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NORMAS DE SEGURIDAD DEL OIEA

Con arreglo a lo dispuesto en el articulo III de su Estatuto, el OIEA esta autorizado a
establecer o adoptar normas de seguridad para proteger la salud y reducir al minimo el peligro
para la vida y la propiedad, y a disponer lo necesario para aplicar esas normas.

Las publicaciones mediante las cuales el OIEA establece las normas pertenecen a la
Coleccion de Normas de Seguridad del OIEA. Esta serie de publicaciones abarca la seguridad
nuclear, radioldgica, del transporte y de los desechos. Esta serie comprende las siguientes
categorias: Nociones Fundamentales de Seguridad, Requisitos de Seguridad y Guias
de Seguridad.

Para obtener informacion sobre el programa de normas de seguridad del OIEA puede
consultarse el sitio del OIEA en Internet:

http://www-ns.iaea.org/standards/

En este sitio se encuentran los textos en inglés de las normas de seguridad publicadas y
de los proyectos de normas. También figuran los textos de las normas de seguridad publicados
en arabe, chino, espafiol, francés y ruso, el Glosario de Seguridad del OIEA y un informe
de situacion sobre las normas de seguridad que estan en proceso de elaboracion. Para mas
informacion se ruega ponerse en contacto con el OIEA en la direccion: Vienna International
Centre, PO Box 100, 1400 Viena (Austria).

Se invita a los usuarios de las normas de seguridad del OIEA a informar al Organismo
sobre su experiencia en la utilizacion de las normas (por ejemplo, si se han utilizado como base
de los reglamentos nacionales, para realizar exdmenes de la seguridad o para impartir cursos
de capacitacion), con el fin de asegurar que sigan satisfaciendo las necesidades de los usuarios.
Se puede hacer llegar la informacién a través del sitio del OIEA en Internet o por correo postal
a la direccion anteriormente sefialada, o por correo electronico a la direccion: Official.Mail@
iaea.org.

PUBLICACIONES CONEXAS

El OIEA facilita la aplicacion de las normas y, con arreglo a las disposiciones del articulo
IIT y del articulo VIII.C de su Estatuto, pone a disposicién informacion relacionada con las
actividades nucleares pacificas, fomenta su intercambio, y sirve de intermediario para ello entre
sus Estados Miembros.

Los informes sobre seguridad en las actividades nucleares se publican como Informes
de Seguridad, en los que se ofrecen ejemplos practicos y métodos detallados que se pueden
utilizar en apoyo de las normas de seguridad.

Existen asimismo otras publicaciones del OIEA relacionadas con la seguridad, como
las relativas a la preparacion y respuesta para casos de emergencia, los informes sobre
evaluacion radiologica, los informes del INSAG (Grupo Internacional Asesor en Seguridad
Nuclear), los Informes Técnicos, y los documentos TECDOC. El OIEA publica asimismo
informes sobre accidentes radiologicos, manuales de capacitacion y manuales practicos, asi
como otras obras especiales relacionadas con la seguridad.

Las publicaciones relacionadas con la seguridad fisica aparecen en la
Coleccion de Seguridad Fisica Nuclear del OIEA.

La Coleccion de Seguridad Fisica Nuclear del OIEA comprende publicaciones de
caracter informativo destinadas a fomentar y facilitar la investigacion, el desarrollo y la
aplicacion practica de la energia nuclear con fines pacificos. Incluye informes y guias sobre la
situacion y los adelantos de las tecnologias, asi como experiencias, buenas practicas y ejemplos
précticos en relacion con la energia nucleoeléctrica, el ciclo del combustible nuclear, la gestion
de desechos radiactivos y la clausura.
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PROLOGO

por el Director General

El OIEA esta autorizado por su Estatuto a establecer normas de seguridad
para proteger la salud y reducir al minimo el peligro para la vida y la propiedad
— normas que el OIEA debe utilizar en sus propias operaciones, y que un
Estado puede aplicar mediante sus disposiciones de reglamentacion de la
seguridad nuclear y radiolégica. Ese amplio conjunto de normas de seguridad
revisadas periddicamente, junto a la asistencia del OIEA para su aplicacion, se ha
convertido en elemento clave de un régimen de seguridad mundial.

A mediados del decenio de 1990 se inicidé una importante reorganizacion
del programa de normas de seguridad del OIEA, modificandose la estructura del
comité de supervision y adoptandose un enfoque sistematico para la actualizacion
de todo el conjunto de normas. Las nuevas normas son de gran calidad y reflejan
las mejores practicas utilizadas en los Estados Miembros. Con la asistencia de la
Comision sobre Normas de Seguridad, el OIEA esta llevando a cabo actividades
para promover la aceptacion y el uso a escala mundial de sus normas de seguridad.

Sin embargo, las normas de seguridad solo pueden ser eficaces si se aplican
correctamente en la practica. Los servicios de seguridad del OIEA, que van desde
la seguridad técnica, la seguridad operacional y la seguridad radiologica, del
transporte y de los desechos hasta cuestiones de reglamentacion y de cultura de
la seguridad en las organizaciones, prestan asistencia a los Estados Miembros
en la aplicacion de las normas y la evaluacion de su eficacia. Estos servicios de
seguridad permiten compartir valiosos conocimientos, por lo que se exhorta a
todos los Estados Miembros a que hagan uso de ellos.

La reglamentacion de la seguridad nuclear y radiolégica es una
responsabilidad nacional, y son muchos los Estados Miembros que han decidido
adoptar las normas de seguridad del OIEA para incorporarlas en sus reglamentos
nacionales. Para las Partes Contratantes en las diversas convenciones
internacionales sobre seguridad, las normas del OIEA son un medio coherente
y fiable de asegurar el eficaz cumplimiento de las obligaciones contraidas en
virtud de las convenciones. Los encargados del diseflo, los fabricantes y los
explotadores de todo el mundo también aplican las normas para mejorar la
seguridad nuclear y radioldgica en la generacion de electricidad, la medicina, la
industria, la agricultura, la investigacion y la educacion.

El OIEA asigna gran importancia al permanente problema que significa
para los usuarios y los reguladores en general garantizar un elevado nivel de
seguridad en la utilizacion de los materiales nucleares y las fuentes de radiacion
en todo el mundo.

Su continua utilizacién en beneficio de la humanidad debe gestionarse
de manera segura, objetivo a cuyo logro contribuyen las normas de seguridad
del OIEA.






NORMAS DE SEGURIDAD DEL OIEA

ANTECEDENTES

La radiactividad es un fendmeno natural y las fuentes naturales de radiacion
son una caracteristica del medio ambiente. Las radiaciones y las sustancias
radiactivas tienen muchas aplicaciones beneficiosas, que van desde la generacion
de electricidad hasta los usos en la medicina, la industria y la agricultura.
Los riesgos asociados a las radiaciones que estas aplicaciones pueden entrafiar
para los trabajadores y la poblacion y para el medio ambiente deben evaluarse vy,
de ser necesario, controlarse.

Para ello es preciso que actividades tales como los usos de la radiacion
con fines médicos, la explotaciéon de instalaciones nucleares, la produccion,
el transporte y la utilizacion de material radiactivo y la gestion de los desechos
radiactivos estén sujetas a normas de seguridad.

La reglamentacion relativa a la seguridad es una responsabilidad nacional.
Sin embargo, los riesgos asociados a las radiaciones pueden trascender las
fronteras nacionales, y la cooperacion internacional ayuda a promover y aumentar
la seguridad en todo el mundo mediante el intercambio de experiencias y el
mejoramiento de la capacidad para controlar los peligros, prevenir los accidentes,
responder a las emergencias y mitigar las consecuencias dafiinas.

Los Estados tienen una obligacion de diligencia, y deben cumplir sus
compromisos y obligaciones nacionales ¢ internacionales.

Las normas internacionales de seguridad ayudan a los Estados a cumplir sus
obligaciones dimanantes de los principios generales del derecho internacional,
como las que se relacionan con la proteccion del medio ambiente. Las normas
internacionales de seguridad también promueven y afirman la confianza en la
seguridad, y facilitan el comercio y los intercambios internacionales.

Existe un régimen mundial de seguridad nuclear que es objeto de mejora
continua. Las normas de seguridad del OIEA, que apoyan la aplicacion de
instrumentos internacionales vinculantes y la creaciéon de infraestructuras
nacionales de seguridad, son una piedra angular de este régimen mundial. Las
normas de seguridad del OIEA constituyen un instrumento util para las partes
contratantes en la evaluacion de su desempefio en virtud de esas convenciones
internacionales.



LAS NORMAS DE SEGURIDAD DEL OIEA

Las normas de seguridad del OIEA se basan en el Estatuto de éste, que
autoriza al OIEA a establecer o adoptar, en consulta y, cuando proceda, en
colaboracion con los organos competentes de las Naciones Unidas y con los
organismos especializados interesados, normas de seguridad para proteger la
salud y reducir al minimo el peligro para la vida y la propiedad, y proveer a la
aplicacion de estas normas.

Con miras a garantizar la proteccion de las personas y el medio ambiente
contra los efectos nocivos de la radiacion ionizante, las normas de seguridad del
OIEA establecen principios fundamentales de seguridad, requisitos y medidas
para controlar la exposicion de las personas a las radiaciones y la emision de
materiales radiactivos al medio ambiente, reducir la probabilidad de sucesos que
puedan dar lugar a una pérdida de control sobre el nucleo de un reactor nuclear,
una reaccion nuclear en cadena, una fuente radiactiva o cualquier otra fuente de
radiacion, y mitigar las consecuencias de esos sucesos si se producen. Las normas
se aplican a instalaciones y actividades que dan lugar a riesgos radiologicos,
comprendidas las instalaciones nucleares, el uso de la radiacion y de las fuentes
radiactivas, el transporte de materiales radiactivos y la gestion de los desechos
radiactivos.

Las medidas de seguridad tecnoldgica y las medidas de seguridad fisica'
tienen en comun la finalidad de proteger la vida y la salud humanas y el medio
ambiente. Las medidas de seguridad tecnoldgica y de seguridad fisica deben
disefiarse y aplicarse en forma integrada, de modo que las medidas de seguridad
fisica no comprometan la seguridad tecnologica y las medidas de seguridad
tecnologica no comprometan la seguridad fisica.

Las normas de seguridad del OIEA reflejan un consenso internacional
con respecto a lo que constituye un alto grado de seguridad para proteger a las
personas y el medio ambiente contra los efectos nocivos de la radiacion ionizante.
Las normas se publican en la Coleccion de Normas de Seguridad del OIEA, que
comprende tres categorias (véase la Fig. 1).

Nociones Fundamentales de Seguridad

Las Nociones Fundamentales de Seguridad presentan los objetivos y
principios fundamentales de proteccion y seguridad, y constituyen la base de los
requisitos de seguridad.

! Véanse también las publicaciones de la Coleccion de Seguridad Fisica Nuclear
del OIEA.



