gestión de la calidad.

Ejemplos de información relacionada con la eficacia pueden ser:

· tendencias de los procesos y las no conformidades

· grado de cumplimiento de los objetivos de la calidad 

· resultados de las auditorías internas y externas y de las acciones de mejora

La comunicación es un conjunto de procesos multidireccionales, que permiten y estimulan la retroalimentación (círculos de calidad, equipos de trabajo, etc.) y la formulación de sugerencias en todos los niveles de la organización.

5.6  Revisión por la dirección
5.6.1  Generalidades
	La alta dirección debe, a intervalos planificados, revisar el sistema de gestión de la calidad de la organización, para asegurarse de su conveniencia, adecuación y eficacia continuas. La revisión debe incluir la evaluación de las oportunidades de mejora y la necesidad de efectuar cambios en el sistema de gestión de la calidad, incluyendo la política de la calidad y los objetivos de la calidad.

Deben mantenerse registros de las revisiones por la dirección (véase 4.2.4).


Lineamientos

La alta dirección establece una política de la calidad (5.3.), objetivos de la calidad (5.4.1.) y un sistema de gestión para asegurar su cumplimiento (4.1.). La revisión por la dirección constituye el mecanismo por el cual la alta dirección monitorea los resultados de estas acciones.

Aunque la IRAM-ISO 9001 no indica expresamente un intervalo, es recomendable que la alta dirección proceda con esta revisión en un plazo no mayor a doce meses; durante el desarrollo del sistema y en momentos de cambios importantes puede ser conveniente realizar esta revisión con mayor frecuencia.

Los registros pueden ser, por ejemplo, minutas de reuniones o informes que resuman las cuestiones y acciones fundamentales a implementar.

5.6.2  Información para la revisión
	La información de entrada para la revisión por la dirección debe incluir

a)
resultados de auditorías,

b) retroalimentación del cliente,

c) desempeño de los procesos y conformidad del producto,

d) Estado de las acciones correctivas y preventivas;

e)
acciones de seguimiento de revisiones por la dirección previas,

f)
cambios que podrían afectar al sistema de gestión de la calidad, y

g)
recomendaciones para la mejora.


Lineamientos

Una revisión exitosa por la dirección requiere disponer de información objetiva y significativa acerca de cómo se está desempeñando el sistema de gestión de la calidad. Ejemplos de esta información pueden ser:

· los resultados de las auditorías del sistema de gestión de la calidad incluyendo las auditorías internas y de tercera parte;

· el grado de cumplimiento de los objetivos vigentes;
· la evaluación de la satisfacción de las necesidades y expectativas de las partes interesadas;

· la eficacia de la capacitación;

· el impacto de nuevas tecnologías, resultados de investigación y desarrollo, modificaciones en las condiciones financieras, sociales, ambientales;
· los cambios en las condiciones legales y regulatorias en que la organización opera;
· las sugerencias del personal;

· las quejas y los reclamos recibidos;

· los resultados de estudios comparativos;

· el desempeño de los proveedores.
Cada organización deberá identificar en cada revisión qué información necesita analizar para cumplir con el requisito de la IRAM-ISO 9001.

5.6.3  Resultados de la revisión
	Los resultados de la revisión por la dirección deben incluir todas las decisiones y acciones relacionadas con:

a)
la mejora de la eficacia del sistema de gestión de la calidad y sus procesos,

b)
la mejora del producto en relación con los requisitos del cliente, y

c)
las necesidades de recursos


Lineamientos

Los resultados de la revisión por la dirección pueden incluir acciones enfocadas a:

· asegurar la vigencia de la política de la calidad en el contexto en que la organización opera;

· confirmar o redefinir los objetivos de la calidad;
· jerarquizar a la organización;

· adecuar la estructura de la organización y la asignación de los recursos.

6  GESTIÓN DE LOS RECURSOS

6.1  Provisión de recursos
	La organización debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para:

a)
implementar y mantener el sistema de gestión de la calidad y mejorar continuamente su eficacia, y

b)
aumentar la satisfacción del cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos.


Lineamientos

Como todas las cláusulas generales de la IRAM-ISO 9001, ésta no fija requisitos específicos sino que plantea una necesidad general de contar con recursos para operar el sistema de gestión de la calidad y para aumentar la satisfacción de los clientes.

Estos recursos pueden ser de personal (ver 6.2), de infraestructura (ver 6.3) y de ambiente de trabajo (ver 6.4), cuyas características estarán relacionadas con los recursos presupuestarios con que cuente la organización. Los recursos pueden ser tangibles (por ejemplo, infraestructuras físicas) o intangibles (por ejemplo, competencia del personal).

Una forma de encarar el tema es que la alta dirección de la organización, cualquiera sea su nivel den​tro del cuerpo legislativo, pueda asegurar que pronostica los recursos necesarios, tiene mecanismos para solicitar dichos recursos y, una vez obtenidos, hacer uso apropiado de los mismos.

Estos recursos tienen que asegurar el funcionamiento del sistema de gestión y permitir el logro del objetivo último del sistema, que es aumentar la satisfacción de sus clientes.

6.2  Recursos humanos

6.2.1  Generalidades
	El personal que realice trabajos que afecten a la calidad del producto debe ser competente con base en la educación, formación, habilidades y experiencia apropiadas.


Lineamientos

Ante todo es necesario distinguir el concepto de competencia, utilizado por la IRAM-ISO 9001 con el sentido de conocimientos y aptitudes para realizar una tarea, de la acepción jurídica del término competencia, entendida como la facultad de una persona o un órgano determinado para tomar una decisión en virtud de la autorización otorgada por una norma superior

La IRAM-ISO 9001 concede especial importancia a asegurar que la competencia de las personas que integran la organización sea la adecuada para realizar sus actividades. 

La competencia de cada uno para llevar a cabo la función asignada contribuye a producir mejores resultados y evitar inconvenientes, así como a incrementar el aporte que el conjunto pueda hacer al mejoramiento de los procesos y del sistema en general.

Esa competencia puede ser una combinación de educación, experiencia, habilidades y entrenamiento. Según la función desempeñada puede ser distinto el aporte de cada uno de sus componentes. En algunos casos puede ser esencial una educación formal de nivel, mientras que en otros la competencia está principalmente basada en entrenamiento en el trabajo específico.

Es conveniente que la organización identifique la competencia necesaria para cada función desempeñada y cuál es el método más adecuado para la elección de la persona para el puesto a cubrir.

6.2.2  Competencia, toma de conciencia y formación
	La organización debe

a)
determinar la competencia necesaria para el personal que realiza trabajos que afectan a la calidad del producto,

b)
proporcionar formación o tomar otras acciones para satisfacer dichas necesidades,

c)
evaluar la eficacia de las acciones tomadas,

d)
asegurarse de que su personal es consciente de la pertinencia e importancia de sus actividades y de cómo contribuyen al logro de los objetivos de la calidad, y

e)
mantener los registros apropiados de la educación, formación, habilidades y experiencia (véase 4.2.4).


Lineamientos

En este proceso, se pueden tener en cuenta las siguientes consideraciones:

a) La definición de las competencias para cada función desempeñada puede contemplar:

· conocimientos generales y específicos de las tareas que se realizan en las distintas funciones, ya sean de asesorías, profesionales, técnicas, administrativas, de servicios, entre otras;

· habilidades y predisposición para la enseñanza / aprendizaje; 

· experiencia (técnica, administrativa, práctica) aplicable; 

· buena disposición y actitud para con los demás.

La revisión y la actualización sistemática de estas competencias permiten asegurar que continúen satisfaciendo las necesidades planteadas para los procesos.

La definición de un perfil para cada función puede facilitar una mejor planificación del desarrollo de la carrera del personal, así como brindar una referencia objetiva para la búsqueda de eventuales reemplazos.

Una vez identificadas las competencias necesarias para cada puesto de trabajo, la organización puede satisfacer esas necesidades a través de la formación y el entrenamiento del personal que ya es parte de la misma o a partir de la incorporación de personal idóneo. 

b) La identificación de las necesidades de formación y entrenamiento puede contemplar:

· la comparación del perfil de cada puesto con las competencias de la persona que lo ocupa.

· otras fuentes tales como: objetivos de la organización, cambios en la estructura de la organización, ingreso de personal nuevo, cambios de funciones de personal ya existente.  

Es conveniente establecer un programa para asegurar la concreción de la formación y el entrenamiento detectados como necesarios. Este programa permitirá ayudar al personal a lograr y actualizar sus competencias en relación con las definidas para su función actual o para la que se prevé que va a desempeñar.

c) La evaluación del resultado de cada acción de formación puede hacerse a través de:

· la evaluación final en los cursos

· el seguimiento de sus efectos sobre las actividades de la organización, que permite evaluar la eficacia de dichas acciones.

d) La toma de conciencia del personal acerca de la pertinencia y la importancia de sus actividades puede lograrse a través de:

· instrumentar programas de sensibilización o desarrollo del personal, que reforzarán el sentimiento de pertenencia y contribuirán a la coherencia de sus acciones en la consecución de los objetivos de calidad de la organización.

· fomentar la participación activa del personal, evitando el temor a expresarse.

· Incentivar el intercambio activo de las experiencias e inquietudes de cada integrante.

e) La necesidad de mantener registros tales como:

· antecedentes de todo el personal 

· acciones de formación y sensibilización realizadas 

· evaluaciones correspondientes, 

6.3  Infraestructura

	La organización debe determinar, proporcionar y mantener la infraestructura necesaria para lograr la conformidad con los requisitos del producto. La infraestructura incluye, cuando sea aplicable

a)
edificios, espacio de trabajo y servicios asociados,

b)
equipo para los procesos, (tanto hardware como software), y

c)
servicios de apoyo tales (como transporte o comunicación).


Lineamientos

Cada proceso requiere de espacios de trabajo, equipamiento y servicios para poder desarrollarse sin inconvenientes y lograr sus propósitos, tanto en materia de resultados como de satisfacción para los clientes u otras partes interesadas, quienes participan o tienen algún interés en el proceso o en su producto.

Es conveniente que la organización:

· defina qué es lo que necesita (o sea especifique los edificios y espacios de trabajo, los equipos, los programas de computación, las instalaciones, los servicios que considera necesarios y adecuados para los procesos).

· provea lo que definió como necesario.

· efectúe el mantenimiento que garantice la disponibilidad y la funcionalidad de lo que definió y proveyó. Este mantenimiento puede ser realizado por la propia organización o subcontratado.

Edificios y espacios de trabajo

Es conveniente que los edificios y los espacios de trabajo sean apropiados (confortables, higiénicos, seguros) para las acciones a desarrollar. Estas acciones incluyen las tareas habituales que realiza el personal propio de la organización, las que se realizan con participación de personas ajenas a la organización (por ej.: audiencias públicas, personas u organizaciones citadas por las comisiones) y las visitas (por ej.: escolares).

Asimismo, tienen que estar disponibles y en condiciones adecuadas durante los períodos en que las actividades las requieran. Ejemplos: organización de oficinas, accesos y circulación que tengan en cuenta las condiciones de seguridad física y la eliminación de barreras arquitectónicas para los ancianos y discapacitados; sanitarios limpios y en cantidad necesaria; instalaciones eléctricas bien dimensionadas, con tableros equipados con llaves termo magnéticas, disyuntores diferenciales, sistemas de puesta a tierra y sistemas alternativos de provisión de energía ante emergencias.

Equipamiento

Es conveniente que oficinas, salas de reunión, recinto de sesiones, aulas, talleres y otros espacios o instalaciones, cuenten con el equipamiento necesario para que todas las personas puedan llevar a cabo sus actividades en forma apropiada y con seguridad.

Otras previsiones pueden ser:

· equipos que cumplan apropiadamente con sus funciones y mantenidos en condiciones; por ej. audio, video, grabadores, acondicionadores de aire.

· equipos de computación (hardware) con la capacidad necesaria para el procesamiento de los datos, debidamente protegidos por razones de, entre otras, seguridad, confidencialidad o falta de energía eléctrica.

· programas de computación (software) tales como sistemas operativos actualizados, en condiciones apropiadas de uso y disponibles para facilitar  las tareas a realizar y protegidos contra el acceso de virus informáticos.