Nociones Fundamentales de Seguridad
Principios fundamentales de seguridad
[

Requisitos de seguridad generales

Requisitos de seguridad especificos

Parte 1. Marco gubernamental, juridico y
regulador de la seguridad

1. Evaluacion del emplazamiento
de instalaciones nucleares

Parte 2. Liderazgo y gestion en
relacion con la seguridad

Parte 3. Proteccion radiolégica y seguridad
de las fuentes de radiacion

2. Seguridad de las centrales nucleares

2.1 Disefio y construction
2.2 Puesta en servicio y explotacion

Parte 4. Evaluacion de la seguridad de las
instalaciones y actividades

3. Seguridad de los reactores de investigacion

Parte 5. Gestion previa a la disposicion final de
desechos radiactivos

4. Seguridad de las instalaciones del ciclo
del combustible nuclear

Parte 6. Clausura y cesacion de actividades

5. Seguridad de las instalaciones de disposicion

final de desechos radiactivos

Parte 7. Preparacion y respuesta en

caso de emergencia 6. Transporte seguro de materiales radiactivos

I
Coleccion de guias de seguridad

Fig. 1. Estructura a largo plazo de la Coleccion de Normas de Seguridad del OIEA.

Requisitos de Seguridad

Un conjunto integrado y coherente de requisitos de seguridad establece los
requisitos que se han de cumplir para garantizar la proteccion de las personas y
el medio ambiente, tanto en el presente como en el futuro. Los requisitos se rigen
por los objetivos y principios de las Nociones Fundamentales de Seguridad. Si los
requisitos no se cumplen, deben adoptarse medidas para alcanzar o restablecer el
grado de seguridad requerido. El formato y el estilo de los requisitos facilitan su
uso para establecer, de forma armonizada, un marco nacional de reglamentacion.
En los requisitos de seguridad se emplean formas verbales imperativas, junto con
las condiciones conexas que deben cumplirse. Muchos de los requisitos no se
dirigen a una parte en particular, lo que significa que incumbe cumplirlos a las
partes que corresponda.

Guias de seguridad

Las guias de seguridad ofrecen recomendaciones y orientacién sobre como
cumplir los requisitos de seguridad, lo que indica un consenso internacional en el
sentido de que es necesario adoptar las medidas recomendadas (u otras medidas



equivalentes). Las guias de seguridad contienen ejemplos de buenas practicas
internacionales y dan cuenta cada vez mas de las mejores practicas que existen
para ayudar a los usuarios que tratan de alcanzar altos grados de seguridad. En la
formulacion de las recomendaciones de las guias de seguridad se emplean formas
verbales condicionales.

APLICACION DE LAS NORMAS DE SEGURIDAD DEL OIEA

Los principales usuarios de las normas de seguridad en los Estados
Miembros del OIEA son organos reguladores y otras autoridades nacionales
competentes. También hacen uso de las normas de seguridad del OIEA
organizaciones copatrocinadoras y muchas organizaciones que disefian,
construyen y explotan instalaciones nucleares, asi como organizaciones en las
que se usan radiaciones o fuentes radiactivas.

Las normas de seguridad del OIEA se aplican, segun el caso, a lo largo de
toda la vida util de todas las instalaciones y actividades — existentes y nuevas —
que tienen fines pacificos, y a las medidas protectoras destinadas a reducir los
riesgos existentes en relacion con las radiaciones. Los Estados también pueden
usarlas como referencia para sus reglamentos nacionales relativos a instalaciones
y actividades.

De conformidad con el Estatuto del OIEA, las normas de seguridad tienen
caracter vinculante para el OIEA en relacion con sus propias operaciones, asi
como para los Estados en relacion con las operaciones realizadas con asistencia
del OIEA.

Las normas de seguridad del OIEA también constituyen la base de los
servicios de examen de la seguridad que éste brinda; el OIEA recurre a esos
servicios en apoyo de la creacion de capacidad, incluida la elaboracion de planes
de ensefianza y la creacion de cursos de capacitacion.

Los convenios internacionales contienen requisitos similares a los que
figuran en las normas de seguridad del OIEA, y tienen caracter vinculante para
las partes contratantes. Las normas de seguridad del OIEA, complementadas
por convenios internacionales, normas de la industria y requisitos nacionales
detallados, forman una base coherente para la proteccion de las personas y el
medio ambiente. Existen también algunos aspectos de la seguridad especiales
que se deben evaluar a nivel nacional. Por ejemplo, muchas de las normas de
seguridad del OIEA, en particular las que tratan aspectos relativos a la seguridad
en la planificacion o el diselo, se conciben con el fin de aplicarlas principalmente
a nuevas instalaciones y actividades. Es posible que algunas instalaciones
existentes construidas conforme a normas anteriores no cumplan plenamente los
requisitos especificados en las normas de seguridad del OIEA. Corresponde a



cada Estado decidir el modo en que deberan aplicarse las normas de seguridad
del OIEA a esas instalaciones.

Las consideraciones cientificas en las que descansan las normas de
seguridad del OIEA proporcionan una base objetiva para la adopcion de
decisiones acerca de la seguridad; sin embargo, las instancias decisorias deben
también formarse opiniones fundamentadas y determinar la mejor manera de
equilibrar los beneficios de una medida o actividad con los riesgos asociados
a las radiaciones y cualquier otro efecto perjudicial a que pueda dar lugar esa
medida o actividad.

PROCESO DE ELABORACION DE LAS NORMAS DE SEGURIDAD
DEL OIEA

En la elaboracion y el examen de las normas de seguridad participan la
Secretaria del OIEA y cinco comités de normas de seguridad, que se ocupan de la
preparacion y respuesta para casos de emergencia (EPReSC) (a partir de 2016),
la seguridad nuclear (NUSSC), la seguridad radiologica (RASSC), la seguridad de
los desechos radiactivos (WASSC) y el transporte seguro de materiales radiactivos
(TRANSSC), asi como la Comision sobre Normas de Seguridad (CSS), que supervisa
el programa de normas de seguridad del OIEA (véase la Fig. 2).

Todos los Estados Miembros del OIEA pueden designar expertos para que
participen en los comités de normas de seguridad y formular observaciones sobre
los proyectos de normas. Los miembros de la Comision sobre Normas de Seguridad
son designados por el Director General y figuran entre ellos altos funcionarios
gubernamentales encargados del establecimiento de normas nacionales.

Se ha creado un sistema de gestion para los procesos de planificacion,
desarrollo, examen, revision y establecimiento de normas de seguridad del OIEA.
Ese sistema articula el mandato del OIEA, la vision relativa a la futura aplicacion
de las normas de seguridad, las politicas y las estrategias, y las correspondientes
funciones y responsabilidades.



Esquema y plan de trabajo
elaborados por la Secretaria,
examen por los comités sobre

normas de seguridad y
por la CSS

!

Secretaria y consultores:
elaboracién de nuevas normas
de seguridad o revision de las

existentes

Proyecto ‘ 1

Examen a cargo Proyecto

de los comités EE—— ]
sobre normas —— Estados Miembros

de seguridad

Proyecto final ‘ f

Apoyo
de la CSS

Observaciones

Fig. 2. Proceso de elaboracion de una nueva norma de seguridad o de revision de una norma
existente

INTERACCION CON OTRAS ORGANIZACIONES INTERNACIONALES

En la elaboracion de las normas de seguridad del OIEA se tienen en cuenta las
conclusiones del Comité Cientifico de las Naciones Unidas para el Estudio de los
Efectos de las Radiaciones Atdmicas (UNSCEAR) y las recomendaciones de 6rganos
internacionales de expertos, en particular la Comision Internacional de Proteccion
Radiologica (ICRP). Algunas normas de seguridad se elaboran en cooperacién con
otros organos del sistema de las Naciones Unidas u otros organismos especializados,
entre ellos la Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la
Agricultura, el Programa de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente,
la Organizacion Internacional del Trabajo, la Agencia para la Energia Nuclear de la
OCDE, la Organizaciéon Panamericana de la Salud y la Organizacién Mundial de la
Salud.



INTERPRETACION DEL TEXTO

Los términos relacionados con la seguridad se interpretaran como se
definen en el Glosario de Seguridad Tecnologica del OIEA (véase la direccion
http://www-ns.iaea.org/downloads/standards/glossary/safety-glossary-spanish.
pdf). En el caso de las Guias de Seguridad, el texto en inglés es la version
autorizada.

En la Introduccion que figura en la seccion 1 de cada publicacion se
presentan los antecedentes y el contexto de cada norma de la Coleccion de
Normas de Seguridad del OIEA, asi como sus objetivos, alcance y estructura.

Todo el material para el cual no existe un lugar adecuado en el cuerpo del
texto (por ejemplo, informacion de caracter complementario o independiente
del texto principal, que se incluye en apoyo de declaraciones que figuran en el
texto principal, o que describe métodos de célculo, procedimientos o limites
y condiciones) puede presentarse en apéndices o0 anexos.

Cuando figuran en la publicacion, los apéndices se consideran parte
integrante de la norma de seguridad. El material que figura en un apéndice tiene
el mismo valor que el texto principal y el OIEA asume su autoria. Los anexos y
notas de pie de pagina del texto principal, en su caso, se utilizan para proporcionar
ejemplos practicos o informacién o explicaciones adicionales. Los anexos y
notas de pie de pagina no son parte integrante del texto principal. La informacién
publicada por el OIEA en forma de anexos no es necesariamente de su autoria;
la informacion que corresponda a otros autores podra presentarse en forma de
anexos. La informacion procedente de otras fuentes que se presenta en los anexos
ha sido extraida y adaptada para que sea de utilidad general.
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1. INTRODUCCION

ANTECEDENTES

1.1. La presente guia de seguridad complementa la publicacion Sistemas
de gestion de instalaciones y actividades [1] de la Coleccion de Requisitos
de Seguridad. Da directrices de cardcter general para ayudar a establecer,
aplicar, evaluar y mejorar constantemente un sistema de gestion que cumpla
los requisitos establecidos en la Ref. [1]. Ademdas de esta guia de seguridad,
hay varias Guias de seguridad consagradas a esferas técnicas concretas
que en conjunto dan todas las orientaciones necesarias para aplicar los
requisitos de la Ref. [1]. La presente publicacion reemplaza a la obra de la
Coleccion de Seguridad N° 50-SG-Q1-Q7 (1996) [2].

1.2. Para cumplir los requisitos establecidos en la Ref. [1], también pueden
ser aceptables métodos y soluciones diferentes de los recogidos en esta guia
de seguridad, siempre y cuando proporcionen por lo menos el mismo grado de
seguridad.

1.3. Las organizaciones pueden servirse de las directrices que se dan en esta
obra de las siguientes maneras:

— para ayudar a concebir los sistemas de gestion de las organizaciones
encargadas directamente de explotar instalaciones, realizar actividades y
prestar servicios, conforme se describe en el parr. 1.5;

— para ayudar a concebir los sistemas de gestion de los érganos reguladores
pertinentes [3];

— por el explotador, para precisar a un suministrador, por conducto de
documentacion contractual, cualesquiera directrices de la presente guia de
seguridad que deberian incluirse en el sistema de gestion del suministrador
en relacion con el suministro y la entrega de los productos.