Servicios

Los procesos de la organización suelen necesitar servicios, los que pueden ser provistos por ella misma o contratados a terceros. Por ejemplo: guarderías, servicio médico, transporte, servicio de alimentación, seguros y sistemas de seguridad ante cualquier tipo de siniestro o contingencia.

6.4  Ambiente de trabajo
	La organización debe determinar y gestionar el ambiente de trabajo necesario para lograr la conformidad con los requisitos del producto.


Lineamientos

Las condiciones relativas al ambiente de trabajo influyen en la calidad de los resultados. 

La creación de un ambiente de trabajo adecuado, como combinación de factores humanos y físicos, debería tomar en consideración, entre otros, los siguientes puntos: 

· Ambiente de trabajo adecuado (con respecto a mobiliario, temperatura, humedad, luz, flujo de aire, higiene, limpieza, ausencia de ruidos, acústica, etc.) teniendo en cuenta factores tales como su ubicación dentro de la estructura edilicia.
· Factores ergonómicos (ubicación de monitores de computación, etc.).
· Métodos de trabajo creativos y aumento de la participación activa, para poner de manifiesto el potencial del personal.

· Promoción del trato cordial, por encima de las diferencias, y el trabajo en equipo.
A estos factores generales pueden agregarse otros para ambientes especiales, como consultorios médicos o comedores, que deben cumplir requisitos regulados.

Una actitud favorable a la consideración de iniciativas, o un programa de evaluación efectivo en cuanto a la recepción de sugerencias, así como la discusión conjunta de los propósitos y los objetivos de cada área o proyecto, pueden contribuir a crear un ámbito favorable a la participación y compromiso de los diversos actores que participan del quehacer cotidiano.

7  REALIZACIÓN DEL PRODUCTO

7.1  Planificación de la realización del producto

	La organización debe planificar y desarrollar los procesos necesarios para la realización del producto. La planificación de la realización del producto debe ser coherente con los requisitos de los otros procesos del sistema de gestión de la calidad (véase 4.1).

Durante la planificación de la realización del producto, la organización debe determinar, cuando sea apropiado, lo siguiente:

a) los objetivos de la calidad y los requisitos para el producto;

b) la necesidad de establecer procesos, documentos y de proporcionar recursos específicos para el producto;

c) las actividades requeridas de verificación, validación, seguimiento, inspección y ensayo / prueba específicas para el producto así como los criterios para la aceptación del mismo;

d) los registros que sean necesarios para proporcionar evidencia de que los procesos de realización y el producto resultante cumplen los requisitos (véase 4.2.4).
El resultado de esta planificación debe presentarse en forma adecuada para la metodología de operación de la organización. 

NOTA 1: Un documento que especifica los procesos del sistema de gestión de la calidad (incluyendo los procesos de realización del producto) y los recursos que deben aplicarse a un producto, proyecto o contrato específico, puede denominarse como un plan de la calidad.

NOTA 2: La organización también puede aplicar los requisitos citados en 7.3 para el desarrollo de los procesos de realización del producto.


Lineamientos

La identificación de los procesos necesarios para la realización del producto depende del alcance del sistema de gestión; si el mismo abarca un sector como el de los taquígrafos, los procesos de realización serán los que presta dicho sector. Si el alcance involucrara a una comisión, los procesos abarcados serán los que desarrolla la misma para cumplir su misión. 

La planificación de los procesos de prestación del servicio forma la columna vertebral del sistema de gestión de la calidad, por lo cual resulta de fundamental importancia que quienes realizan dicha planificación tengan pleno conocimiento del sistema de gestión, de los aspectos técnicos y administrativos de los procesos que se analizan y de las características de los procesos generales del cuerpo legislativo, para que ella resulte consistente con los procesos del sistema de gestión y adecuada a sus propósitos.

En forma general, los procesos que deben ser planificados parten desde que surge la demanda o la necesidad de hacer algo específico, como elaborar y sancionar una ley, realizar una búsqueda bibliográfica o documentar una sesión (requisito 7.2), se diseña un nuevo servicio o se elabora un proyecto de ley (7.3), se adquieren los insumos necesarios para poder realizar adecuadamente las tareas (7.4) y, finalmente, se presta el servicio o se elabora el producto (7.5). 

Es necesario que esta planificación se armonice, articule e integre con la de los otros procesos del sistema de gestión (ver 4.1), ya que los mencionados en el capítulo 7 pueden funcionar si se conocen sus objetivos y responsabilidades (capítulo 5 de la norma), se dispone de los recursos adecuados (capítulo 6 de la norma) y se realiza su seguimiento (capítulo 8 de la norma). 
Los sectores que realizan procesos de apoyo pueden tener sistemas de gestión independientes que cumplan la IRAM-ISO 9001 o estar comprendidos en un sistema de gestión de mayor alcance. En relación con estos últimos es importante tener en cuenta el impacto de las actividades de dichos sectores sobre las acciones o procesos principales del cuerpo legislativo, los clientes internos y externos y las partes interesadas o afectadas por los resultados obtenidos.

Si se desarrolla un sistema de gestión cuyo alcance abarca a un sector o un conjunto de sectores que proveen servicios de apoyo, estos servicios de apoyo a la gestión de la organización legislativa se considerarán como principales para este sistema de gestión acotado. Por ejemplo, la documentación de las deliberaciones es un servicio de apoyo a la actividad del organismo legislativo, pero es un proceso principal del sector de taquigrafía, cuyos clientes son los legisladores y la sociedad.

La fijación de los objetivos de la calidad y de los requisitos para el producto está relacionada con la necesidad de demostrar la eficacia del sistema de gestión. Dicha eficacia se determina como el grado de cumplimiento de los objetivos, entre ellos el de cumplir con los requisitos del servicio analizado.
No sólo se debe tener claramente determinados las actividades o los procesos necesarios para llevar a cabo las tareas, sino tener previstos cuáles son los documentos y los recursos requeridos para poder proporcionarlos adecuadamente.

También se pide que se planifiquen, además de las actividades de ejecución propiamente dichas, las que permiten asegurar que los resultados son satisfactorios, como son los casos de las verificaciones y las validaciones.

La norma pide determinar los registros que sean necesarios para proporcionar evidencia de que los procesos de realización y el producto resultante cumplen los requisitos. En el caso de la elaboración de una ley, ejemplos de registros pueden ser los boletines de la mesa de entrada, las actas y los despachos de las comisiones, las votaciones, los fundamentos y las listas de verificación. 
La planificación de esta secuencia de procesos puede tener: 

a) Aspectos, etapas o procesos rutinarios, sistemáticos o repetitivos, que son los pasos que normalmente debería seguir la actividad. 

Por ejemplo, 

· El tratamiento de un proyecto legislativo tiene una serie de etapas que se repiten independientemente del tipo de proyecto del que se trate.
· El proceso de préstamos de publicaciones en la biblioteca suele estar pautado en forma sistemática.

· La elaboración de las versiones taquigráficas y Diario de Sesiones.
b) Aspectos especiales para atender a una demanda o una necesidad específica que debe tenerse en cuenta. Dichos aspectos pueden requerir agregado, supresión o modificación de etapas. 

Por ejemplo,
· En el tratamiento de proyectos con aspectos técnicos que requieren de un análisis especial, como estudios de impacto ambiental, impacto social, intereses regionales que pueden resultar contrapuestos o complementarios, pueden requerirse etapas de estudios especiales, audiencias públicas, reuniones con representantes regionales, ONG's, etc.

· Determinadas urgencias pueden motivar el tratamiento sobre tablas de un proyecto, obviando el despacho de comisión.
· Durante el debate en el recinto puede disponerse la vuelta a comisión de un proyecto, duplicándose esta etapa.


· 
· 
· 
· 
· 
· 
La IRAM-ISO 9001 no establece una manera específica de documentar y registrar la planificación de los procesos. Suelen utilizarse hojas de ruta, diagramas de flujo, procedimientos escritos, registros informáticos. Puede resultar útil rescatar prácticas y documentos ya existentes o incorporar nuevos documentos y prácticas compatibles con la cultura de la organización.

Un tipo de documento que podría resultar apropiado para esta tarea son las ya mencionadas listas de verificación.

· 
· 
En la planificación de estos procesos hay tres pasos principales:

a) La identificación de las actividades clave del proceso, las cuales tienen una significativa influencia en la calidad del producto o servicio, por ejemplo:

· En la biblioteca, la provisión al usuario de métodos de búsqueda que le permitan hallar con el menor esfuerzo y tiempo el material que necesita. Otras podrían ser las de préstamo y recuperación de ejemplares;

· En las comisiones, la técnica legislativa utilizada en la redacción de los despachos o dictámenes. 
· En Labor Parlamentaria, el grado de acuerdo alcanzado.
b)
El análisis de las actividades, para seleccionar aquellas características que deben ser verificadas con el fin de mantener el control del proceso en ejecución y del producto resultante, por ejemplo:

· Tiempo de respuesta en la provisión de suministros o servicios de apoyo.
· Verificación del quorum.
c)
Definir las acciones correspondientes para implementar el control de esas características del proceso. Por ejemplo, a través de listas de verificación de resultados

La organización legislativa debería definir qué registros necesita mantener para demostrar que los procesos han sido implementados según lo indicado en los procedimientos aplicables y que los objetivos han sido alcanzados. Registros pueden ser, por ejemplo, las listas de verificación mencionadas.
En síntesis, este requisito pide que la organización

· defina los objetivos generales de los procesos (ver 5.3)

· defina los requisitos del producto o servicio (ver 7.2.1)

· analice la necesidad de definir los procesos en forma documental

· provea los recursos necesarios (ver Capítulo 6)

· defina cómo determinar si los procesos alcanzan los resultados planificados (ver 8.2.3) y si el producto o servicio resultante cumple con los requisitos establecidos (ver 8.2.4)

· defina la necesidad de generar y conservar registros que provean evidencia de que los procesos y sus resultados son los esperados (ver 4.2.4).
7.2 Procesos relacionados con los clientes

7.2.1 Determinación de los requisitos relacionados con el producto

	La organización debe determinar

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

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

c)
los requisitos legales y reglamentarios relacionados con el producto, y

d)
cualquier requisito adicional determinado por la organización.


Lineamientos

Esta cláusula tiene como objetivo asegurar que la organización determine las necesidades, las expectativas y los deseos de los clientes, incluyendo los requisitos legales y reglamentarios aplicables. 

Para poder cumplir con este requisito la organización debería saber y tener definidos quiénes son los clientes en cada caso particular.

Por ejemplo:

· Para el proceso de elaboración de una ley puede ser más apropiado hablar del cliente en dos dimensiones, la sociedad en su conjunto y las partes interesadas. 

El cliente final de una ley es en todos los casos la sociedad y el requisito a satisfacer es el bien común. Remitiéndose a esta única dimensión del cliente, se estaría en dificultades de determinar requisitos concretos. Conviene en consecuencia identificar a los sectores que son afectados por la misma en forma relativamente directa, que son las Partes Interesadas. Por esta razón el uso de las expresiones sociedad y partes interesadas está directamente asociado al concepto de cliente de las IRAM-ISO 9001 e IRAM-ISO 9000. 

Deberían considerarse como partes interesadas los otros poderes o la otra Cámara, en el caso de organizaciones bicamerales.

Por ejemplo, el Poder Ejecutivo tiene el derecho de iniciativa. Asimismo, de acuerdo con su satisfacción, puede ejercer sus facultades de promulgación o veto.

El Poder Judicial es el responsable de interpretar dichas leyes y fallar sobre su aplicación al caso concreto o, eventualmente, sobre su constitucionalidad. A dicho poder le interesa que las leyes estén redactadas de manera que faciliten su interpretación y que el conjunto de las mismas carezca de contradicciones.

· En el caso de los procesos realizados por las áreas administrativas y/o de apoyo de un organismo legislativo, los clientes pueden ser los legisladores, sus asesores u otras áreas administrativas o de la estructura política, como los bloques, o de la estructura legislativa, como las comisiones. En este caso los clientes son externos a dichos procesos pero internos del organismo legislativo.

· En el caso de los procesos realizados por los legisladores, los mismos pueden tener destinatarios distintos según la estación de trabajo que se esté analizando, es decir su oficina, las comisiones, el recinto, el bloque o el distrito. Por ejemplo, cuando trabaja en el distrito, las partes interesadas son personas, entidades gubernamentales, empresarias y organismos sin fines de lucro del mismo, mientras que en la comisión esos intereses deberían armonizarse con otros que responden a todo el ámbito de jurisdicción del órgano legislativo, es decir toda la nación, una provincia o un municipio.

Estos clientes pueden expresar sus requisitos por distintos mecanismos, según sea el tipo de proceso de que se trate, por ejemplo:

· Para el proceso de elaboración o modificación de una ley:

· Presentaciones formales o informales realizadas por cámaras empresarias, organismos colegiados, ciudadanos, entidades religiosas, etc.

· Manifestaciones callejeras de vecinos que requieren la solución de problemas o que están insatisfechos con la legislación vigente o con el contenido de un proyecto.

· Proyectos de ley presentados por el Poder Ejecutivo.

· Fallos contradictorios con el espíritu con que fue sancionada la ley o que la declaran inconstitucional o inaplicable, lo que llevaría a un nuevo proceso destinado a su modificación.

· Para los procesos realizados por las áreas administrativas y/o de apoyo:

· Pedidos, notas o memorandos de los legisladores y el personal que requieren un servicio.

· Reglamentos o procedimientos administrativos aprobados por las autoridades.

· Para los procesos realizados por los legisladores: 

· En el distrito, pueden solicitar o conceder entrevistas a representantes de escuelas, organismos gubernamentales, sindicatos, asociaciones, establecimientos de distinto tipo, o realizar visitas a los mismos, para detectar necesidades existentes.

· En las comisiones, el análisis de los distintos proyectos sobre la misma materia, la entrevista a representantes de partes interesadas, el análisis de las opiniones de sus colegas de comisión.

· En el recinto, serán aplicables los requisitos reglamentarios, los acuerdos de bloques o sus propias convicciones (por ejemplo, éticas o religiosas).

Ciertos clientes pueden tener mayor facilidad de acceso en el caso de órganos legislativos de pequeños municipios que en el de organismos nacionales o supranacionales.

En todos los casos los requisitos son:

· los especificados por los clientes en forma explícita, los cuales han sido ejemplificados en este punto.

· los no especificados por los clientes, necesarios para lograr su satisfacción. Por ejemplo, en el proceso de elaboración de una ley, se deben tener en cuenta las necesidades de la sociedad en su conjunto, para atender el principio del bien común. Para ello es conveniente que los legisladores puedan disponer de información de las verdaderas necesidades actuales y potenciales que se deben satisfacer, a través del conocimiento y la experiencia propios o con el auxilio de asesores y expertos en la materia a legislar.

· los establecidos por leyes o reglamentaciones. Por ejemplo, las leyes no pueden ser contrarias a las normas de jerarquía superior. Quienes participan en los procesos deben conocer todos los requisitos legales y reglamentarios aplicables y entender cómo se aplican a cada caso particular.  Es conveniente que la organización establezca un mecanismo para tener esta información actualizada.

· otros que la organización desee agregar, como por ejemplo requisitos que se fijen los propios legisladores en las comisiones o en los bloques a través de acuerdos o reglamentos internos.

El Anexo C de esta sección resume en una tabla algunos ejemplos típicos de organizaciones que pueden implementar un sistema de gestión de al calidad según la IRAM-ISO 9001, con sus correspondientes posibles productos y clientes. 

7.2.2  Revisión de los requisitos relacionados con el producto

	La organización debe revisar los requisitos relacionados con el producto. Esta revisión debe efectuarse antes de que la organización se comprometa a proporcionar un producto al cliente (por ejemplo, envío de ofertas, aceptación de contratos o pedidos, aceptación de cambios en los contratos o pedidos) y debe asegurarse de que

a)
están definidos los requisitos del producto,

b)
están resueltas las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o pedido y los expresados previamente, y

c)
la organización tiene la capacidad para cumplir con los requisitos definidos.

Deben mantenerse registros de los resultados de la revisión y de las acciones originadas por la misma (véase 4.2.4).

Cuando el cliente no proporcione una declaración documentada de los requisitos, la organización debe confirmar los requisitos del cliente antes de la aceptación.

Cuando se cambien los requisitos del producto, la organización debe asegurarse de que la documentación pertinente sea modificada y de que el personal correspondiente sea consciente de los requisitos modificados.

NOTA: En algunas situaciones, tales como las ventas por Internet, no resulta práctico efectuar una revisión formal de cada pedido. En su lugar, la revisión puede cubrir la información pertinente del producto, como son los catálogos o el material publicitario.


Lineamientos

En el contexto de este requisito, la palabra revisión debe entenderse como sinónimo de examen y revisar como sinónimo de examinar.

Una vez determinados con claridad cuáles son los requisitos relacionados con el producto (7.2.1), la organización debe asegurarse que los puede cumplir antes de comprometerse a proporcionar el producto o servicio al cliente. 

Esto es más claramente visible para los procesos administrativos y de apoyo en el cual los clientes son claramente identificables, lo mismo que sus requisitos o requerimientos, tal cual se analizó en 7.2.1. 

En el caso de los procesos legislativos podría interpretarse que antes de dar por aceptable o factible de análisis y tratamiento a un proyecto, debería verificarse que el mismo se adapte a todos los requisitos establecidos. Esto es de aplicación clara para los requisitos de técnica legislativa o de análisis de constitucionalidad, pero al tratarse la materia de fondo que se va a regular es muy probable que muchos requisitos sean contradictorios, porque surgen de distintas partes interesadas con intereses diversos. 

La aparente dificultad insalvable se torna resoluble si se tiene en cuenta que el cliente final es la sociedad, con lo cual el propósito de esta revisión podría ser garantizar que la ley va a contribuir al bien común.

La cláusula a) requiere la comprobación de que se identificaron los requisitos aplicables a cada proyecto de ley, tal cual lo analizado en 7.2.1. Esto podría contemplarse por ejemplo en una lista de verificación a completar para cada proyecto antes de someterlo a tratamiento por las comisiones pertinentes. En el anexo D de esta norma se ejemplifican algunas preguntas que pueden formar parte de esta lista de verificación, sin perjuicio de que cada organización adapte el contenido de la lista a su naturaleza y características.
La cláusula b) podría consistir en cómo se ha contemplado el análisis de impacto en las distintas partes interesadas. Esto también podría ser implementado en una lista de verificación como la enunciada anteriormente. 

La cláusula c) podría consistir en el análisis de la viabilidad y la oportunidad de implementar los requisitos asumidos en b). Por ejemplo, un proyecto no sólo debe ser viable técnicamente, sino que también debería contar con el consenso suficiente para su tratamiento, desde la presentación del proyecto hasta la promulgación y la ejecución de la ley.

En los procesos administrativos y de apoyo, en la mayoría de los casos, la situación podría ser la siguiente:

En relación con la cláusula a) los interesados suelen solicitar los servicios completando un formulario o enviando una nota o memorando, donde vuelcan información que permite determinar a la organización su aptitud para cumplir con lo requerido. Sin embargo, puede haber casos donde el pedido sea verbal; es conveniente que el sector o personas involucrados establezcan un método para asegurarse haber comprendido el pedido del requirente. Por ejemplo, ante un pedido telefónico la confirmación, por parte del receptor del pedido, de la información provista por el solicitante.

En cuanto al apartado b) de esta cláusula, la norma impone que si no se va a prestar exactamente el servicio solicitado, deberán resolverse estas diferencias. Se recomienda prestar atención a que la situación puede ser diferente en su forma de resolución cuando el solicitante es un legislador que cuando lo hace un sector administrativo o de apoyo, dado que las máximas autoridades son los propios legisladores.

Por último, antes de que un sector administrativo o de apoyo asuma el compromiso de ofrecer un producto o servicio, debe asegurarse que tiene la capacidad de recursos tanto humanos como de instalaciones (ver capitulo 6: Gestión de los recursos) para cumplir con los requisitos para el producto y que ha planificado adecuadamente los procesos de realización del producto o servicio (ver cláusulas restantes del apartado 7). La revisión se establece con el fin de confirmar el compromiso y la capacidad de la organización para satisfacerlos. La norma  requiere que esta revisión quede documentada. 

Un ejemplo de esta revisión es el caso del servicio de taquigrafiado y transcripción documental de las sesiones. En determinados casos el cumplimiento de los plazos requeridos podría demandar extensión horaria o más recursos humanos, lo que debería asegurarse previamente. Esto puede quedar documentado mediante una planilla de planificación de los recursos disponibles y su asignación en función de los pedidos recibidos.

Siempre existe la posibilidad de tener que introducir modificaciones en un proyecto de ley o en un servicio de apoyo, debido a distintas situaciones imprevistas. Ante estos casos, los cambios en el proyecto de ley o en los productos y servicios de apoyo deben realizarse en forma controlada. La organización debe aplicar los mismos conceptos que aplicó cuando se hizo el análisis original, asegurándose que determinó en forma completa los nuevos requisitos y que tiene la capacidad de cumplirlos. Muchas veces, esta nueva aplicación de los requisitos de esta cláusula 7.2.2 puede realizarse en forma simplificada, en proporción a la magnitud de los cambios introducidos.

7.2.3  Comunicación con el cliente

	La organización debe determinar e implementar disposiciones eficaces para la comunicación con los clientes, relativas a

a)
la información sobre el producto,

b)
las consultas, contratos o atención de pedidos, incluyendo las modificaciones, y

c)
la retroalimentación del cliente, incluyendo sus quejas.


Lineamientos

El objetivo de esta cláusula es asegurarse que la organización:

· haya identificado e implementado los canales de comunicación formales derivados de la normativa aplicable.

· haya establecido canales adicionales de comunicación adecuados con sus clientes. 

Es de esperar que la estrategia y los objetivos de comunicación, así como los métodos o procesos utilizados para manejar el tema, varíen dependiendo del cliente que se trate, por las distintas características, necesidades y expectativas de los mismos en la materia.

En procesos realizados por las áreas administrativas y/o de apoyo, los clientes son en su mayoría internos al propio órgano legislativo. También se pueden tener clientes externos, como es el caso de las prestaciones de las bibliotecas, las de los sectores que publican las versiones taquigráficas de las sesiones o las de la página de internet del organismo.

Para los procesos de elaboración de una ley, en el párrafo 7.2.1 se reconoció la conveniencia de analizar dos dimensiones de los clientes: la sociedad en su conjunto y las partes interesadas. 

Por ejemplo:

· El manejo de las comunicaciones internas probablemente se mantenga bajo procedimientos o reglamentos internos que establecen cómo manejar lo requerido en los puntos a) al c) de este apartado.

· Las bibliotecas pueden informar a sus clientes sobre los servicios que se prestan, a través de reglamentos escritos, volantes, carteles y/o asistencia personalizada.

· La página internet puede incorporar información sobre el funcionamiento del organismo, los proyectos que están siendo analizados y los canales de comunicación existentes; también puede incorporar un buzón electrónico de quejas y sugerencias. 

· Se pueden establecer canales de comunicación tales como la atención telefónica (números 0800 por ejemplo), la atención personal, a través de correo electrónico o postal, la publicación en diarios de las informaciones relevantes y el acceso de información a medios periodísticos. Estos canales podrían atender a que la sociedad en su conjunto y las partes interesadas tengan:

· acceso a la información sobre los proyectos, su estado de tratamiento, los cambios que van teniendo durante las distintas etapas y el resultado final de la sanción; 

· la posibilidad de consultar sobre los proyectos en danza, las reuniones y temarios previstos de las comisiones:

· la posibilidad de solicitar y mantener entrevistas con legisladores o con comisiones para plantear sus posiciones;

· Los canales para expresar sus quejas y sugerencias.

Es conveniente que la organización establezca procesos para el registro, el análisis y la respuesta a estas comunicaciones. Todo cliente necesita saberse atendido; muchas veces una insatisfacción se transforma en satisfacción ante una queja o reclamo adecuadamente respondido. 

Es igualmente importante que la organización establezca procesos de evaluación de las comunicaciones con sus clientes, ya que éstas constituyen una fuente inmejorable de oportunidades de mejora, más allá de que surja la necesidad de tomar acciones correctivas para evitar la repetición de un problema específico. Esta actividad está directamente relacionada con el concepto de mejora, introducido en la cláusula 8.5 de la IRAM-ISO 9001.