OBJETIVO

1.4. El objetivo de esta publicacion es dar directrices de caracter general para
establecer, aplicar, evaluar y mejorar constantemente un sistema de gestion que
integre elementos de seguridad tecnoldgica, de salud, ambientales, de seguridad



fisica', relativos a la calidad y econémicos, con objeto de cumplir los requisitos
establecidos en la Ref. [1]. La presente guia de seguridad también da ejemplos
que ilustran la aplicacion de los requisitos relativos al sistema de gestion.

ALCANCE

1.5. Esta publicacion es aplicable a la instauracion, la puesta en practica, la
evaluacion y la mejora constante de los sistemas de gestion de:

— las instalaciones nucleares;

— las actividades en que se utilizan fuentes de radiacion ionizante;

— la gestion de los desechos radiactivos;

— el transporte de materiales radiactivos;

— las actividades de proteccion radioldgica;

— cualesquiera otras practicas o circunstancias en que las personas puedan
estar expuestas a radiacion de fuentes de origen natural o artificial;

— la reglamentacion de tales instalaciones y actividades.

1.6. La presente guia de seguridad es aplicable durante toda la vida util de las
instalaciones y durante todo el tiempo que duren las actividades en situaciones
normales, transitorias y de emergencia. Lo anterior comprende cualquier periodo
consecutivo de control institucional que pueda ser necesario. En el caso de una
instalacion, estas fases son normalmente las de seleccion del emplazamiento,
disefio, construccion, puesta en servicio, explotacion y clausura (o cierre
definitivo).

ESTRUCTURA

1.7. La presente guia de seguridad sigue la estructura de la Ref. [1]. La
Seccion 2 da directrices para aplicar el sistema de gestion que se refieren,
entre otras materias, a la cultura de la seguridad, la aplicacion escalonada y
la documentacion. La Seccion 3 da directrices sobre las responsabilidades del

! La presente Guia de seguridad abarca la seguridad fisica de las instalaciones,
los materiales nucleares y las fuentes de radiacion sélo en los casos en que las medidas de
seguridad adoptadas con fines de proteccion fisica son esenciales para la seguridad tecnoldgica
y la ineficacia de tales medidas repercute en esta ultima.



personal directivo superior® en lo relativo a la concepcion y aplicacion de un
sistema de gestion. La Seccion 4 da directrices sobre la gestion de los recursos,
que abarcan los recursos humanos, la infraestructura y el entorno de trabajo.
La Seccion 5 da directrices sobre como determinar y desarrollar los procesos
de la organizacion, comprendidas directrices sobre algunos procesos de caracter
general de los sistemas de gestion. La Seccion 6 da directrices para medir, evaluar
y mejorar el sistema de gestion. Los apéndices y anexos dan ejemplos ilustrativos
que complementan el texto.

2. EL SISTEMA DE GESTION

UN SISTEMA DE GESTION INTEGRADA

2.1. Un sistema de gestion integrada deberia proporcionar un marco inico para
las disposiciones y los procesos necesarios para abordar todas las metas de la
organizacion: la seguridad tecnologica, la salud, el medio ambiente, la seguridad
fisica, la calidad y los elementos econdmicos y otros factores que se deben tener
en cuenta, como la responsabilidad social.

2.2. Unsistema de gestion, comprendidos los modelos, conceptos e instrumentos
de organizacion, también deberia abarcar cuestiones relativas al factor humano y
otros enfoques de gestion integrada que complementan el enfoque tradicional para
alcanzar resultados, el cual se basaba en inspecciones y controles de verificacion.

2.3. Las innovaciones tecnoldgicas han alterado radicalmente las interacciones
entre los sistemas y los seres humanos, y por consiguiente la gestion de toda
la organizacion. Las actividades complejas y los objetivos multiples hacen
intervenir a personas que actian en diferentes niveles de la organizacion, y la
instauracion de nuevas practicas y nuevos requisitos de gestion modifica los
procesos de funcionamiento. Las practicas cotidianas y los resultados que
alcanzan la organizacion, la cultura institucional y los procesos de gestion estan
estrechamente interrelacionados. El sistema de gestion deberia poder evolucionar

2 Por “personal directivo superior” se entiende la persona o el grupo de personas
que dirige, controla y evaliia una organizacion al nivel mas elevado. Se utilizan numerosas
denominaciones distintas, entre ellas: oficial ejecutivo principal, director general, grupo
ejecutivo, director de la central, director principal, regulador principal, vicepresidente del
emplazamiento, director administrativo y director de laboratorio.



en consecuencia, para acoger los cambios y asegurar que las personas comprendan
lo que se tiene que hacer para cumplir todos los requisitos aplicables y que les
atafien.

2.4. Las organizaciones deberian integrar todos sus componentes en un sistema
de gestion integrada. Estos componentes de la organizacion son la estructura, los
recursos y los procesos. Las personas, el equipo y la cultura deberian, pues, ser
una parte del sistema de gestion integrada en igual medida que las politicas y los
procesos documentados.

2.5. Enun sistema de gestion integrada, todas las metas y las estrategias y todos
los planes y los objetivos de una organizacion deberian ser considerados de
manera coherente, para lo cual habra que:

— determinar sus interdependencias y su potencial para repercutir unos en
otros;

— asignar prioridades a las metas, las estrategias, los planes y los objetivos;

— establecer procedimientos para asegurar que cuando se adopten decisiones
se respeten esas prioridades.

2.6. Enel Apéndice I se dan directrices para la transicion a un sistema de gestion
integrada.

CONSIDERACIONES GENERALES

2.7. Un sistema de gestion robusto y eficaz deberia apoyar el impulso y la
mejora de la cultura de la seguridad y la consecucion de niveles elevados de
comportamiento de la seguridad. Habria, pues, que disefiarlo teniendo presentes
esos fines y se deberia poner en practica de manera tal que todas las personas lo
conozcan, comprendan y sigan.

2.8. El sistema de gestion deberia disefiarse para que posibilite alcanzar los
objetivos de la organizacion de manera segura, eficiente y eficaz.

2.9. El sistema de gestion deberia ser vinculante para todas las personas.
2.10. El sistema de gestion deberia precisar todos los trabajos delegados a

organizaciones externas. Se deberia precisar en el sistema de gestion las lineas de
comunicacion y las interfaces entre las organizaciones internas y externas, y se



deberia describir la responsabilidad de cada organizacion respecto de los trabajos
que se le hubieren asignado.

2.11. El sistema de gestion deberia asignar la responsabilidad de alcanzar los
objetivos de la organizacion y facultar a las personas de la organizacion para
ejecutar las tareas que se les hubieren asignado. Los directivos deberian ser
responsables de la consecucion de la calidad y la seguridad en los productos
finales de los trabajos que estén bajo su responsabilidad dentro de la organizacion.
Las personas deberian sentirse “propietarias” de la responsabilidad de la calidad
y la seguridad, esto es, asumirla, al llevar a cabo los trabajos que se les asignen.
Para desempenar esa responsabilidad, las personas deberian ser competentes
técnicamente para utilizar los aparatos, equipos, herramientas e instrumentos de
medicion apropiados y deberian poseer una comprension clara de los procesos de
trabajo.

2.12. El sistema de gestion deberia garantizar que se llevase a cabo un examen
de los controles que afectan al trabajo, como la capacitacion de las personas y la
consiguiente distribucion de las tareas, antes de reanudar el trabajo después de las
interrupciones.

2.13. El sistema de gestion deberia proporcionar un vocabulario comin coherente
con los trabajos que se lleven a cabo. Todos los términos fundamentales que se
empleen en el sistema de gestion deberian ser definidos y pasar a formar parte del
programa de capacitacion para que en toda la organizacion sean coherentes las
comunicaciones y la comprension de los mensajes.

2.14. El personal directivo superior deberia fijar las metas de la organizacion y
asignar las responsabilidades y las facultades, definir las politicas y los requisitos,
y disponer el comportamiento y los resultados esperados y la evaluacion del
trabajo.

2.15. La responsabilidad y la autoridad para detener un trabajo insatisfactorio
deberian asignarse de modo tal que la planificacion, los calendarios y otras
consideraciones no prevalezcan sobre los requisitos de seguridad.

2.16. Las acciones de los directivos y supervisores o jefes de grupo tienen una
gran influencia en la cultura de la seguridad dentro de la organizacion. Esas
acciones deberian promover buenas practicas de trabajo y eliminar las malas
practicas. Los directivos y los supervisores o jefes de grupo deberian mantener
una presencia en el centro de trabajo mediante la realizacion de visitas, recorridos



de la instalacion y observaciones periddicas de las tareas de especial importancia
para la seguridad.

2.17. Los directivos y supervisores deberian hablar a otras personas durante
las visitas al centro de trabajo y aprovechar esas oportunidades para reforzar el
conocimiento que tengan de las expectativas de la direccion.

2.18. Los directivos y supervisores deberian alentar y acoger bien la comunicacion
por otras personas de posibles preocupaciones relativas a la seguridad, incidentes
y cuasi accidentes y precursores de accidentes, y deberian responder con prontitud
y de manera positiva a las inquietudes validas. Cuando proceda, los contratistas
deberian conceder la misma alta prioridad a la seguridad, especialmente cuando
trabajen en una instalacion.

2.19. Se deberia adoptar estrategias para detectar buenas practicas, difundir
informacion sobre ellas y promoverlas, asi como estrategias para eliminar las
malas practicas. Esas estrategias deberian comprender el empleo equilibrado
de los incentivos y las sanciones apropiados. Para ser eficaces, esas estrategias
deberian conocerse bien y ser aplicadas de forma coherente y justa en toda la
organizacion.

2.20. La organizacién deberia elaborar un sistema de gestion que sea apropiado
para la fase de la vida til y la madurez de la instalacion o la actividad nuclear de
que se trate.

2.21. Todos los trabajos que se vayan a efectuar deberian ser planeados
y autorizados antes de que se inicien. Los trabajos se deberian realizar en
condiciones controladas adecuadamente por personas competentes técnicamente
que utilicen normas técnicas, instrucciones, procedimientos u otros documentos
apropiados.

Véase la Ref. [1], parrs. 2.1 a 2.4.



Aplicacion del sistema de gestion
2.22. Para establecer un sistema de gestion, una organizacion deberia:

— analizar los reglamentos y normas aplicables y las practicas de gestion
y técnicas de la organizacion para determinar si los procesos abordan
adecuadamente todos los requisitos;

— analizar la publicacion de la Coleccion Requisitos de Seguridad [1], las
Guias de seguridad sobre los sistemas de gestion y otras publicaciones
pertinentes relativas a la seguridad para determinar los fallos y carencias de
la organizacion y asignar prioridades a las esferas que necesiten mejoras o
desarrollo;

— establecer marcos temporales dentro de los cuales se ejecutaran los
necesarios cambios.