En el caso de las comunicaciones externas al órgano legislativo en particular, es conveniente evitar la incoherencia entre las diversas informaciones suministradas, para no crear confusión en la sociedad en su conjunto y en las partes interesadas ni generar falsas expectativas, tanto positivas como negativas. La existencia de incoherencias puede además afectar negativamente a la imagen de la organización. 

Como ya se ha mencionado, cualquier organización corre el riesgo de no satisfacer totalmente a todas las partes interesadas. Es por ello conveniente que establezca un mecanismo documentado para la recepción, la respuesta y el análisis de reclamos y quejas con doble fin:

· Asegurar una respuesta rápida, clara y satisfactoria a las partes interesadas;

· Analizar las causas del reclamo o la queja, para tomar las acciones correctivas necesarias o explicar las razones por las cuales se adoptó la decisión que resultó insatisfactoria (por ejemplo citando las consideraciones que justifican que la ley atiende al bien común de la sociedad y no privilegia a una parte).

Por otro lado, no sería aconsejable que una organización que no recibe quejas o reclamos suponga que sus clientes están satisfechos. Es por eso que es altamente conveniente que la organización, en sus planes de comunicación con sus clientes, releve datos que le permitan tener una indicación del nivel de satisfacción de los mismos con los servicios prestados (ver apartado 8.2.1). 

7.3  Diseño y desarrollo

7.3.1  Planificación del diseño y desarrollo

	La organización debe planificar y controlar el diseño y desarrollo del producto.

Durante la planificación del diseño y desarrollo la organización debe determinar

a)
las etapas de diseño y desarrollo;

b)
la revisión, verificación y validación, apropiadas para cada etapa del diseño y desarrollo, y

c)
las responsabilidades y autoridades para el diseño y el desarrollo.

La organización debe gestionar las interfaces entre los diferentes grupos involucrados en el diseño y desarrollo para asegurarse una comunicación eficaz y una clara asignación de responsabilidades.

Los resultados de la planificación deben actualizarse, según sea apropiado, a medida que progresa el diseño y desarrollo.


Lineamientos

Es necesario diseñar un producto/servicio cuando se conoce la idea básica (las expectativas y necesidades de los clientes y los requisitos legales), pero no está definido cómo es el producto o servicio y tampoco está establecido el proceso de prestación o realización del mismo. La actividad que transforma esta idea básica en la especificación del producto o servicio es el proceso de diseño y desarrollo al que se refiere la cláusula 7.3.

Esta cláusula no se refiere al diseño y desarrollo (sin comillas) de los procesos del sistema de gestión de la calidad, aunque la organización podría optar por aplicarla. Por ejemplo, en el caso de un proyecto de ley, su diseño debe cumplir con la cláusula 7.3, no así el diseño de los procesos que llevan a su sanción.

Un producto importante de las organizaciones legislativas es la ley. Si se concibe a la ley como un producto que tiende a satisfacer una necesidad de la sociedad, la determinación sobre cómo debe ser dicha ley, sus contenidos y su redacción constituyen una actividad de diseño.

Sin embargo, no es la ley el único producto de una organización legislativa; otros ejemplos de productos a los cuales se puede aplicar este requisito son (Ver apartado 1.2 Aplicación):

· los reglamentos o normas internas de funcionamiento de la organización

· otros proyectos legislativos (resoluciones, declaraciones, comunicaciones)

· un sitio de internet 

· un servicio de biblioteca

· un servicio de impresión

· un servicio de taquigrafía. 

Cualquiera sea el alcance y la complejidad de la actividad, ésta debe ser planificada según lo requerido en la cláusula 7.3.1; esta planificación debe contemplar todas las etapas previstas: datos de entrada y su revisión (7.3.2), datos de salida y su revisión (7.3.3), revisión del diseño (7.3.4), verificación del diseño (7.3.5), validación del diseño (7.3.6) e introducción de eventuales cambios en un diseño previamente realizado (7.3.7).

La siguiente figura resume la secuencia y alcance de estas actividades.


7.3.2  Elementos de entrada para el diseño y desarrollo

	Deben determinarse los elementos de entrada relacionados con los requisitos del producto y mantenerse registros (véase 4.2.4). Estos elementos de entrada deben incluir:

a)
los requisitos funcionales y de desempeño;

b)
los requisitos legales y reglamentarios aplicables;

c)
la información proveniente de diseños previos similares, cuando sea aplicable, y

d)
cualquier otro requisito esencial para el diseño y desarrollo.

Estos elementos deben revisarse para verificar su adecuación. Los requisitos deben estar completos, sin ambigüedades y no deben ser contradictorios.


Lineamientos

Los elementos de entrada pueden incluir:

· los requisitos de los clientes (ver apartados 7.2.1 y 7.2.2)

· los requisitos constitucionales, legales y reglamentarios aplicables (por ejemplo, Constitución Nacional, constituciones provinciales, cartas o leyes orgánicas municipales, tratados internacionales)

· los requisitos identificados por la organización en función de su percepción de las necesidades y expectativas de los clientes (por ejemplo, información de las partes interesadas en tiempo real sobre los proyectos en tratamientos)

· antecedentes (por ejemplo, en el caso de una ley, antecedentes legislativos y doctrinarios; en el caso de un servicio bibliotecario, antecedentes de otras bibliotecas)

La mención a requisitos esenciales para el diseño o el desarrollo da lugar a un análisis de fondo sobre el objetivo del producto a diseñar y las características que debe cumplir.

La revisión de estos requisitos para verificar su adecuación podría realizarse a través de un análisis acerca de: si se han tenido en cuenta todos los elementos; si se han cruzado los datos; si se ha establecido el equilibrio entre las necesidades contrapuestas y otros elementos que hagan confiables a estos datos, sobre los que se basará el diseño y contra los cuales se verificará el producto o servicio final para determinar la eficacia del diseño. 

Todos los elementos de entrada deben registrarse; sería conveniente confeccionar una carpeta a los efectos de constituir antecedentes (por ejemplo: minutas de las reuniones celebradas con partes interesadas, expertos consultados).

7.3.3  Resultados del diseño y desarrollo

	Los resultados del diseño y desarrollo deben proporcionarse de tal manera que permitan la verificación respecto a los elementos de entrada para el diseño y desarrollo y deben aprobarse antes de su liberación.

Los resultados del diseño y desarrollo deben:

a)
cumplir los requisitos de los elementos de entrada para el diseño y desarrollo;

b)
proporcionar la información apropiada para la compra, la producción y la prestación del servicio;

c)
contener o hacer referencia a los criterios de aceptación del producto, y

d)
especificar las características del producto que son esenciales para el uso seguro y correcto.


Lineamientos

En el caso de una ley en un órgano legislativo, el resultado final de su proceso de diseño puede ser, por ejemplo: el proyecto de uno o varios legisladores presentado en la mesa de entrada, el despacho de comisión, el proyecto aprobado por una de las cámaras (en un sistema bicameral) o un proyecto de ley sancionado. En estos casos, el resultado final debe cumplir con los requisitos de entrada (ítem a)), no siendo aplicables los ítemes b), c) y d) del apartado 7.3.3.

En el caso de otros servicios, el resultado del diseño puede ser:

· en un sitio de internet, el formato, el contenido y los accesos a distintas páginas.

· en un servicio de compras, el plazo del pedido completo, desde la recepción del pedido hasta la entrega el producto al sector solicitante.

· en un servicio de biblioteca, el acceso a la información actualizada, el plazo en que el usuario obtiene la información o la comodidad del salón de lectura (ruido, luz, etc.).  

7.3.4  Revisión del diseño y desarrollo
	En las etapas adecuadas, deben realizarse revisiones sistemáticas del diseño y desarrollo de acuerdo con lo planificado (Véase 7.3.1)

a)
evaluar la capacidad de los resultados de diseño y desarrollo para cumplir los requisitos, e

b)
identificar cualquier problema y proponer las acciones necesarias.

Los participantes en dichas revisiones deben incluir representantes de las funciones relacionadas con la(s) etapa(s) de diseño y desarrollo que se está(n) revisando. Deben mantenerse registros de los resultados de las revisiones y de cualquier  acción necesaria (véase 4.2.4).


7.3.5  Verificación del diseño y desarrollo

	Se debe realizar la verificación, de acuerdo a lo planificado (véase 7.3.1.), para asegurarse de que los resultados del diseño y desarrollo cumplen los requisitos de los elementos de entrada del diseño y desarrollo. Deben mantenerse registros de los resultados de la verificación y de cualquier acción que sea necesaria (véase 4.2.4).


Lineamientos (apartados 7.3.4 y 7.3.5)

Para el caso de un proyecto de ley, la actividad de revisión del diseño (por ejemplo, el análisis de la razonabilidad de su contenido normativo y de la correcta elaboración del texto) y la de verificación del diseño (cumplimiento del resultado final respecto de los requisitos establecidos como datos de entrada, tales como la competencia del órgano que dicta la norma o la necesidad social identificada) pueden ser realizadas a través del uso de una lista de verificación, cuyo contenido puede variar según las características del proyecto y las distintas etapas de su tratamiento.

La lista de verificación y sus respuestas constituyen una posible evidencia del cumplimiento de este requisito de la IRAM-ISO 9001.

En el caso de servicios de apoyo, la revisión toma la forma de un análisis de factibilidad de prestación del servicio, en las condiciones existentes. Por ejemplo,

· para un servicio de Internet, ¿la infraestructura informática existente es compatible con el servicio propuesto?

· para un servicio de compras, ¿se dispone de la cantidad de personal necesario para poder cumplir con los plazos a prometer con el servicio?

· para el servicio de biblioteca, ¿se dispone de la infraestructura para hacer que el ambiente sea cómodo?

En la mayoría de estos casos, estas revisiones implican la consulta a otras funciones de la organización (Recursos humanos, sistemas, etc.).

La verificación, en estos casos de servicios de apoyo, puede consistir en una confirmación, por parte de la propia organización encargada del diseño: si se prestara el servicio tal como se está diseñando, cumpliría con los datos de entrada del diseño (Apartado 7.3.2).   

En función de los resultados de la revisión o la verificación, la organización debe tomar las medidas que corresponda en el proceso de diseño en curso. La IRAM-ISO 9001 requiere que se conserven registros de estas revisiones y verificaciones (actas de reunión, mensajes con respuestas, etc).

7.3.6  Validación del diseño y desarrollo

	Se debe realizar la validación del diseño y desarrollo de acuerdo con lo planificado (véase 7.3.1) para asegurarse de que el producto resultante es capaz de satisfacer los requisitos para su aplicación especificada o uso previsto, cuando sea conocido. Siempre que sea factible, la validación debe completarse antes de la entrega o implementación del producto. Deben mantenerse registros de los resultados de la validación y de cualquier acción que sea necesaria (véase 4.2.4). 


Lineamientos

Para el caso de un proyecto de ley, la validación puede consistir en consultas a las partes interesadas que pueden ser afectadas, para conocer su opinión y analizar sus contribuciones, eventualmente disímiles y aun contrapuestas. Esta actividad puede realizarse en distintas etapas del proyecto utilizando herramientas tales como audiencias públicas o discusión pública. En algunos casos estas actividades son jurídicamente obligatorias.

Las actas de las audiencias, las minutas de reuniones o los registros provenientes de la discusión pública pueden constituir evidencias documentales del cumplimiento de este requisito.

En el caso de otros servicios, la validación puede consistir en su prestación durante un período de prueba en el cual se analizan los resultados con detenimiento y se consulta al cliente que está recibiendo el servicio sobre su opinión. El objetivo de esta actividad es poder confirmar que el servicio no solamente satisface los requisitos de entrada del diseño (apartado 7.3.5) sino que, lo más importante, satisface las necesidades y expectativas de los clientes.

En función de los resultados de la validación, la organización debe tomar las medidas que corresponda en el proceso de diseño en curso. La IRAM-ISO 9001 requiere que se conserven registros de estas validaciones (informes, actas de reunión, comunicaciones, respuestas, etc).

Una vez superada esta etapa de prueba, si los resultados de la validación son satisfactorios, la organización comienza a prestar el servicio en forma regular (Ver apartado 7.5). 

7.3.7  Control de los cambios del diseño y desarrollo
	Los cambios del diseño y desarrollo deben identificarse y deben mantenerse registros. Los cambios deben revisarse, verificarse y validarse, según sea apropiado, y aprobarse antes de su implementación. La revisión de los cambios del diseño y desarrollo debe incluir la evaluación del efecto de los cambios en las partes constitutivas y en el producto ya entregado.

Deben mantenerse registros de los resultados de la revisión de los cambios y de cualquier acción que sea necesaria (véase 4.2.4).


Lineamientos

Este apartado puede ser aplicado a cambios que puedan introducirse durante la elaboración y la tramitación de proyectos. Por ejemplo, revisión de una sanción realizada por otra cámara en un sistema bicameral, vuelta a comisión, veto parcial del Poder Ejecutivo.

En el caso de servicios de apoyo, esta cláusula es autoexplicativa; requiere que se establezca un control adecuado de los cambios a ser introducidos a diseños ya existentes. Este control implica el cumplimiento de todas las etapas, desde la planificación (7.3.1) hasta la validación del cambio (7.3.6). La forma de cumplir con todas estas etapas puede adecuarse a la complejidad del cambio a ser introducido en el diseño.

7.4  Compras

7.4.1  Proceso de compras

	La organización debe asegurarse de que el producto adquirido cumple los requisitos de compra especificados. El tipo y alcance del control aplicado al proveedor y al producto adquirido debe depender del impacto del producto adquirido en la posterior realización del producto o sobre el producto final.

La organización debe evaluar y seleccionar los proveedores en función de su capacidad para suministrar productos de acuerdo con los requisitos de la organización. Deben establecerse los criterios para la selección, la evaluación y la re-evaluación. Deben mantenerse los registros de los resultados de las evaluaciones y de cualquier acción necesaria que se derive de las mismas (véase 4.2.4). 


Lineamientos

Todas las actividades de compras y contrataciones, desde que se detecta la necesidad de un insumo o servicio, hasta su recepción, están reguladas por normas legales y reglamentarias de derecho público.  

Complementariamente, la IRAM-ISO 9001 requiere controlar los productos que se adquieran y que se evalúe y seleccione a los proveedores de los mismos, con un criterio que tenga que ver con el impacto de lo adquirido en la calidad de lo producido por la organización. La forma de aplicación de este requisito puede estar acotada por la necesidad de cumplir con la normativa legal y reglamentaria establecida para la adquisición de bienes y servicios.

No necesariamente se debe aplicar este requisito a todos los productos o servicios que se adquieran. Puede convenir identificar y aplicar este requisito sólo a aquellos productos y servicios cuya calidad puede impactar en la satisfacción de sus clientes. Asimismo, el nivel de profundidad de las exigencias no debería ser el mismo para un producto de gran impacto que para otros de impacto menor.

Cada órgano legislativo o parte del mismo, según el alcance del sistema de gestión, debe analizar si este requisito le es aplicable total o parcialmente o si resulta no aplicable. En caso de que resulte no aplicable, deberá tratarse el tema como una exclusión y justificar y documentar debidamente dicha exclusión (ver 1.2 y 4.2.2 a). Este es el caso de una organización que compra productos o servicios que, a su criterio, no producen impacto sobre el producto o servicio prestado.

Por ejemplo, este punto es de aplicación para la contratación de servicios de consultoría o de asesoramiento que gestionen las áreas de apoyo o los legisladores, ya sea en sus despachos, en los bloques o en las comisiones. También se puede aplicar para proveedores de programas de computación, computadoras, servicios de comunicación y telecomunicación, libros, etc.

En lo referente a los proveedores, es necesario establecer criterios para su selección y el seguimiento de su desempeño a lo largo del tiempo. En la instancia de selección inicial pueden tenerse en cuenta factores como prestigio en el mercado, antecedentes transmitidos por otras organizaciones, certificación de su sistema de gestión de la calidad.

Para el seguimiento del desempeño intervienen otros factores: cumplimiento de compromisos, calidad de los servicios prestados, puntualidad, respuesta a reclamos, productos o servicios defectuosos, etc.

Al momento de adjudicar una adquisición, no alcanza con el cumplimiento de la ley o la normativa vigente con respecto a las compras, si la hubiere, sino que es necesario asegurar la elección de la propuesta más conveniente desde todo punto de vista, y no sólo la de menor precio.

En la mayoría de los casos, las organizaciones que deben adquirir productos o servicios tramitan las compras a través de otros sectores (por ejemplo, el área de compras y suministros). La definición del nivel de articulación entre las organizaciones y estas áreas administrativas forma parte de la aplicación de este requisito de la IRAM-ISO 9001.     

El mencionado requisito de la IRAM-ISO 9001 es aplicable a todo proceso de adquisición de bienes o servicios, impliquen o no erogación.  Por ejemplo, el caso de la recepción de bienes o servicios en el marco de convenios de cooperación con otras instituciones. 

7.4.2  Información de las compras

	La información de compra debe describir el producto a comprar, incluyendo, cuando sea apropiado:

a)
requisitos para la aprobación del producto, procedimientos, procesos y equipos,

b)
requisitos para la calificación del personal, y

c) requisitos del sistema de gestión de la calidad.

La organización debe asegurarse de la adecuación de los requisitos de compra especificados antes de comunicárselos al proveedor.


Lineamientos

Al realizar una adquisición, la organización debe definir la información necesaria para que el proveedor pueda comprender lo requerido. Esta información puede contener, por ejemplo:

· especificación técnica

· plazos y lugar de entrega o de prestación del servicio

· forma de pago

· condiciones de garantía

· requisitos sobre el sistema de gestión de la calidad, sin que necesariamente consistan en el cumplimiento de todos los requisitos de la IRAM-ISO 9001.

La especificación técnica debe contener, como mínimo, las características que describen el producto o servicio, pero puede ser necesario agregar información adicional, tal como: la forma en que deber ser fabricado o controlado por el proveedor, la calificación necesaria de parte del personal involucrado en la fabricación del producto o prestación del servicio, la forma en que debe ser transportado y entregado. 

En el caso de la contratación de consultorías o expertos, se hace especialmente relevante la necesidad de establecer los requisitos de calificación del personal de los mismos.

Aunque no es un requisito explícito de la IRAM-ISO 9001, las normas legales vigentes establecen la obligatoriedad de documentar, en cada caso, la información de compra.

7.4.3  Verificación de los productos comprados
	La organización debe establecer e implementar la inspección u otras actividades necesarias para asegurarse de que el producto comprado cumple los requisitos de compra especificados.

Cuando la organización o su cliente quieran llevar a cabo la verificación en las instalaciones del proveedor, la organización debe establecer en la información de compra las disposiciones para la verificación pretendida y el método para la liberación del producto.


Lineamientos

La organización puede considerar necesario realizar una verificación del producto comprado antes de su uso. 

Esta verificación puede consistir, en el caso de productos sencillos, la confirmación de que se ha recibido la cantidad y el producto solicitados.  En otros casos, puede ser necesario verificar si el producto recibido es idéntico a una muestra previamente solicitada al proveedor para su adjudicación. 

Si se ha adquirido una instalación llave en mano la recepción puede consistir en una verificación de que la instalación cumple con la funcionalidad solicitada.

Estas inspecciones no necesariamente deben abarcar todas las características del producto que figuran en su especificación de compra, ni al 100% de los productos. La organización puede definir inspeccionar sólo parte de las características del producto comprado, y puede hacerlo solamente en una fracción del total de productos comprados.

En el caso de que el usuario de un producto detecte un mal funcionamiento durante su uso, es conveniente que informe al área de compras para poder mantener actualizada la información sobre el desempeño del proveedor correspondiente.

En ciertos casos pueden establecerse puntos de revisión con el uso de listas de verificación por personal de la organización legislativa, o a través de reuniones del proveedor con un grupo encargado de su control.

Los controles pueden incluir, además, la supervisión del plan de calidad del proveedor, la revisión de sus procedimientos de gestión, si tiene o no implementado un sistema de gestión IRAM-ISO 9001, si sus registros contables indican riesgo de que un servicio se interrumpa antes de su finalización, el registro de los resultados de la supervisión, etc.

7.5  Producción y prestación del servicio

7.5.1  Control de la producción y de la prestación del servicio

	La organización debe planificar y llevar a cabo la producción y la prestación del servicio bajo condiciones controladas. Las condiciones controladas deben incluir, cuando sea aplicable

a) la disponibilidad de información que describa las características del producto,

b)
la disponibilidad de instrucciones de trabajo cuando sea necesario, 

c)
el uso del equipo apropiado,

d)
la disponibilidad y uso de dispositivos de seguimiento y medición,

e)
la implementación del seguimiento y de la medición, y

f)
la implementación de actividades de liberación, entrega y posteriores a la entrega.


Lineamientos

Esta cláusula comienza definiendo un concepto básico: los procesos de producción del producto o prestación del servicio tienen que ser planificados y ejecutados en forma controlada. El control a ser ejercido sobre estos procesos involucra los puntos a) a f) de esta cláusula.

La elaboración de una norma jurídica general constituye en sí misma un proceso de diseño completo (Ver apartado 7.3). Por lo tanto, no le es aplicable el requisito 7.5 producción y prestación del servicio, que sí es de aplicación para otros procesos tales como funcionamiento de las comisiones, servicio de taquigrafía, servicios administrativos, actividades de control (por ejemplo: interpelaciones), oficina de información parlamentaria y referencia legislativa.
En este tipo de procesos, lo solicitado en la cláusula a) la disponibilidad de información que describa las características del producto, podría asimilarse a la planificación del control de los elementos de entrada (7.3.2). También se podrían considerar los requisitos que se hayan acordado en listas de verificación o en manuales de técnica legislativa. 
Lo requerido por el punto b) en cuanto a la disponibilidad de instrucciones de trabajo, podría corresponder al cumplimiento de reglamentos internos, listas de verificación, manuales de técnica legislativa o acuerdos entre los legisladores para casos específicos.

En cuanto al punto c) uso del equipo apropiado, puede ser no aplicable, salvo en casos como los del sistema de voto electrónico o algún sistema informatizado que se utilice para parte de las actividades.

Los aspectos referentes a mediciones en los puntos d) y e) son probablemente no aplicables a estas actividades.

Las actividades de liberación y entrega y las posteriores a la entrega del punto f) se podrían asimilar a los requisitos para sancionar una ley.

Para el caso de un sistema de gestión de un sector de apoyo, este punto requiere:
· conocer la especificación del servicio a ser prestado; obviamente esto es necesario para poder afirmar que se logran los resultados esperados. Generalmente, las especificaciones de los servicios están descriptas en reglamentos internos de los cuerpos colegiados.

· disponer de instrucciones de trabajo cuando sean necesarias, para complementar las normas reglamentarias vigentes. Estas instrucciones de trabajo pueden ser documentos escritos en forma de procedimiento o instructivo,  pero también pueden ser carteles en las oficinas o los lugares de trabajo, dirigidos tanto a los empleados del sector como a los clientes internos o externos a la misma;

· disponer de equipamiento tecnológico adecuado, por ejemplo: sistemas informáticos, sistemas de audio.

· disponer de recursos humanos necesarios y competentes para los procesos involucrados, según lo requerido en la cláusula 6.2 de la norma;  

· asegurar que los servicios se prestan de acuerdo con la normativa vigente y las instrucciones adicionales, y que se logran los resultados esperados.

· incluir en el análisis eventuales actividades que se realizan luego de la entrega del producto o prestación del servicio. Por ejemplo: corrección de una versión taquigráfica por solicitud de un legislador.  

7.5.2  Validación de los procesos de la producción y de la prestación del servicio

	La organización debe validar aquellos procesos de producción y de prestación del servicio donde los productos resultantes no puedan verificarse mediante actividades de seguimiento o medición posteriores. Esto incluye a cualquier proceso en el que las deficiencias se hagan aparentes únicamente después de que el producto esté siendo utilizado o se haya prestado el servicio.

La validación debe demostrar la capacidad de estos procesos para alcanzar los resultados planificados.

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

a) los criterios definidos para la revisión y aprobación de los procesos,

b)
la aprobación de equipos y calificación del personal,

c)
el uso de métodos y procedimientos específicos,

d)
los requisitos de los registros (véase 4.2.4), y

e)
la revalidación.