2.23. La persona que ocupe el cargo directivo supremo de la organizacion deberia
encargarse de asegurar que se aplique el sistema de gestion. Para aplicar el
sistema de gestion se precisa que actuen en colaboracion los directivos, quienes
efectuian los trabajos y quienes los evaluan. Para una aplicacion satisfactoria, es
necesario planificar y desplegar recursos suficientes. Se deberia capacitar a todas
las personas para que alcancen la necesaria competencia. Habria que cerciorarse
de que todas las personas comprenden los procesos de gestion que aplican a la
realizacion de su trabajo. La eficacia del sistema de gestion deberia ser evaluada
y examinada en todas las fases de la ejecucion. La informacion obtenida de las
evaluaciones se deberia utilizar para efectuar mejoras constantes en la realizacion
de los trabajos.

Plan de aplicaciéon

2.24. El personal directivo superior deberia preparar un plan para lograr la plena
puesta en practica del sistema de gestion. El plan de aplicacion deberia someterse
a la aprobacion y supervision del directivo superior de mayor categoria a quien se
hubiere asignado la responsabilidad de concebir y aplicar el sistema de gestion®.

3 En algunos Estados Miembros la persona que ocupa el cargo de rango mas elevado
designa un gestor o director del sistema de gestion a tiempo completo (véase el parr. 3.18).
Ese gestor o director del sistema de gestion puede tener el apoyo de un grupo integrado por
representantes de todas las dependencias de la organizacion, que se retne regularmente para
intercambiar experiencias y buenas précticas y para resolver los problemas o dificultades que
surjan durante la concepcion del sistema de gestion.



2.25. El plan de aplicacion deberia contener disposiciones para contratar,
seleccionar, capacitar, asignar y actualizar la capacitacion de cantidades
suficientes de personas habida cuenta de los calendarios y plazos de ejecucion
y de los volumenes de trabajo. Se deberian tener presentes las necesidades de
aptitudes y capacitacion especiales. Esas disposiciones deberian tomar en cuenta
las condiciones demograficas y economicas.

2.26. Se deberia elaborar los planes de trabajo, los calendarios y plazos, las
instrucciones, las especificaciones técnicas y los planos necesarios para definir
las acciones especificas para realizar los trabajos, que deberian ser aprobados y se
deberian utilizar, o a los que habria que remitirse, segiin convenga, en los procesos
del sistema de gestion. Se deberia planear y programar su preparacion para que
las personas tengan instrucciones claras sobre como ordenar cronoldgicamente y
realizar sus trabajos correctamente.

2.27. Se deberia preparar planes para evaluar la eficacia de las instrucciones y su
puesta en practica en lo relativo a la realizacion de los trabajos, y para evaluar los
resultados alcanzados en cuanto a la calidad y la seguridad. La ejecucion de esos
planes deberia comenzar lo antes posible. Pueden ser necesarias evaluaciones
tempranas frecuentes para asegurar la idoneidad de las instrucciones y evitar que
se refrenden malas practicas. Se deberia estudiar la participacion de personas en
la elaboracion de esos procedimientos e instrucciones para asegurar la utilidad y
la facilidad de aplicacion de esos documentos.

Disposiciones sobre interfaces

2.28. Deberia existir una comprension clara de la division de responsabilidades
y de las relaciones de trabajo entre todas las dependencias de la organizacion que
participan en el sistema de gestion o que le dan apoyo. Dichas dependencias son
los departamentos institucionales y técnicos centralizados que prestan apoyo y
los comités de seguridad de la empresa. También comprenden servicios publicos
como los servicios de bomberos y los servicios médicos.

2.29. Se deberia aplicar métodos consecuentes para definir las respectivas
responsabilidades y lineas de comunicacién entre las dependencias de la
organizacion.

2.30. Se deberia elaborar cuando fuese apropiado acuerdos sobre las interfaces,
denominados a veces “memorandos de entendimiento”, o acuerdos oficiales
equivalentes que definan las interfaces entre las dependencias de la organizacion.
Por ejemplo, esas disposiciones pueden ser apropiadas cuando la seguridad



pudiera verse afectada, cuando las disposiciones en materia de trabajo son
complejas o cuando las interfaces atafien a varias organizaciones. Su aceptacion
por los directivos de las organizaciones y dependencias en situacion de interfaz
deberia ser dada por escrito. Las disposiciones sobre las interfaces deberian
distribuirse a todos los participantes a quienes atafian.

2.31. Al preparar los documentos relativos a las interfaces, se deberia abordar los
puntos siguientes:

— Se deberia precisar las dependencias participantes e incluirlas en la lista de
circulacion.

— Se deberia afirmar claramente las responsabilidades, facultades y deberes
principales respecto de los trabajos.

— Se deberia precisar cuando viniese al caso las responsabilidades en materia
de examen y formulacion de observaciones, aprobacion de cuestiones
técnicas, ejecucion, presentacion de informes, verificacion y auditoria.

— Se deberia precisar los cargos esenciales dentro de cada dependencia, que
actuaran de coordinadores en lo relativo a la comunicacion.

— Se deberia definir el contenido de los documentos necesarios para realizar
la actividad o transmitir informacién técnica en la interfaz (normalmente,
programas, planes, especificaciones, procedimientos, instrucciones, planos
y registros).

— Se deberia precisar la corriente de documentos en las interfaces de
la organizacion y los calendarios y plazos de las actuaciones de las
dependencias o los grupos en situacion de interfaz.

Véase la Ref. [1], parrs. 3.12 a 3.14.

LA CULTURA DE LA SEGURIDAD

2.32. El sistema de gestion deberia dotar de estructura y orientaciéon a la
organizacion de manera tal que permita y promueva el desarrollo y la instauracion
de una solida cultura de la seguridad junto con la consecucion de niveles elevados
de comportamiento de la seguridad. El sistema de gestion deberia establecer un
entorno de trabajo en el que el personal pueda plantear problemas y cuestiones
relativos a la seguridad sin temor a sufrir acoso, intimidacion, represalias o
discriminacion.



2.33. El sistema de gestion influird en la cultura global de la organizacion y esta
influird en ¢él. Todas las personas de la organizacion deberian comprender la
relacion entre el sistema de gestion y la cultura de la organizacion.

2.34. El personal directivo superior deberia poseer una comprension de las
caracteristicas y los atributos esenciales que sustentan una sélida cultura de la
seguridad y deberia proporcionar los medios para asegurar que todas las personas
comparten esa comprension. El personal directivo superior deberia proporcionar
principios rectores y reforzar las pautas de comportamiento que promueven las
mejoras constantes de una sélida cultura de la seguridad.

2.35. Los directivos de todos los niveles deberian promover los tipos de
comportamiento, valores y creencias basicas que conducen al desarrollo y la
instauracion de una sélida cultura de la seguridad. Los directivos deberian vigilar
y reforzar los atributos que se haya determinado que son esenciales para alcanzar
una solida cultura de la seguridad y deberian prestar atencion a los indicios
tempranos de declive de esos atributos y por ende en la cultura de la seguridad.

2.36. Una solida cultura de la seguridad tiene los siguientes atributos importantes:

— La seguridad es un valor reconocido claramente:

e La clevada prioridad otorgada a la seguridad se demuestra en la
documentacion, las comunicaciones y la adopcion de decisiones.

e La seguridad es un factor fundamental de la asignacion de los recursos.

¢ La importancia comercial estratégica de la seguridad se refleja en el plan
de negocios.

e Las personas estan convencidas de que la seguridad y la produccion van
aunadas.

e En la adopcion de decisiones es comln un enfoque proactivo y a largo
plazo de las cuestiones de seguridad.

¢ El comportamiento consciente de la seguridad goza de aceptacion y de
apoyo socialmente (tanto oficial como oficiosamente).

— El liderazgo en pro de la seguridad esta claro:

e El personal directivo superior estd comprometido claramente con la
seguridad.

e El compromiso con la seguridad es evidente en todos los planos de la
direccion.

e Existe un liderazgo visible que muestra la participacion de los directivos
en las actividades relacionadas con la seguridad.

e Se desarrollan sistematicamente las aptitudes de liderazgo.

e La direccion cuida de que haya suficientes personas competentes.
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e La direccion busca la participacion activa de las personas en la mejora de
la seguridad.

e Las consecuencias sobre la seguridad se tienen en cuenta en los procesos
de gestion del cambio.

e La direccion despliega manifiestamente un esfuerzo permanente a favor
de la apertura y la buena comunicacion en toda la organizacion.

¢ La direccion posee la capacidad necesaria para resolver los conflictos que
surjan.

e Las relaciones entre los directivos y las personas se basan en la confianza.

— La responsabilizacion respecto de la seguridad esta clara:

e Existe una relacion adecuada con el 6rgano regulador que garantiza que la
responsabilidad de la seguridad corresponde al titular de la licencia.

e Las funciones y las responsabilidades estan definidas y se comprenden
claramente.

e Existe un alto grado de cumplimiento de los reglamentos y los
procedimientos.

e La direccion delega la responsabilidad con las facultades apropiadas para
asegurar que se establezcan rendiciones de cuentas claras.

e La “participation” en la seguridad es evidente en todos los planos de la
organizacion y respecto de todas las personas.

— La seguridad esta integrada en todas las actividades:

e La confianza reina en toda la organizacion.

e Es evidente que se toman en cuenta todos los tipos de seguridad
tecnologica, incluidas la seguridad industrial y la seguridad ambiental, asi
como la seguridad fisica.

¢ [a calidad de la documentacién y de los procedimientos es buena.

e La calidad de los procesos, desde la planificacion a la ejecucién y el
examen, es buena.

e Las personas tienen los necesarios conocimientos y comprension de los
procesos de trabajo.

¢ Se tienen en cuenta los factores que afectan a la motivacion para trabajar
y la satisfaccion en los puestos de trabajo.

e Existen buenas condiciones de trabajo con respecto a las presiones para
cumplir los plazos, el volumen de trabajo y el estrés.

e Hay cooperacion interfuncional e interdisciplinaria y trabajo de grupo.

¢ El mantenimiento de los locales y las condiciones materiales reflejan el
compromiso de alcanzar la excelencia.

— La seguridad estd impulsada por el aprendizaje:
¢ En todos los niveles de la organizacion prevalece una actitud inquisitiva.
e Se alienta la comunicacion sin trabas de los desvios y los errores.
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e Se utilizan evaluaciones internas y externas, comprendidas las
autoevaluaciones.

e Se utilizan la experiencia institucional y la experiencia en materia de
explotacion (interna y externa a la instalacion).

e Se facilita el aprendizaje mediante la capacidad para reconocer y
diagnosticar los desvios, formular y poner en practica soluciones y vigilar
los efectos de las medidas correctoras.

e Se vigila los indicadores del comportamiento en materia de seguridad, se
extraen sus tendencias, se evaluan y se actia al respecto.

e Hay un perfeccionamiento sistematico de las competencias de cada
persona.

Véase la Ref. [1], parr. 2.5.

ESCALONAMIENTO DE LA APLICACION DE LOS REQUISITOS
RELATIVOS AL SISTEMA DE GESTION

Enfoque escalonado

2.37. Se deberia elaborar y aplicar un enfoque estructurado para determinar como
se deben aplicar los requisitos relativos al sistema de gestion a los productos y las
actividades.

2.38. La medida en que se aplican los requisitos relativos al sistema de gestion
a un producto o una actividad deberia reflejar la importancia del producto o la
actividad para la seguridad tecnolégica, la salud, el medio ambiente, la seguridad
fisica, la calidad y las expectativas economicas, la complejidad del producto
o la actividad, y las posibles consecuencias si el producto falla o si se realiza
incorrectamente la actividad.

2.39. El escalonamiento de la aplicacion de los requisitos relativos al sistema de
gestion deberia posibilitar destinar recursos valiosos y atencion a los productos o
las actividades de mayor importancia. De ese modo se podra reducir al minimo
los costos totales al tiempo que se mejore la seguridad.

2.40. Respecto de todos los productos y actividades dentro de un proceso, se
deberia considerar primero todos los requisitos y las exigencias del proceso
correspondiente. Sirviéndose de la metodologia del escalonamiento puede
ser posible determinar cudles son los productos y las actividades de menor
importancia dentro de un proceso. En cuanto a los productos y actividades de
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menor importancia, luego serd posible determinar si son necesarios todos los
controles y comprobaciones del proceso. Los controles y comprobaciones
que se podria escalonar son, por ejemplo, aspectos como la cualificacion y la
capacitacion de las personas, el tipo y el formato de los procedimientos, y los
requisitos en materia de verificacion, inspeccion, ensayos, materiales, registros y
el comportamiento de los suministradores.

Escalonamiento del proceso

2.41. El proceso de escalonamiento deberia determinar la amplitud de la
aplicacion de los requisitos relativos al sistema de gestion a los productos y las
actividades de la organizacion.

2.42. Para aplicar controles se precisan recursos. Los recursos deberian aplicarse
y focalizarse donde sean necesarios en funcion de aspectos como la importancia
de la seguridad y los riesgos. Se deberian aplicar en menor medida a los productos
o actividades menos importantes. Los errores que haya en productos o actividades
mas importantes podrian dar lugar al desvio de grandes cantidades de recursos,
ocasionar el cierre de una instalacion o linea de produccion y causar una amenaza
para las personas y el medio ambiente. Es, pues, sumamente beneficioso instaurar
controles adicionales que puedan reducir o eliminar esos errores.

2.43. Es de sentido comun aplicar controles mas rigurosos a los productos
y actividades mas importantes. Se deberia elaborar una metodologia de
escalonamiento que garantice que todas las personas de la organizacion apliquen
ese enfoque de sentido comtin de manera uniforme.

2.44. Ejemplos de los controles que se podria escalonar:

— Para el proceso de gestion de documentos y registros:
e la preparacion de los documentos y registros;
e la necesidad y la amplitud de la validacion;
la intensidad del examen y las personas que lo efectuen;
el nivel de aprobacion a que estan sujetos los documentos;
la necesidad de listas de distribucion;
los tipos de documentos que pueden complementarse con documentos
provisionales;
e la necesidad de archivar los documentos obsoletos;
e la necesidad de ordenar por categorias, inscribir, indexar, recuperar y
almacenar los registros de documentos;
e ¢l periodo de conservacion de los registros;
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e las responsabilidades en lo relativo a la eliminacion de los registros;

* los tipos de medios de almacenamiento, de conformidad con la duraciéon
especificada del almacenamiento.

— Para el proceso de compras:

e las expectativas de los suministradores en materia de valoracion,
evaluacion y cualificacion;

e ¢l alcance y el grado de detalle de la especificacion de la compra;

e la necesidad y el alcance de los planes de calidad del suministrador;

e la amplitud de las actividades de inspeccion, vigilancia y auditoria
realizadas a los suministradores;

e ¢l alcance de los documentos que habra de presentar el suministrador y
aprobar la organizacion;

* los registros que habra que proporcionar o almacenar y conservar.

El proceso de escalonamiento escogido deberia ajustarse a los coddigos y normas
aplicables, las normas locales y los requisitos reglamentarios.

Véase la Ref. [1], parrs. 2.6 y 2.7.

DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION
Consideraciones generales

2.45. Se deberia describir el sistema de gestion mediante un conjunto de
documentos que establezcan los controles y las medidas generales que una
organizaciéon concebird y aplicard para alcanzar sus metas. Esos controles
y medidas deberian aplicarse a todas las dependencias y personas de la
organizacion.

2.46. La documentacion del sistema de gestion deberia ser adecuada para la
organizacion y los trabajos que lleva a cabo y deberia ser facilmente comprensible
para los usuarios. También deberia ser lo suficientemente flexible como para
adaptarse a los cambios que experimenten la politica; los fines estratégicos; las
consideraciones sobre seguridad tecnologica, salud, medio ambiente, seguridad
fisica, calidad y econdmicas; y los requisitos reglamentarios y otras medidas
legislativas. También deberia adaptarse a la informacion intercambiada sobre la
experiencia de la ejecucion y de las ensefianzas extraidas interna y externamente.

2.47. El sistema de gestion deberia adoptar un vocabulario que sea coherente,
tenga sentido y sea claro, inequivoco y facilmente comprensible. Con ese

14



fin, todos los documentos deberian estar escritos de manera acorde al nivel
de los conocimientos especializados de sus usuarios y de forma que refleje la
manera correcta de trabajar (es decir, que sean, como suele decirse, “de facil
comprension”).

2.48. El sistema de gestion deberia contener medidas que garanticen que la
documentacion esté disponible en un idioma apropiado al usuario. El personal
directivo deberia establecer los idiomas que se utilizaran en las instrucciones y
los procedimientos de trabajo y precisar medidas para asegurar que las personas
comprenden lo que se les pide que hagan.

2.49. Los documentos que han sido traducidos deberian ser revisados para
cerciorarse de que el texto refleja el propdsito del documento original y no es
una mera traduccion literal. El vocabulario propio de una organizacion deberia
ser puesto a disposicion de los contratistas y subcontratistas que contrate la
organizacion para realizar un trabajo o para prestar servicios.

2.50. El contenido de los documentos deberia determinarse con la participacion
de las personas que los utilizaran para hacer su trabajo y de otras personas en
cuyo trabajo influirdn los documentos. Se deberia consultar también a esas
personas cuando se efectuen posteriormente revisiones de los documentos. En
cuanto a los documentos de trabajo detallados, deberia haber un periodo de
utilizacion a prueba, y se deberia efectuar su validacion y registrar la exactitud de
los documentos. Luego se deberian hacer los cambios necesarios para asegurar la
comunicacion eficaz de las expectativas.

2.51. Una organizacion puede explotar instalaciones en varios emplazamientos,
o bien explotar una instalacion o realizar una actividad utilizando tecnologia
nuclear o radioldgica que forme parte de una gran organizacion (por ejemplo,
un departamento de radioterapia puede formar parte de un hospital o un reactor
de investigacion de un centro de investigaciones). En tales casos, se deberia
establecer el sistema de gestion de toda la organizacién para integrar los
objetivos comunes a la instalacion y al conjunto de la organizacion, y la mision
y la labor de la instalacion. Para complementar esos sistemas de gestion, pueden
ser necesarios procesos locales especificos y se deberian utilizar para abordar la
labor propia de una o mas instalaciones, emplazamientos de la organizacion o de
sus dependencias.
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Estructura de la informacion

2.52. Una estructura de tres niveles de la informacion fomenta la claridad y
evita las repeticiones al determinar la cantidad de informaciéon y el grado de
detalle adecuados a cada tipo de documento y utilizar referencias cruzadas entre
documentos concretos en los diferentes niveles. Una estructura de tres niveles
tipica consiste en:

— Nivel 1: una panoramica de cémo se han disefiado la organizacién y su
sistema de gestion para cumplir sus politicas y objetivos;

— Nivel 2: una descripcion de los procesos que habran de ejecutarse para
alcanzar las politicas y los objetivos y la designacion de qué dependencia
de la organizacion los realizara;

— Nivel 3: instrucciones y orientaciones detalladas que posibiliten que se
lleven a cabo los procesos y la designacion de la persona o la dependencia
que realizara el trabajo.

Nivel 1

2.53. El primer nivel deberia proporcionar una panordmica de las politicas y
los objetivos de la organizacién y describir el sistema de gestion que aborda
los requisitos que se aplican a la labor de la organizacion. La informacion de
este nivel del sistema de gestion deberia ser el medio principal del directivo
de mas rango para hacer saber a las personas las expectativas de la direccion,
sus estrategias para tener éxito y los métodos para alcanzar los objetivos de la
organizacion.

2.54. En el nivel 1 se deberia proporcionar informacion sobre:

— la vision, la mision y las metas de la organizacion;

— las declaraciones de politica de la organizacion;

— la estructura de la organizacion;

— los niveles de facultades y responsabilidades y rendiciones de cuentas del
personal directivo superior y las dependencias de la organizacion;

— la estructura de la documentacion sobre el sistema de gestion;

— una panoramica de los procesos de la organizacion;

— las responsabilidades de quienes asumen los procesos (véase el parr. 5.14);

— las disposiciones adoptadas para medir y evaluar la eficacia del sistema de
gestion.
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2.55. El directivo de mayor rango de la organizacién deberia asegurar que se
distribuya la informacion de nivel 1 a las personas a los efectos de la aplicacion y
que se comprenda realmente y aplique con eficacia su contenido.

Nivel 2

2.56. Este nivel de informacion describe los procesos de la organizacion y
proporciona detalles concretos sobre qué actividades se deberian realizar y qué
dependencia de la organizacion deberia realizarlas. Esta informacion deberia:

— definir el mapa de los procesos del sistema de gestion, comprendidas las
interacciones entre procesos;

— definir las responsabilidades y lineas de comunicacion que son internas
y externas respecto de la organizacion en cada esfera de actividad, por
ejemplo en los procesos y las disposiciones sobre las interfaces;

— definir objetivos mensurables y precisar qué actividades deberan ser
realizadas y controladas y quién es responsable y tendra que rendir cuentas,
y, cuando proceda, deberia remitir a la informacion justificativa;

— determinar y planear actividades para garantizar que se aborden los trabajos
de manera segura, sistematica y rapida.

2.57. La informacion de este nivel deberia dar una orientacion administrativa a los
directivos de todos los rangos. Deberia bosquejar las medidas que los directivos
tendrian que adoptar para aplicar el sistema de gestion de la organizacion. No se
deberia utilizar para dar los pormenores de como habran de realizarse las tareas
técnicas, las cuales tendrian que detallarse en la informacion de nivel 3.

2.58. El contenido de las secciones que normalmente figuran en los documentos
en el nivel 2 es el siguiente:

— Finalidad: ;Por qué existe el documento? Se deberia exponer clara y
concisamente los objetivos del documento.

— Alcance: ;De qué medidas de gestion trata el documento y quién se supone
que lo utilizard? Se deberia definir el tipo de trabajo y las situaciones a que
se aplica el documento. Se deberia exponer los limites de la aplicacion del
documento.

— Responsabilidades: ;Quién es responsable del documento y de las
actividades descritas en ¢l? Se deberia identificar a las personas por su
cargo y sus responsabilidades.