Lineamientos

Este apartado de la IRAM-ISO 9001 es aplicable a aquellas prestaciones de servicios donde es difícil o imposible medir el resultado antes que el destinatario o cliente los descubra o padezca eventuales deficiencias o no conformidades de los mismos.

Si la organización considera al proceso de elaboración de proyectos de ley y otras actividades como de diseño o desarrollo, el mismo debería validarse conforme a lo establecido en el punto 7.3.6 y a lo establecido en el presente punto, en la medida de lo aplicable.

Por ejemplo, el punto b) puede no ser aplicable en lo referente a la aprobación de equipos. Tampoco se puede calificar a los legisladores, o debería considerarse que la calificación de los mismos se hace por elecciones legislativas.

Otros procesos que pueden asimilarse con este punto son los estudios de necesidades de la población, el análisis del impacto de una ley y otras tareas cuyos resultados requieren de pericia de los que las realizan.

7.5.3  Identificación y trazabilidad
	Cuando sea apropiado, la organización debe identificar el producto por medios adecuados, a través de toda la realización del producto. 

La organización debe identificar el estado del producto con respecto a los requisitos de seguimiento y medición.

Cuando la trazabilidad sea un requisito, la organización debe controlar y registrar la identificación única del producto (véase 4.2.4).

NOTA: En algunos sectores industriales, la gestión de la configuración es un medio para mantener la identificación y la trazabilidad.


Lineamientos

Este apartado plantea la necesidad de que la organización identifique en forma unívoca sus  productos y servicios, para poder conocer en qué condiciones se encuentran las distintas etapas de su elaboración o prestación. 

En el caso del proceso de elaboración de un proyecto de ley, la identificación puede evidenciarse de formas muy variadas, como por ejemplo mediante el nombre de los autores de los proyectos analizados, el título del proyecto, la identificación por número de expediente en la mesa de entradas o cualquier otro medio utilizado por el órgano legislativo para identificar a este tipo de iniciativas en cada etapa de su elaboración. Debe tenerse en cuenta que las iniciativas pueden ingresar no sólo de legisladores del órgano sino también de otra cámara (en un sistema bicameral) o del poder ejecutivo correspondiente.

En el ejemplo en cuestión también debería saberse en todo momento en qué estado está cada proyecto, incluyendo la etapa de su gestión y el lugar en el cual en que se encuentra. 

En el caso de servicios de apoyo, resultaría necesario el seguimiento de expedientes por número o código y su estado de trámite, o identificar el estado de préstamo de una publicación de un centro de documentación, incluyendo datos tales como si se ha superado o no el plazo para su devolución.

Asimismo, este apartado plantea la necesidad de establecer una metodología de determinar la trazabilidad de manera tal que pueda reconstruirse mediante registros, documentos varios, testimonios u otras evidencias, el camino recorrido por un producto o servicio ya finalizado, o bien conocer en qué etapa de su desarrollo o elaboración se encuentra. 

En el caso del tratamiento de un proyecto de ley, poder determinar el camino que siguió hasta que se transformó en ley o fue desestimado.

Para facilitar la comprensión del término trazabilidad, puede ser descripto como la capacidad de seguir la pista o seguir el rastro de un producto o de la prestación de un servicio. Es importante considerar la complementación entre la identificación y la trazabilidad, observando que los registros que documentan la identificación de un producto en distintas etapas de su desarrollo, como así también de la prestación de un servicio, permiten reconstruir el camino recorrido en la realización del mismo luego de finalizado, por ejemplo saber dónde y en qué estado se encontraban en distintos momentos del pasado y/o dónde y en qué estado se encuentran en la actualidad.

Una eficaz metodología de identificación y trazabilidad sería útil en la actividad legislativa y las de apoyo a la misma, para analizar las causas de problemas que pudieron presentarse, con vistas a mitigar sus efectos y a prevenir que vuelvan a producirse.

El alcance de la trazabilidad que decida una organización puede estar definido por necesidades propias o estar establecido por un requisito legal. El registro taquigráfico de una sesión podría permitir reconstruir la forma y los fundamentos con los cuales se decidió la sanción de una ley o el rechazo de un proyecto en el recinto.

7.5.4  Propiedad del cliente
	La organización debe cuidar los bienes que son propiedad del cliente mientras estén bajo el control de la organización o estén siendo utilizados por la misma. La organización debe identificar, verificar, proteger y salvaguardar los bienes que son propiedad del cliente suministrados para su utilización o incorporación dentro del producto. Cualquier bien que sea propiedad del cliente que se pierda, deteriore o que de algún otro modo se considere inadecuado para su uso debe ser registrado (véase 4.2.4) y comunicado al cliente.

NOTA: La propiedad del cliente puede incluir la propiedad intelectual.


Lineamientos

Este requisito parecería de difícil aplicación a un órgano legislativo, aunque es posible citar casos que guardan analogías o pueden asimilarse al tratamiento de propiedad del cliente.

Un caso ilustrativo puede ser un pedido de informe o interpelación, donde la información provista por las personas interpeladas, como por ejemplo funcionarios del poder ejecutivo, requiera ser tratada con criterios de confidencialidad por razones de seguridad o de interés público.

Otro ejemplo sería el del servicio de taquigrafía que transcribe las ideas y opiniones de los legisladores a documentos (versión taquigráfica o diario de sesiones).

Esto requiere que la organización prevea procesos que aseguren la preservación de dicha información y su confidencialidad, lo cual requiere en algunos casos normativas internas o acuerdos de los legisladores.

7.5.5  Preservación del producto
	La organización debe preservar la conformidad del producto durante el proceso interno y la entrega al destino previsto. Esta preservación debe incluir la identificación, manipulación, embalaje, almacenamiento y protección. La preservación debe aplicarse también, a las partes constitutivas de un producto.


Lineamientos

Este requisito no es generalmente aplicable a servicios, ya que los mismos no se almacenan ni se embalan, y, por lo tanto, no necesitan ser preservados. Sin embargo sí es aplicable a los insumos o los productos que pueden formar parte de la prestación del servicio.
En el caso de proyectos de ley es fundamental implementar los procesos necesarios (por ejemplo, informáticos y de impresión) que aseguren que el documento en tratamiento es en todo momento el que corresponde y que no se produzca una modificación no aprobada de su contenido en ninguna etapa, hasta su comunicación al Poder Ejecutivo. 

En el caso de los servicios de apoyo puede ser también aplicable esta cláusula. Por ejemplo, el registro taquigráfico y su transcripción a registros informáticos requieren de un control que asegure que no se produzcan errores en ninguna de las etapas.

Otro ejemplo puede ser el de la preservación de la documentación (en papel o electrónica) a cargo del servicio de información parlamentaria.   

7.6  Control de los dispositivos de seguimiento y de medición

	La organización debe determinar el seguimiento y la medición a realizar, y los dispositivos de medición y seguimiento necesarios para proporcionar la evidencia de la conformidad del producto con los requisitos determinados (véase 7.2.1).

La organización debe establecer procesos para asegurarse de que el seguimiento y medición pueden realizarse y se realizan de una manera coherente con los requisitos de seguimiento y medición.

Cuando sea necesario asegurarse de la validez de los resultados, el equipo de medición debe:

a) calibrarse o verificarse a intervalos especificados, o antes de su utilización, comparado con patrones de medición trazables a patrones de medición nacionales o internacionales; cuando no existan tales patrones, debe registrarse la base utilizada para la calibración o la verificación;

b) ajustarse o reajustarse según sea necesario;

c) identificarse para poder determinar el estado de calibración;

d) protegerse contra ajustes que pudieran invalidar el resultado de la medición;

e) protegerse contra los daños y el deterioro durante la manipulación, el mantenimiento y el almacenamiento;

Además, la organización debe evaluar y registrar la validez de los resultados de las mediciones anteriores cuando se detecte que el equipo no está conforme con los requisitos. La organización debe tomar las acciones apropiadas sobre el equipo y sobre cualquier producto afectado. Deben mantenerse registros de los resultados de la calibración y la verificación (véase 4.2.4).

Debe confirmarse la capacidad de los programas informáticos para satisfacer su aplicación prevista cuando éstos se utilicen en las actividades de seguimiento y medición de los requisitos especificados. Esto debe llevarse a cabo antes de iniciar su utilización y confirmarse de nuevo cuando sea necesario.

NOTA: Véase la norma ISO 10012-1 e ISO 10012-2 a modo de orientación.


Lineamientos

La mayoría de las actividades desarrolladas en un órgano legislativo no necesitan mediciones de sus características mediante el uso de instrumentos.

Un caso especial podría ser el de los sistemas de voto electrónico y de verificación de presencia. Estos sistemas no requieren calibración, pero sí verificación que incluya todos los aspectos de dispositivos y sensores, así como control del sistema informático para asegurar su correcto funcionamiento.

8  MEDICIÓN, ANÁLISIS Y MEJORA

8.1  Generalidades
	La organización debe planificar e implementar los procesos de seguimiento, medición, análisis y mejora necesarios para

a)
demostrar la conformidad del producto,

b)
asegurarse de la conformidad del sistema de gestión de la calidad, y

c)
mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestión de la calidad.

Esto debe comprender la determinación de los métodos aplicables, incluyendo las técnicas estadísticas, y el alcance de su utilización.


Lineamientos

La organización debe basar sus decisiones en datos y hechos, ya que a partir de ellos y después de analizarlos, estos datos se convertirán en información útil para evaluar la eficacia de su gestión. Sobre esto, se basa la importancia de definir criterios para monitorear la satisfacción del cliente, los procesos y el desempeño del sistema de gestión. 

Este monitoreo se realiza a través del proceso de medición, entendido como un conjunto de actividades u observaciones que tienen por finalidad definir cuantitativamente una o más características asociadas a:

· la calidad de los procesos, 

· al sistema de gestión (a través de las auditorías internas) y

· a la satisfacción de los clientes.

El término cuantitativamente se refiere tanto a la obtención de resultados numéricos como a resultados en una escala de atributos aplicada a la característica (Por ejemplo: bueno - regular - malo).

8.2  Seguimiento y medición
8.2.1  Satisfacción del cliente
	Como una de las medidas del desempeño del sistema de gestión de la calidad, la organización debe realizar el seguimiento de la información relativa a la percepción del cliente con respecto al cumplimiento de sus requisitos por parte de la organización. Deben determinarse los métodos para obtener y utilizar dicha información.


Lineamientos

La organización debería establecer métodos para determinar el grado de satisfacción de sus clientes. Para tal fin puede ser necesario definir:

· Qué medir, lo cual requerirá indicadores para las informaciones que se quiere obtener.

· Cómo medir, lo que requerirá métodos a utilizar para obtener la información. Existen diversas alternativas, según las posibilidades de cada lugar, para cumplir este requisito. Tal vez la más común, divulgada y poderosa es la realización de encuestas de satisfacción. Sin embargo, no es la única: quejas, reclamos y sugerencias pueden formar parte de esta metodología, así como las que se pueden inferir de los resultados de indicadores de desempeño (ver 8.2.3 y 8.2.4); de todas formas, es necesario tener en cuenta que un cliente que no reclama ni se queja no es sinónimo de un cliente satisfecho.

Por ejemplo, en la dirección de taquígrafos, al enviar a los interesados el diario de sesiones, se puede adjuntar una encuesta con el fin de recabar sus sugerencias; en la biblioteca se puede habilitar un libro de novedades o sugerencias, para que los usuarios expresen sus sugerencias, disconformidades o reclamos respecto de los servicios brindados (método de búsqueda, préstamo de materiales bibliográficos, etc.) 

· Cómo evaluar y documentar la información obtenida.

· Si es posible, cómo efectuar cualquier análisis comparativo con otras organizaciones tomadas como referentes.

Estos datos permiten conocer lo que el cliente quiere y espera, y, consecuentemente, pueden adecuarse los procesos que generan esa satisfacción y eliminar/corregir aquéllos que generan insatisfacción.

Finalmente, los datos que se recojan servirán también para detectar elementos/actividades que, aun si se están haciendo correctamente, pueden mejorarse para aportar mayor valor al cliente.