— Definiciones y abreviaturas: ;Qué palabras o acrénimos y siglas se utilizan
en el documento que puedan no ser comprendidas por todo el mundo?
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Se deberia definir y explicar claramente esos términos y cualquier jerga que
pueda causar confusion.

— Referencias: ;Serian ftiles otros documentos para quienes tienen que
utilizar el documento? Si la respuesta fuese afirmativa, se deberia enumerar
las especificaciones, normas u otros documentos que se citen en el texto y
que tal vez aporten informacion adicional a los usuarios. Si se citan partes
de documentos, se deberia dar los nimeros de la pagina o las paginas y del
parrafo o los parrafos.

— Detalles: ;Cémo se realiza el trabajo que constituye el tema del documento?
Esta informacion puede adoptar la forma de un diagrama de flujo o de un
mapa de los procesos en que se describa la secuencia de acciones necesarias
para cumplir la labor. El texto deberia ser simple y directo. Se deberia
utilizar la numeracion y la nomenclatura aprobadas de las denominaciones
de los puestos de trabajo y los documentos. La seccion relativa a los detalles
de un documento deberia describir qué se va a hacer, normalmente dando la
siguiente informacion:

e los criterios de la planificacion y el calendario, para garantizar que el
trabajo se aborde con seguridad y de manera sistematica y rapida;
e informacion de caracter administrativo y técnico;

las etapas del trabajo y las acciones que se llevaran a cabo;

las responsabilidades y facultades;

las interfaces;

las lineas de comunicacion dentro fuera de la organizacion;

las referencias cruzadas que haya entre el documento y otros documentos,

comprendidos los documentos de trabajo de nivel 3.

— Registros: ;Que registros son necesarios para permitir el trabajo y cuales
hay que conservar una vez concluido el trabajo? Se deberia determinar los
registros que son necesarios para demostrar que se han realizado las tareas
especificadas en el documento.

— Apéndices (cuando proceda), si es necesaria mas informacion.

2.59. Paraevitardetalles innecesarios, se deberia remitir a lainformacion de nivel 3,
como las orientaciones justificativas o los documentos de trabajo detallados.

Nivel 3
Documentos de trabajo detallados
2.60. La informacioén de nivel 3 consiste en una amplia gama de documentos

para prescribir los detalles concretos de la realizacion de las tareas por las
personas o por pequefios grupos o equipos funcionales. El tipo y el formato de
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los documentos de este nivel pueden variar considerablemente, en funcion de la
aplicacion de que se trate. La consideracion primordial deberia ser asegurar que
los documentos sean apropiados para su utilizacion por las personas adecuadas y
que sus contenidos sean claros, concisos e inequivocos, sea cual fuere su formato.

Descripciones de los puestos de trabajo

2.61. Se deberia elaborar descripciones de los puestos de trabajo correspondientes
a las diferentes competencias o los distintos tipos de trabajo para definir el &mbito
total del puesto de trabajo de cada persona. Las descripciones de los puestos
de trabajo deberian utilizarse para establecer las bases con que determinar las
necesidades de capacitacion y competencia. Aunque las descripciones de los
puestos de trabajo normalmente son obligatorias solo en el caso de los puestos
de supervision y superiores, son un modo excelente de que el personal directivo
superior dé a conocer las responsabilidades, las facultades y las interfaces a todas
las personas.

2.62. Una descripcion de puesto de trabajo tipica deberia contener la siguiente
informacion:

— la denominacion del puesto de trabajo;

— la finalidad del puesto de trabajo;

— el nombre de la organizacion;

— la estructura institucional;

— el cargo desempefado en la organizacion;

— las lineas de presentacion de informes y comunicacion;
— los deberes y facultades;

— las tareas y responsabilidades principales;

— la rendicion de cuentas;

— la capacitacion minima necesaria;

— las cualificaciones necesarias;

— los conocimientos, las aptitudes y las capacidades necesarios;
— los estudios necesarios;

— la experiencia necesaria;

— la aptitud médica necesaria.

Véase la Ref. [1], parrs. 2.8 a 2.10.
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3. LAS RESPONSABILIDADES DE LA DIRECCION

COMPROMISO DEL PERSONAL DIRECTIVO

3.1. La eficiencia de un sistema de gestion comienza al nivel del personal
directivo superior. No se deberia delegar la responsabilidad de la eficacia del
sistema de gestion.

3.2. El personal directivo superior es responsable y debe rendir cuentas de la
planificacion y la aplicacion de un sistema de gestion que sea adecuado para la
organizacion. Es funcion del personal directivo superior establecer y cultivar
principios que integren todos los requisitos en el trabajo cotidiano. Los directivos
superiores deberian proporcionar a las personas que realizan los trabajos la
informacion, los instrumentos, el apoyo y el aliento necesarios para desempefiar
correctamente el trabajo que se les haya asignado.

3.3. Un apoyo visible y activo, un firme liderazgo y el compromiso del personal
directivo superior son fundamentales para el éxito del sistema de gestion. Los
directivos superiores deberian transmitir las convicciones en que se basan
las politicas de la organizacion por medio de su conducta y sus practicas de
direccion. Toda la organizacion deberia compartir la percepcion y las creencias
de la direccion acerca de la importancia del sistema de gestion y de su necesidad
para hacer realidad las politicas y alcanzar los objetivos de la organizacion.

3.4. Se deberia considerar a los directivos responsables de asegurar que se haya
impartido la capacitacion y se haya dotado de los recursos y la orientacion que
precisen a las personas que trabajan bajo su supervision. Se deberia proporcionar
esos elementos antes de que se empiece un trabajo.

3.5. Cuando asignen responsabilidades y facultades, los directivos deberian
cerciorarse de que las personas de que se trate posean las capacidades y los
recursos apropiados para desempefiar con eficacia esas responsabilidades.
También, de que las personas estén al corriente de sus responsabilidades y las
aceptan y de que conocen cémo se relacionan sus responsabilidades con las de
otros miembros de la organizacion.

3.6. Los directivos deberian examinar periddicamente muestras de practicas de
trabajo e informacion conexa para determinar las esferas que necesitan mejoras.
También deberian alentar a todas las personas bajo su supervision a buscar
maneras mas eficientes y eficaces de cumplir las tareas asignadas.
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3.7. El hecho de habilitar a las personas y de responsabilizarlas de su trabajo
deberia alentarlas a “hacer suyo” su trabajo y a buscar mejorar su desempefio.

Véase la Ref. [1], parrs. 3.1 a 3.5y 3.12.

SATISFACCION DE LAS PARTES INTERESADAS
Consideraciones generales

3.8. Toda organizacion tiene partes interesadas (también llamadas “interesados
directos™), todas las cuales tienen necesidades y expectativas. A fin de garantizar
que se determinen y satisfagan las expectativas de las partes interesadas
convenidas oficialmente y para aumentar su satisfaccion, el personal directivo
superior deberia identificar a todas las partes interesadas de la organizacion
y comprender sus “productos” o intereses y sus requisitos, necesidades y
expectativas.

Véase la Ref. [1], parr. 3.6.
Cumplimiento de las leyes y los reglamentos

3.9. El personal directivo superior deberia velar por que la organizacion haya
determinado todos los requisitos legales y reglamentarios en vigor que se aplican

* Interesado directo: parte interesada. Por “interesado directo” se entiende una parte
interesada, ya sea que se trate de una persona, empresa, etc., que tiene interés en garantizar
el éxito de una organizacion, negocio, sistema, etc. Tener interés en algo significa, en sentido
figurado, tener algo que ganar o perder de la forma como se desarrollan los sucesos, o tener
alglin interés en ello. El término interesado directo se emplea en sentido amplio para denotar
una persona o grupo de personas interesadas en el desempefio de una organizacion. Los que
pueden influir en los acontecimientos pueden convertirse en partes interesadas — se considere
0 no que su “interés” es legitimo — en el sentido de que sus puntos de vista se deben tener en
cuenta. Normalmente el término abarca las siguientes personas o grupos de personas: clientes,
propietarios, explotadores, empleados, suministradores, asociados, sindicatos, la industria
reglamentada o profesionales; 6rganos cientificos; organismos publicos o reguladores (locales,
regionales y nacionales) que puedan tener responsabilidades en la esfera de la energia nuclear;
los medios de informacion; el publico (individuos, grupos comunitarios y grupos interesados);
y otros Estados, especialmente los Estados vecinos con los que se han concertado acuerdos que
prevén el intercambio de informacion sobre los posibles efectos transfronterizos, o los Estados
que participan en la exportacion o importacion de tecnologias o materiales de cierto tipo.

21



a sus productos, procesos y actividades, y deberia incluir en el sistema de gestion
los métodos para cumplir esos requisitos.

POLITICAS INSTITUCIONALES

3.10. En el marco del sistema de gestion, el personal directivo superior deberia
elaborar y difundir en toda la organizacién un conjunto de politicas documentado
que establezcan los planes, los objetivos y las prioridades de la direccion con
respecto a las criterios referentes a la seguridad tecnoldgica, la salud, el medio
ambiente, la seguridad fisica, la calidad y la economia. Las politicas deberian
reflejar el compromiso del personal directivo superior de alcanzar sus metas y
objetivos; sus prioridades; y los medios con los que se llevara a cabo y medira
una mejora constante.

3.11. Las politicas deberian:

— ser apropiadas para la finalidad y las actividades de la organizacion
y contener declaraciones sobre los criterios relativos a la seguridad
tecnologica, la salud, el medio ambiente, la seguridad fisica, la calidad y los
factores econdmicos;

— contener el compromiso de cumplir los requisitos relativos al sistema de
gestion y buscar su mejora constante;

— estar armonizadas con el desarrollo y la instauracion de una solida cultura
de la seguridad y apoyarlos;

— reflejar los requisitos legales pertinentes;

— proporcionar un marco apropiado para actuar y para establecer y revisar las
metas y los objetivos;

— ser revisadas peridodicamente para verificar si siguen vigentes su
conveniencia y su aplicabilidad,;

— ser difundidas, comprendidas y seguidas eficazmente dentro de la
organizacion;

— comprometer al personal directivo a suministrar recursos financieros,
materiales y humanos suficientes.

3.12. El personal directivo superior deberia demostrar su compromiso con todas
las politicas por medio de sus actuaciones y dar un apoyo firme e inequivoco a la
ejecucion de esas politicas. Sus actuaciones deberian fomentar el correspondiente
compromiso con niveles elevados de desempefio de todas las personas. Deberia
esperarse que todas las personas demostrasen su compromiso con las politicas.
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Se deberia suministrar recursos suficientes para ejecutar todas las politicas,
lo cual comprende el suministro de los necesarios:

— instrumentos, equipo y materiales;

— personas suficientemente competentes;
— recursos de conocimiento;

— recursos financieros.

Véase la Ref. [1], parrs. 3.7 y 3.8.

PLANIFICACION

3.13. Establecer metas, estrategias, planes y objetivos es una funcion primordial
del personal directivo superior. El personal directivo superior deberia dar la
orientacion general de la organizacion y asegurar un nivel elevado de seguridad.
Todos los niveles de la organizacién deberian comprender la orientacion fijada
por el personal directivo superior y sentirse responsables personalmente de
conseguir los objetivos. Como minimo, las prioridades y los objetivos de la
organizacion deberian ser tales que garanticen que se sigan cumpliendo los
requisitos reglamentarios.