8.2.2  Auditoría interna
	La organización debe llevar a cabo a intervalos planificados auditorías internas para determinar si el sistema de gestión de la calidad

a)
es conforme con las disposiciones planificadas (véase 7.1), con los requisitos de esta Norma Internacional y con los requisitos del sistema de gestión de la calidad establecidos por la organización, y

b)
se ha implementado y se mantiene de manera eficaz.

Se debe planificar un programa de auditorías tomando en consideración el estado y la importancia de los procesos y las áreas a auditar, así como los resultados de auditorías previas. Se deben definir los criterios de auditoría, el alcance de la misma, su frecuencia y metodología. La selección de los auditores y la realización de las auditorías deben asegurar la objetividad e imparcialidad del proceso de auditoría. Los auditores no deben auditar su propio trabajo.

Deben definirse, en un procedimiento documentado, las responsabilidades y requisitos para la planificación y la realización de auditorías, para informar de los resultados y para mantener los registros (véase 4.2.4).

La dirección responsable del área que esté siendo auditada debe asegurarse de que se toman acciones sin demora injustificada para eliminar las no conformidades detectadas y sus causas. Las actividades de seguimiento deben incluir la verificación de las acciones tomadas y el informe de los resultados de la verificación (véase 8.5.2).

NOTA: Véase las Normas ISO 10011-1, ISO 10011-2 e ISO 10011-3 a modo de orientación


Lineamientos

La auditoría interna de calidad (a la que se refiere este apartado de la IRAM-ISO 9001) es un proceso sistemático, independiente y documentado, cuyo objetivo es obtener evidencias sobre el funcionamiento y la eficacia del sistema de gestión de la calidad  del auditado y evaluar esas evidencias, para determinar si se cumplen los requisitos establecidos. El destinatario primario de la información surgida de las auditorías internas es la dirección de la organización. 

Para ello es necesario contar con la buena predisposición de auditores y auditados, quienes deberían comprender que una auditoría no es una inspección ni una identificación de personas responsables por los hechos observados, sino un proceso que busca identificar oportunidades de mejora tanto del sistema de gestión de la calidad como de los productos.

La IRAM-ISO 9001 requiere que las auditorías sean conducidas por personas que no tengan responsabilidad directa sobre la actividad a auditar; esto no implica que el auditor interno deba ser contratado externamente, sino que nadie puede auditar su propio trabajo. En el caso de organizaciones muy pequeñas (5 - 10 personas, por ejemplo) la autoridad máxima de la organización puede ser su único auditor. 

Las evidencias (que pueden ser cualitativas o cuantitativas) deben estar basadas en hechos, no en suposiciones, y pueden ser registros, documentos, declaraciones o cualquier otra información relevante, que el auditor puede obtener durante el análisis de la documentación o mediante entrevistas con el personal del sector auditado.

Las auditorías no son evaluaciones que se realizan al azar, sino que están planificadas y programadas. La planificación debe tener en cuenta la importancia relativa de cada proceso dentro de la organización y los resultados de auditorías anteriores. También se tiene en cuenta en la planificación la verificación de la eficacia de las acciones correctivas tomadas oportunamente para evitar la recurrencia de aparición de un desvío.

El auditor debe preparar, llevar a cabo la auditoría y confeccionar el informe conteniendo los desvíos encontrados. Dicho informe es recibido por el auditado para tomar las acciones correctivas necesarias con el fin de evitar la recurrencia de los desvíos. 

La dirección de la organización necesita ser informada de los resultados de las auditorías, así como de las acciones correctivas implementadas y de su eficacia.

Las auditorías internas que regularmente se realizan en los organismos legislativos tienen objetivo y carácter distintos a las que se realizan según este requisito de la norma.   

8.2.3  Seguimiento y medición de los procesos
	La organización debe aplicar métodos apropiados para el seguimiento, y cuando sea aplicable, la medición de los procesos del sistema de gestión de la calidad. Estos métodos deben demostrar la capacidad de los procesos para alcanzar los resultados planificados. Cuando no se alcancen los resultados planificados, deben llevarse a cabo correcciones y acciones correctivas, según sea conveniente, para asegurarse de la conformidad del producto.


Lineamientos

Las organizaciones legislativas desarrollan procesos para brindar los servicios requeridos por sus clientes; el desempeño de los mismos se debería medir y seguir a través de parámetros representativos, con el objeto de determinar su capacidad para alcanzar los resultados planificados.

A partir de los parámetros que se determinen como críticos (por ejemplo, los plazos establecidos para realizar una actividad) es conveniente definir, implementar y mantener un sistema de medición e informe de los resultados obtenidos, en forma regular.

Dicha información debería ser utilizada en forma interna para efectuar las correcciones de los desvíos detectados y la prevención de su repetición. 

8.2.4  Seguimiento y medición del producto
	La organización debe medir y hacer un seguimiento de las características del producto para verificar que se cumplen los requisitos del mismo. Esto debe realizarse en las etapas apropiadas del proceso de realización del producto de acuerdo con las disposiciones planificadas (véase 7.1).

Debe mantenerse evidencia de la conformidad con los criterios de aceptación. Los registros deben indicar la(s) persona(s) que autorizan la liberación del producto (véase 4.2.4).

La liberación del producto y la prestación del servicio no deben llevarse a cabo hasta que se hayan completado satisfactoriamente las disposiciones planificadas (véase 7.1), a menos que sean aprobados de otra manera por una autoridad pertinente, y cuando corresponda, por el cliente.


Lineamientos

Para cada producto o servicio que la organización legislativa suministre existen características que definen su conformidad o aceptación por parte del cliente.  El seguimiento y la medición sobre esos productos o servicios tienen la finalidad de asegurar que los mismos cumplirán con los requisitos de los clientes. 

Esto se puede llevar a cabo en distintas etapas del proceso, aunque sería conveniente que como mínimo se tomen los resultados finales, con el objetivo de asegurar que el producto / servicio esté bien realizado antes de entregarlo / brindarlo al cliente. Por ejemplo: verificación de una versión taquigráfica antes de entregarla a los legisladores, verificación de una búsqueda bibliográfica antes de entregarla al solicitante.  

El seguimiento del producto, cuando se trata de una norma jurídica, se planifica y ejecuta según los requisitos del apartado 7.3 Diseño. 

Es conveniente establecer una metodología para realizar estas verificaciones, que incluya como mínimo, frecuencias, responsabilidades y registros. 

8.3  Control del producto no conforme
	La organización debe asegurarse de que el producto que no sea conforme con los requisitos, se identifica y controla para prevenir su uso o entrega no intencional. Los controles, las responsabilidades y autoridades relacionadas con el tratamiento del producto no conforme deben estar definidos en un procedimiento documentado.

La organización debe tratar los productos no conformes mediante una o más de las siguientes maneras:

a)
tomando acciones para eliminar la no conformidad detectada;

b)
autorizando su uso, liberación o aceptación bajo concesión por una autoridad pertinente y, cuando sea aplicable, por el cliente;

c)
tomando acciones para impedir su uso o aplicación originalmente previsto.

Se deben mantener registros (véase 4.2.4) de la naturaleza de las no conformidades y de cualquier acción tomada posteriormente, incluyendo las concesiones que se hayan obtenido.

Cuando se corrige un producto no conforme, debe someterse a una nueva verificación para demostrar su conformidad con los requisitos.

Cuando se detecta un producto no conforme después de la entrega o cuando ha comenzado su uso, la organización debe tomar las acciones apropiadas respecto a los efectos, o efectos potenciales, de la no conformidad.


Lineamientos

Los productos no conformes pueden ser detectados durante la realización de alguna de las siguientes actividades:

· Seguimiento y medición de los procesos internos de prestación (apartado 8.2.3);

· Seguimiento y medición del producto final, de productos intermedios e insumos (apartado 8.2.4);

· Recepción de quejas o reclamos del cliente (apartado 5.5.3).

Una vez detectada la no conformidad del servicio / producto, se recomienda identificarla y adoptar correcciones para evitar que continúe el proceso con problemas.

La IRAM-ISO 9001 exige que la organización confeccione un procedimiento donde se detalle la metodología para tratar los desvíos, es decir describir cómo se identificarán estos apartamientos, cómo se documentarán, quienes serán los responsables para tratar estos apartamientos y tomar acciones cuando corresponda, como así también quienes tienen la autoridad para definir cómo actuar en estos casos. 

La organización debe adoptar las medidas necesarias para evitar que el servicio que no cumpla con los requisitos sea brindado al cliente, pero si detecta desvíos durante la entrega o en forma posterior a la misma, debe establecer cómo se actuará y quien tiene la responsabilidad por esta decisión.

8.4  Análisis de datos
	La organización debe determinar, recopilar y analizar los datos apropiados para demostrar la idoneidad y la eficacia del sistema de gestión de la calidad y para evaluar dónde puede realizarse la mejora continua de la eficacia del sistema de gestión de la calidad. Esto debe incluir los datos generados del resultado del seguimiento y medición y de cualesquiera otras fuentes pertinentes.

El análisis de datos debe proporcionar información sobre

a)
la satisfacción del cliente (véase 8.2.1),

b)
la conformidad con los requisitos del producto (véase 7.2.1),

c)
las características y tendencias de los procesos y de los productos, incluyendo las oportunidades para llevar a cabo acciones preventivas, y

d)
los proveedores.


Lineamientos

La organización debería basar sus decisiones en los análisis de los datos obtenidos según los requisitos de los apartados 8.2.1 a 8.2.4, para poder demostrar que su gestión cumple con los objetivos establecidos. Su análisis por métodos estadísticos permite determinar la eficacia del sistema, descubrir tendencias y detectar oportunidades de mejora. 

Debería establecerse una metodología para el análisis de estos datos con el fin de asegurar

· la validez de las fuentes de recolección de los datos,

· la precisión y exactitud de los datos recolectados,

Es conveniente que los resultados de estos análisis sean utilizados por la autoridad máxima de la organización  cuando realiza sus revisiones regulares.
8.5  Mejora

8.5.1  Mejora continua
	La organización debe mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestión de la calidad mediante el uso de la política de la calidad, los objetivos de la calidad, los resultados de las auditorías, el análisis de datos, las acciones correctivas y preventivas y la revisión por la dirección.


Lineamientos

El proceso de mejora no se limita a la toma de acciones correctivas o preventivas, sino que se extiende a la mejora en la eficacia de procesos, aunque se estén desempeñando satisfactoriamente.
Es conveniente establecer una planificación de esta mejora continua. Es decir, que ésta sea provocada y no por casualidad. Esta metodología  podría incluir los siguientes pasos:

1) Detección de las oportunidades de mejora, y definición de los criterios de priorización.

2) Definición de los objetivos que se persiguen con esa mejora.

3) Ejecución de la mejora.

4) Verificación del cumplimiento con los objetivos establecidos.

8.5.2  Acción correctiva
	La organización debe tomar acciones para eliminar la causa de no conformidades con objeto de prevenir que vuelva a ocurrir. Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los efectos de las no conformidades encontradas.

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos para

a)
revisar las no conformidades (incluyendo las quejas de los clientes),

b)
determinar las causas de las no conformidades,

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

d)
determinar e implementar las acciones necesarias,

e)
registrar los resultados de las acciones tomadas (véase 4.2.4), y

f)
revisar las acciones correctivas tomadas.


Lineamientos

El objetivo de la acción correctiva es encontrar y eliminar las causas raíces que generaron una no conformidad y tomar medidas para evitar que ésta se repita. En este contexto, una no conformidad no es solamente un producto no conforme (ver apartado 8.3) sino una queja o reclamo de clientes o cualquier desviación a un requisito especificado, tanto para un proceso como para el sistema de gestión, como por ejemplo el uso de un documento obsoleto, el atraso en un plan de capacitación.

Es importante resaltar la diferencia entre una corrección (solución de la no conformidad detectada) de la acción correctiva (eliminación de su causa para evitar su repetición).

La acción correctiva tiene que ver con:

· identificar por qué las cosas han salido mal (por ejemplo, no conformidades, defectos, reclamos);

· encontrar la manera de evitar que ello vuelva a suceder en el futuro;

· hacer los cambios necesarios en el trabajo (por ejemplo, en los métodos de trabajo, la frecuencia de la verificación, la capacitación, etc., según corresponda);

· realizar el seguimiento de hasta qué punto estos cambios han resultado exitosos y, si es necesario, mejorarlos.

8.5.3  Acción preventiva
	La organización debe determinar acciones para eliminar las causas de no conformidades potenciales para prevenir su ocurrencia. Las acciones preventivas deben ser apropiadas a los efectos de los problemas potenciales.

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos para

a)
determinar las no conformidades potenciales y sus causas,

b)
evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de no conformidades,

c)
determinar e implementar las acciones necesarias,

d)
registrar los resultados de las acciones tomadas (véase 4.2.4), y

e)
revisar las acciones preventivas tomadas.


Lineamientos

El objetivo de la acción preventiva es encontrar y eliminar las causas raíces que podrían generar una no conformidad que todavía no ocurrió y tomar medidas para evitar que ocurra.

Es importante resaltar la diferencia entre una acción correctiva (eliminación de la causa de una no conformidad que sucedió) de la acción preventiva (eliminación de la causa de una no conformidad que puede suceder).

Fuentes de acciones preventivas pueden ser:

· sistemas de sugerencias;

· encuestas de satisfacción de los clientes;

· tendencias de los procesos;

· recomendaciones de auditorías.

 Anexo A
(Informativo)

Las actividades del poder legislativo y el medioambiente

La IRAM-ISO 9001 describe un sistema de gestión esencialmente centrado en satisfacer las necesidades y expectativas de los clientes de una organización. Esas necesidades y expectativas cambian rápidamente, por lo que es conveniente que la organización esté alerta a esos cambios, para detectarlos y desplegarlos en sus procesos.

La consideración de los impactos ambientales durante la elaboración de los productos legislativos, en la medida en que representa un requisito de los clientes, está contenida en el sistema de gestión de calidad según los requisitos de la IRAM-ISO 9001.

Los clientes de las organizaciones legislativas, además de esperar ser satisfechos con el producto que reciben, pueden tener necesidades y expectativas sobre la forma en que tales organizaciones legislativas gestionan sus propios impactos ambientales. 

En estos casos, puede ser conveniente que una organización legislativa incluya en su sistema de gestión de la calidad, aspectos medioambientales, tales como:

· uso racional de recursos naturales y sus derivados;

· gestión adecuada de los residuos generados por sus propias actividades;
· control de aspectos estéticos y urbanísticos que hacen las instalaciones y edificios;

· control de las actividades contaminantes.

Anexo B
(Informativo)

Bibliografía

En el estudio de esta norma se han tenido en cuenta los antecedentes siguientes:

IRAM -
INSTITUTO ARGENTINO DE NORMALIZACIÓN Y CERTIFICACIÓN

ISO  -
INTERNATIONAL ORGANIZATION FOR STANDARDIZATION


IRAM-ISO 9000:2000 - Sistemas de gestión de calidad. Fundamentos y Vocabulario.


IRAM-ISO 9001:2000 - Sistemas de gestión de calidad. Requisitos.


IRAM-ISO 9004:2000 - Sistemas de gestión de calidad. Directrices para la mejora del desempeño.

Anexo C
(Informativo)

Ejemplos de organizaciones, productos y clientes

Clases de cliente: I (iniciador), R (receptor), F (final)

	¿Organización?
	¿Productos?
	Clase de cliente
	¿Clientes?
	¿Cómo expresan sus necesidades / expectativas / requisitos?

	Oficina del Le​gislador
	Proyecto
	I / F
	Partes inte​resadas
	· Presentaciones o manifestaciones, formales o informales

· Fallos contradictorios con el espíritu con que fue sancionada una ley previa que la declaran inconstitucional o in​aplicable

	
	
	R
	Comisión

Cámara
	· Reglamentos internos de funciona​miento

	Comisiones
	Despacho
	I
	Legislador
	Proyecto proveniente de la Oficina del Legislador

	
	
	F
	Partes inte​resadas


	· Proyectos de ley presentados por el Poder Ejecutivo

· Proyectos vetados por el Poder Ejecu​tivo

· Decretos de excepción del Po​der Ejecutivo

· Presentaciones formales (ejem​plo: Cámara comercial, ONG)

· Participación en reuniones de comi​sión

	
	
	R
	Otra comi​siones

Cámara

Bloques
	·  Reglamentos internos

	Bloque


	Acuerdo in​trabloque
	I
	Comisiones

Oficina le​gislativa
	Criterios valorativos y políticos vigentes

	
	
	R
	Comisión de Labor Par​lamenta​ria Cámara
	

	Comisión de La​bor parlamentaria
	Acuerdo in​terbloque
	R
	Cámara
	Posiciones adoptadas por el bloque

	
	
	I
	
	

	Cámara
	Ley
	R/F
	Partes inte​resadas
	Proyectos vetados por el Poder Ejecu​tivo

	
	
	I
	Comisión de Labor Par​lamentaria
	· 


	¿Organización?
	¿Productos?
	Clase de cliente
	¿Clientes?
	¿Cómo expresan sus necesidades / expectativas / requisitos?

	Órganos admi​nistrativos
	Servicios de áreas admi​nistrativas
	
	Legisladores

Asesor

Otras áreas administrati​vas
	· Pedidos, notas o memorandos  de los legisladores, sus asesores que requie​ren un servicio.

· Reglamentos o procedimientos admi​nistrativos aprobados por las autorida​des

	Órganos legisla​tivos
	Servicios prestados por los legislado​res
	
	Según sea la estación de trabajo:

- oficina

- comisiones

- recinto

- bloque

- distrito
	· En su distrito pueden solicitar o conce​der entrevistas a representantes de escuelas, organismos guberna​mentales, etc.

· En las comisiones el análisis de los distintos proyectos sobre la misma materia, la entrevista a representantes de partes interesadas, el análisis de las opiniones de sus colegas de comi​sión.

En el recinto serán aplicables los re​quisitos reglamentarios, los acuerdos de bloques o sus propias convicciones (por ejemplo: éticas o religiosas).


NOTA: La sociedad en su conjunto constituye un cliente genérico, cuyos intereses deberían ser tomados en cuenta por todas las organizaciones.  Estos intereses pueden identificarse a través de estudios técnicos, encuestas, etc. 

Anexo D
(Informativo)

Ejemplo de Lista de Verificación

Ejemplos de preguntas que puede hacer una organización para verificar si está en condiciones de elaborar el producto solicitado por el cliente o para revisar o verificar su contenido y efectos en las distintas etapas de su diseño: 

· ¿La norma proyectada registra antecedentes legales, jurisprudenciales o doctrinarios?

· ¿La norma proyectada resulta compatible con el ordenamiento jurídico vigente?

· ¿Se trata de una cuestión legislativa y de competencia del órgano interviniente?

· ¿El dictado de la norma responde a una obligación impuesta jurídicamente?

· ¿A quién corresponde la iniciativa?

· ¿Existen estudios o formas de apreciar su impacto sobre la realidad y sobre las respuestas individuales y sociales que pueden generar, tanto públicas como privadas?

· ¿Se encuentra redactada en forma precisa, suficiente y clara?

· ¿Están definidos sus alcances y contenidos, tanto objetivos como subjetivos? 

· ¿Está prevista y analizada su forma y posibilidad de aplicación?

· ¿Están contemplados los tiempos de inicio y fin de su vigencia?

· ¿Se tuvo en cuenta los recursos presupuestarios y económicos que requiere su aplicación?

· ¿Existe alguna manera de medir su eficacia?

Anexo E
(Informativo)

Registros requeridos por la ISO

	Apartado
	Registro requerido

	5.6.1
	Revisión por la dirección

	6.2.2 a)
	Educación, formación, habilidades y experiencia

	7.1 d)
	Evidencia de que los procesos de realización y el producto resultante cumplen con los requisitos

	7.2.2
	Resultados de la revisión de los requisitos relacionados con el producto y de las acciones originadas por la misma

	7.3.2
	Elementos de entrada para el diseño y desarrollo

	7.3.4
	Resultados de las revisiones del diseño y desarrollo y de cualquier acción necesaria

	7.3.5
	Resultados de la verificación del diseño y desarrollo y de cualquier acción que sea necesaria

	7.3.6
	Resultados de la validación del diseño y desarrollo y de cualquier acción que sea necesaria

	7.3.7
	Resultados de la revisión de los cambios del diseño y desarrollo y de cualquier acción necesaria

	7.4.1
	Resultados de las evaluaciones del proveedor y de cualquier acción necesaria que se derive de las mismas

	7.5.2 (d)
	Según se requiera por las organizaciones, demostrar la validación de los procesos donde los productos resultantes no puedan verificarse mediante actividades de seguimiento o medición posteriores.

	7.5.3
	Identificación única del producto, cuando la trazabilidad sea un requisito.

	7.5.4
	Cualquier bien que sea propiedad del cliente que se pierda, deteriore o que, de algún otro modo, se considere inadecuado para su uso

	7.6 a)
	La base utilizada para la calibración o la verificación del equipo de medición cuando no existen patrones de medición nacionales o internacionales

	7.6
	Validez de los resultados de las mediciones anteriores cuando se detecte que el equipo de medición no está conforme con los requisitos

	7.6
	Resultados de la calibración y la verificación del equipo de medición

	8.2.2
	Resultados de la auditoría interna y de las actividades de seguimiento

	8.2.4
	Identificación de la(s) persona(s) responsable(s) de la liberación del producto

	8.3
	Naturaleza de las no conformidades del producto y de cualquier acción tomada posteriormente, incluyendo las concesiones que se hayan obtenido

	8.5.2
	Resultados de la acción correctiva

	8.5.3
	Resultados de la acción preventiva


Anexo F

(Informativo)

El estudio de esta norma ha estado a cargo de los organismos respectivos, integrados en la forma siguiente:

Grupo de Trabajo Calidad en el Poder Legislativo

	Integrante
	Representa a:

	
	
	

	Sr.
	Mario Jorge CARBALLIDO
	CNEA – COMISIÓN NACIONAL DE ENERGÍA ATÓMICA

	Dr.
	Eduardo CERGNUL
	HONORABLE CÁMARA DE DIPUTADOS DE LA PCIA. DE BS. AS.

	Dr.
	Isaac Marcos COHEN
	UTN - FACULTAD REGIONAL DE BS. AS.

	Dr.
	Hugo Oscar CUELI
	MIEMBRO ESPECIALISTA

	Ing.
	Rubén CHALCOFF
	UNIVERSIDAD DE LOMAS DE ZAMORA

	Tec.
	Roberto FERUGLIO
	HONORABLE SENADO DE LA NACIÓN

	Sr.
	Mariano GERVÁN
	LEGISLATURA DE LA CIUDAD DE BUENOS AIRES / HONORABLE CÁMARA DE DIPUTADOS DE LA NACIÓN

	Sra.
	Graciela GUIDI
	PRESIDENCIA DEL HONORABLE SENADO DE LA PCIA. DE BS. AS.

	Sra.
	Marcela MUSTAPIC
	LEGISLATURA DE LA CIUDAD DE BS. AS.

	Sr.
	Eduardo OLENDER
	U.A.P.E. – UNION ARGENTINA DE PROVEEDORES DEL ESTADO

	Sr.
	Rodolfo PARENTE
	MIEMBRO ESPECIALISTA

	Sr.
	Héctor PÉREZ BOURBON
	MIEMBRO ESPECIALISTA

	Sr.
	Jorge M. PICCHIO
	HONORABLE CÁMARA DE DIPUTADOS DE LA PCIA. DE CORRIENTES

	Sr.
	Gabriel V. REYES
	LEGISLATURA DE LA PCIA. DE NEUQUÉN

	Sr.
	Jorge O. RINALDI
	CÁMARA DE DIPUTADOS DE SANTE FÉ

	Ing.
	Nicolás F. RONA
	CNEA – COMISIÓN NACIONAL DE ENERGÍA ATÓMICA

	Sr.
	Carlos O. ZAMUDIO
	LEGISLATURA DE LA PCIA. DE LA PAMPA

	Lic.
	Juan Manuel BORDA
	IRAM

	Dr.
	Horacio MARTIRENA
	IRAM

	Ing.
	Cristian Javier VAZQUEZ
	IRAM


Subcomité Sistemas de la Calidad (SC2)

	Integrante
	Representa a:
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� Esta autonomía para la decisión de los procedimientos internos está garantizada en las respectivas Constituciones o, en su caso, Cartas Orgánicas
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