3.14. Para alcanzar una cultura de la seguridad mucho mas desarrollada y un
proceso de planificacion de las actividades bien establecido, el personal directivo
deberia determinar objetivos que incorporen y efectien mejoras constantes.

3.15. Los objetivos descritos en los planes deberian ser difundidos ampliamente
dentro de la organizacion. Toda la organizacion deberia conocer los objetivos y
estar plenamente comprometida con ellos.

3.16. Los planes y objetivos de la organizacion deberian representar una
imagen ambiciosa del futuro de la organizacion, especialmente con respecto a
la seguridad. En cuanto a otros aspectos del comportamiento (disponibilidad
de los productos, costos, seguridad industrial y comunicaciéon con las partes
interesadas), los objetivos también deberian reflejar una firme voluntad de
llevar a cabo mejoras constantes. Si se determinase la necesidad de un cambio
estratégico, el personal directivo superior deberia integrar el cambio necesario en
la vision institucional.

Véase la Ref. [1], parrs. 3.8 a 3.11.

23



RESPONSABILIDADES Y FACULTADES RESPECTO DEL SISTEMA DE
GESTION

3.17. El personal directivo superior deberia estar comprometido plenamente con
el sistema de gestion y considerarlo una herramienta a utilizar en la gestion de la
organizacion. El compromiso del personal directivo superior deberia fomentar
el compromiso y la adhesion a largo plazo del personal directivo y de todas las
personas de la organizacion, por medio de un proceso de participacion y consulta.

3.18. La persona que tenga la responsabilidad del sistema de gestion deberia
estar facultada para plantear cuestiones relativas a ese sistema en las reuniones
del personal directivo superior ¢ informar sobre la situacion de las medidas
correctoras y las mejoras. Si fuese necesario, dicha persona deberia intervenir en
la solucién de los conflictos que surjan.

3.19. En algunos casos, la organizacion puede designar a organizaciones o
personas externas para que conciban todo el sistema de gestion o parte de
¢l. Ahora bien, el inconveniente de actuar de ese modo es que dentro de la
organizacion no hay nadie que “asuma” como propio el sistema de gestion.

3.20. Si el sistema de gestion es concebido por una organizacion externa, se
deberia tener cuidado en cerciorarse de que el sistema de gestion corresponda a
los objetivos de la organizacion y aborde los procesos reales de la organizacion,

y que no sea solo un sistema de gestion “modelo” utilizado en otras industrias.

Véase la Ref. [1], parrs. 3.12 a 3.14.
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4. LA GESTION DE LOS RECURSOS

SUMINISTRO DE RECURSOS

4.1. El personal directivo superior deberia velar por que se determinen y
suministren los recursos® que son esenciales para la aplicacion de la estrategia
del sistema de gestion y para la consecucion de los objetivos de la organizacion.

4.2. Paramejorar el desempefio de la organizacion, se deberia analizar la manera
como se gestionan los recursos, analisis que tendria que abarcar:

— el suministro eficaz, eficiente y puntual de recursos en el contexto de las
oportunidades y limitaciones;

— la gestion de los recursos materiales, como las instalaciones de apoyo;

— la gestion de los recursos inmateriales, como el capital intelectual;

— lainclusion de recursos y mecanismos que alienten las mejoras innovadoras
constantes;

— latoma en cuenta de las estructuras institucionales, incluidas las necesidades
de gestion de los proyectos y matrices;

— la utilizacion de la gestion de la informacion, la gestion del conocimiento y
la correspondiente tecnologia;

— la mejora de la competencia por medio de actividades de capacitacion,
educacion y aprendizaje especializados;

— el perfeccionamiento de las aptitudes y los perfiles de liderazgo de los
futuros directivos de la organizacion;

— la utilizacién de los recursos naturales y el andlisis del impacto de la
utilizacion de los recursos sobre el medio ambiente;

— la planificaciéon de las necesidades futuras de recursos, por ejemplo,
analizando los proyectos terminados y empleando instrumentos como los
modelos predictivos de los volimenes de trabajo.

Participacion de las personas
4.3. El personal directivo superior deberia mejorar la eficacia y la eficiencia

de la organizacion y su sistema de gestion haciendo participar a todas las
personas y dandoles apoyo. Como instrumento para alcanzar sus objetivos de

5 El término “recursos” abarca las personas, la infraestructura, el entorno de trabajo,
la informacion y los conocimientos, y los suministradores, asi como los recursos materiales y
financieros.
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mejorar el rendimiento, la organizacién deberia alentar la participacion y el
perfeccionamiento profesional de las personas que trabajan en ella mediante lo
siguiente:

— impartiendo capacitacion permanente y planeando la continuacion de las

carreras profesionales;

definiendo las responsabilidades y facultades de las personas;
estableciendo objetivos personales y de grupo, y gestionando el
comportamiento de los procesos y la evaluacion de los resultados;
facilitando la participacion en la fijacion de los objetivos y la adopcion de
decisiones;

reconociendo y recompensando el buen desempefio;

facilitando la difusion abierta y eficaz de informacion;

examinando constantemente las necesidades de las personas;

creando condiciones que alienten la innovacion;

asegurando un trabajo en grupo eficaz;

difundiendo las propuestas y opiniones;

midiendo la satisfaccion de las personas;

investigando los motivos por los que las personas ingresan en la
organizacion y la dejan;

comprendiendo y aceptando los estilos de trabajo y las competencias de
cada cual para alcanzar el nivel de desempefio mas elevado de todas las
personas;

— articulando instrucciones para alcanzar la calidad de trabajo prevista;
— obteniendo reacciones e informacion de las personas de modo regular.

Véase la Ref. [1], parr. 4.1.

Gestion de la informacion y los conocimientos

4.4. Se deberia transformar los datos en informacion con miras al desarrollo
constante de los conocimientos de una organizacion, y el personal directivo
superior deberia tratar la informacion como un recurso fundamental que es
esencial para tomar decisiones fundadas en hechos y estimular la innovacion.
Para gestionar la informacion y los conocimientos, el personal directivo superior
deberia:

— determinar las necesidades de informacion de la organizacion;
— identificar las fuentes de informacion internas y externas y tener acceso a

ellas;

— convertir la informacién en conocimientos ttiles a la organizacion;
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— utilizar los datos, la informacion y los conocimientos para establecer y
cumplir las estrategias y los objetivos de la organizacion;

— garantizar la seguridad fisica y la confidencialidad apropiadas;

— evaluar los beneficios que reporta la utilizacion de la informacion para
mejorar la gestion de la informacion y los conocimientos;

— asegurar la preservacion de los conocimientos institucionales y captar
conocimientos tacitos para transformarlos adecuadamente en explicitos.

Véase la Ref. [1], parr. 4.2.
Recursos financieros

4.5. La gestion de los recursos deberia comprender actividades encaminadas a
determinar las necesidades de recursos financieros y sus fuentes. El control de
los recursos financieros deberia comprender actividades de comparacion de su
utilizacion real con los planes y para adoptar las medidas necesarias. El personal
directivo superior deberia planear, distribuir y controlar los recursos financieros
necesarios para: cumplir las normas de seguridad; mantener la cultura de la
seguridad; aplicar y mantener un sistema de gestion eficaz y eficiente; y alcanzar
las metas de la organizacion.

RECURSOS HUMANOS
Competencia, conciencia y capacitacion
Competencia

4.6. El personal directivo superior deberia hacer lo necesario para que se
disponga de las competencias personales necesarias para el funcionamiento
eficaz y eficiente de la organizacion. El personal directivo superior deberia
evaluar las necesidades actuales y previstas de competencias cotejandolas con las
ya existentes en la organizacion.

4.7. Al identificar las necesidades de competencia en el futuro de la
organizacion, se deberia tomar en cuenta lo siguiente:

— las futuras demandas en relacion con los planes y objetivos estratégicos y
operacionales;

— las necesidades previstas en lo relativo a la sucesion de los directivos y la
mano de obra;
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— las condiciones demograficas y econdmicas;

— los cambios planeados en los procesos, los instrumentos y el equipo de la
organizacion;

— la competencia actual de las personas para realizar actividades definidas;

— los cambios de los requisitos legales y reglamentarios y de las normas que
puedan afectar a la organizacion y sus partes interesadas;

— la experiencia internacional en empresas e industrias pertinentes.

Conciencia y capacitacion

4.8. Cuando se planeen las necesidades en materia de educacion y capacitacion,
se deberian tener en cuenta los cambios causados por la indole de los procesos
de la organizacion, los niveles de competencia de las personas y la cultura de la
organizacion. El objetivo deberia ser dotar a las personas de conocimientos y
aptitudes que, junto con las actitudes y la experiencia, mejoraran su competencia.
En la educacion y la capacitacion, se deberia poner el acento en la importancia de
la seguridad, el cumplimiento de los requisitos y las necesidades y expectativas
de las partes interesadas. La capacitacion también deberia comprender impartir
conciencia de las consecuencias para la organizacion y las personas del
incumplimiento de los requisitos.

4.9. Elplan de capacitacion® de la organizacion deberia incluir:

— los objetivos del plan de capacitacion de la organizacion;

— un analisis de las esferas no abarcadas y una evaluacion de las necesidades
de capacitacion;

— una descripcion de los programas y métodos de capacitacion que habran de
emplearse;

— los recursos necesarios y las responsabilidades;

— la medicion de la transferencia de conocimientos (cuestionario, diploma,
cualificacion, acreditacion, evaluacion);

— la determinacién del necesario apoyo interno;

— una evaluacion de la eficacia de la capacitacion, incluyendo el desempefio
personal, los resultados en materia de desempefio de la organizacion que
imparta la capacitacion, y el proceso de capacitacion.

% En algunos Estados Miembros se elabora un plan de capacitacion anual que refleja el
calendario de los cursos de capacitacion planeados.
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4.10. Para apoyar la consecucion de los objetivos de la organizacion y el
perfeccionamiento profesional de las personas, se deberia considerar lo siguiente
al planear las actividades de educacion y capacitacion:

— los requisitos relativos a la seguridad y reglamentarios;
— la experiencia de las personas;

— los conocimientos tacitos y los explicitos;

— las aptitudes en materia de liderazgo y de gestion;

— los instrumentos de planificacion y mejora;

— la creacion y consolidacion de los grupos;

— los estilos y técnicas de aprendizaje de adultos;

— las técnicas para la adopcion de decisiones;

— las técnicas para resolver problemas;

— las aptitudes en materia de comunicacion;

— la diversidad cultural,

— la cultura institucional;

— las necesidades y expectativas de las partes interesadas;
— la creatividad y la innovacion.

4.11. Para facilitar la participacion de las personas, la educacion y la capacitacion
deberian versar sobre:

— la vision del futuro de la organizacion;

— las politicas y los objetivos de la organizacion;

— como influyen las acciones de las personas en la integracion de la seguridad
tecnologica, la salud, el medio ambiente, la seguridad fisica, la calidad y los
objetivos econdmicos;

— el cambio y el desarrollo institucionales;

— la puesta en marcha y la ejecucion de procesos de mejora;

— los beneficios de la creatividad y la innovacion para las personas;

— el impacto de la organizacion en la sociedad;

— programas introductorios para el nuevo personal;

— programas de perfeccionamiento profesional;

— programas de actualizacién periddica de conocimientos destinados a
personas que ya han sido capacitadas;

— programas y resultados de otras empresas e industrias pertinentes.

4.12. Para alcanzar la calidad y mantener la seguridad, las personas deberian
ser capaces de realizar las tareas que se les hubiere asignado. La capacitacion
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deberia poner el acento en el desempefio correcto del trabajo y proporcionar una
comprension de:

— los principios del sistema de gestion y los procesos y procedimientos de
gestion pertinentes;

— las responsabilidades generales y las responsabilidades concretas en la
organizacion;

— los valores y las normas de conducta personales y de la organizacion;

— la relacion entre el sistema de gestion y el desarrollo y la instauracion de
una solida cultura de la seguridad;

— las caracteristicas y los atributos claves de la cultura de la seguridad,

— la importancia de hacer participar a las partes interesadas y el mejor modo
de hacer que participen.

4.13. La capacitacion deberia versar sobre el conocimiento de los conceptos,
comprendida la cultura de la seguridad. También deberia impartir ensefianza
sobre la mejora de las aptitudes y el robustecimiento de las buenas practicas
mediante la aplicacion de las ensefianzas extraidas de la experiencia.

4.14. La capacitacion deberia conseguir que las personas comprendan los
procesos y los instrumentos que utilizan y qué constituye una calidad aceptable
de los productos que producen y los procesos que controlan. La capacitacion
deberia centrar la atencion en “hacer las cosas bien la primera vez” y en las
consecuencias para la seguridad de un trabajo insuficiente o incorrecto.

4.15. Los planes de capacitacion individual del personal directivo superior
deberian versar sobre el perfeccionamiento profesional y estimularlo y
comprender las aptitudes profesionales, de gestion, para la comunicacion y para
las relaciones interpersonales. Se deberia instaurar un proceso de seleccion,
capacitacion, evaluacion y perfeccionamiento profesional de todos los directivos.

4.16. Los planes de capacitacion individual no deberian limitarse a la cualificacion
inicial, sino que deberian prever el mantenimiento de la competencia profesional
y su mejora gradual. De ese modo se garantizaria que las personas estén siempre
al corriente de las novedades que se produzcan en la tecnologia y de las mejores
practicas en relacion con el trabajo que realizan.

4.17. Se deberia establecer requisitos especificos en materia de cualificacion para
los puestos de trabajo criticos o Unicos si son necesarias aptitudes especializadas
muy técnicas, o si el puesto de trabajo puede repercutir en la seguridad y la
calidad, y si es necesario cerciorarse de que la persona es competente antes de
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llevar a cabo la tarea. La organizacion deberia determinar cudles son esos puestos
de trabajo y se deberian cumplir los requisitos sobre cualificaciones que se haya
establecido.

4.18. Se tendran en cuenta la cualificacion y la capacitacion de las personas que
realizan un trabajo que requiera una competencia especial. En algunos casos,
las personas deberian pasar un examen practico y escrito para demostrar su
competencia profesional antes de empezar a trabajar.

4.19. Se deberia exigir la recualificacion periddica, para demostrar que las
personas siguen siendo capaces de realizar las tareas que se les han asignado.

4.20. Se deberia concebir la capacitacion de manera que se garantice que su
contenido versa sobre las necesidades especificas de las personas y del conjunto
de la organizacion. Es decir, que se deberia planear y efectuar la capacitacion
utilizando un enfoque sistematico, con objetivos mensurables establecidos y
con un medio para evaluar su eficacia. En el andlisis, el disefio, la elaboracion,
la aplicacion y la evaluacion de la capacitacion deberian participar instructores
cualificados que sean competentes en la esfera técnica de que se trate en cada
caso y en las necesarias técnicas de instruccion. La capacitacion es crucial para
el perfeccionamiento profesional permanente del personal. El personal directivo
superior también deberia, pues, asignar expertos competentes técnicamente en
la materia para elaborar los planes de estudios de la capacitacion necesarios
para la consecucion de los objetivos de la organizacion y para mejorar el
perfeccionamiento profesional del personal. Los responsables técnicos
directos deberian participar personalmente en el andlisis de las necesidades
de capacitacion, en el examen y la aprobacion de los programas y planes de
capacitacion (asi como en la realizacion de algunas partes de la capacitacion) y
en la evaluacion de la eficacia de la capacitacion.

4.21. Los planes de capacitacion de la organizacién deberian ser sometidos a
un examen permanente para determinar su eficacia. Los planes de capacitacion
deberian ser revisados cada vez que, a partir de los resultados de los examenes, se
detecte que son necesarias mejoras.

4.22. Los objetivos generales de la organizacion y su relacion directa con las
politicas y el sistema de gestion deberian explicarse en la capacitacion inicial y

permanente de todas las personas que dirigen, realizan y evaltan el trabajo.

4.23. El éxito del sistema de gestion en cuanto a dar lugar a mejoras constantes
depende de la aceptacion del sistema de gestion y de la confianza que se tenga
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en ¢l dentro de la organizacion. Todas las personas, comprendidas las que ocupen
cargos de direccion de distintas categorias, deberian estar al corriente de la
importancia de sus respectivas funciones.

4.24. Se deberia impartir capacitacion en la aplicacion de los procedimientos
y las instrucciones a las personas que tienen que aplicar los procedimientos
para efectuar su trabajo. Se deberia impartir capacitacion adicional cuando
los procedimientos o las instrucciones sean objeto de una revision importante.
Esta capacitacion da la oportunidad al personal directivo superior de explicar la
importancia de cumplir los requisitos del sistema de gestion. Se deberia buscar
informacion de la reaccion que suscita la aplicacion de los requisitos y habria que
efectuar revisiones para corregir las dificultades que se detecten.

4.25. Como medio para mejorar los futuros planes de capacitacion, se deberia
evaluar toda la educacion y la capacitacion impartidas por lo que hace a las
expectativas de la direccion y las repercusiones de la educacion y la capacitacion
en la seguridad y en la eficacia y la eficiencia de la organizacion. Para mejorar los
procesos y la calidad de los productos y los programas de capacitacion y fomentar
la cultura del aprendizaje de la organizacion, se deberia crear competencia en
los temas fundamentales mediante una colaboracidon con instituciones docentes
superiores y la industria.

Véase la Ref. [1], parrs. 4.3 y 4.4.

INFRAESTRUCTURA Y ENTORNO DE TRABAJO
Infraestructura

4.26. El personal directivo superior deberia definir la infraestructura necesaria
para la seguridad y para alcanzar los objetivos de la organizacion. La
infraestructura comprende recursos como el espacio de trabajo, el equipo, los
servicios de apoyo, la tecnologia de la informacién y la comunicacion y las
instalaciones de transporte.

4.27. El proceso de definicion de la infraestructura necesaria para alcanzar con
eficacia y eficiencia los objetivos de la organizacion deberia comprender lo

siguiente:

— la toma en cuenta de los planes y objetivos de la organizacion; las politicas
de seguridad tecnoldgica, salud, medio ambiente, seguridad fisica y calidad;
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los requisitos relativos al comportamiento; las restricciones que imponen
los costos; y las necesidades de renovacion;

— la evaluacion de la infraestructura con respecto a las necesidades y
expectativas de las partes interesadas;

—la toma en cuenta de las cuestiones ambientales asociadas a la
infraestructura, por ejemplo, diversas cuestiones relacionadas con la
conservacion, la contaminacion, los desechos y el reciclado.

4.28. Los fenémenos naturales que no se pueden controlar pueden afectar a la
infraestructura. El plan de la infraestructura deberia abordar la determinacion y la
mitigacion de los riesgos consiguientes y contener estrategias de proteccion para
atender las necesidades y expectativas de las partes interesadas.

Entorno de trabajo

4.29. El personal directivo superior deberia cerciorarse de que el entorno de
trabajo tenga una influencia positiva en la motivacion, la satisfaccion y el
desempefio de las personas con el fin de mejorar los resultados de la organizacion.
Que el entorno de trabajo sea apropiado depende de una combinacion de factores
humanos y fisicos, y su creacion deberia comprender la toma en cuenta de lo
siguiente:

— métodos de trabajo creativos y oportunidades de una mayor participacion
para hacer realidad el potencial de las personas de la organizacion;

— las normas y orientaciones relativas a la seguridad, comprendido el empleo
de equipo de proteccion;

— la ergonomia;

— la ubicacion del centro de trabajo;

— la diversidad de aptitudes de la fuerza de trabajo;

— los contratos de larga duracion;

— las posibilidades de pasar de un emplazamiento a otro de la misma
organizacion, de una dependencia a otra o de un departamento a otro
departamento;

— la planificacion de las carreras profesionales;

— el régimen de ascensos;

— las posibilidades de acceso a los conocimientos o a programas de educacion
(es decir, la capacitacion externa);

— la interaccion social;

— las instalaciones y servicios que existen para las personas en la organizacion;
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— la temperatura, la humedad, la luz y la circulacion del aire;
— la higiene, la limpieza de los locales, el ruido, las vibraciones y la
contaminacion.

Véase la Ref. [1], parr. 4.5.

5. LA EJECUCION DE LOS PROCESOS

CONCEPCION DE LOS PROCESOS

5.1. En una organizacion siempre hay procesos, y el enfoque inicial deberia
consistir en identificarlos, desarrollarlos y gestionarlos de la manera mas
apropiada. No se puede aplicar a todas las organizaciones un Unico “catalogo
de procesos” —una lista de procesos que deberian documentarse—; antes bien,
cada organizacion deberia determinar qué procesos habran de ser documentados,
fundandose en los requisitos de seguridad reglamentarios y legales aplicables,
en la indole de las actividades de la organizaciéon y en su estrategia general.
Se deberia concebir una comprension comin de como es un proceso, cuantos
procesos hay en la organizacion y como estan interrelacionados.

5.2. Un proceso de gestion especifico deberia constituir, de forma constante, un
vehiculo para establecer prioridades, comprendidas las prioridades de los nuevos
trabajos, y excluir las actividades de menor prioridad. Ese proceso también
deberia integrar todas las actividades de examen y supervision llevadas a cabo
por la direccion, para asegurar que haya un enfoque estructurado de la adopcion
de decisiones que satisfaga las necesidades del plan de negocios.

5.3. Al determinar en qué medida se deberia documentar un proceso, la
organizacion deberia tomar en cuenta diversos factores, entre ellos los siguientes:

— los efectos del proceso en los elementos relativos a la seguridad tecnologica,
la salud, el medio ambiente, la seguridad fisica, la calidad y los elementos
econdmicos;

— los requisitos legales y reglamentarios;

— la satisfaccion de las partes interesadas;

— el riesgo econdmico;

— la eficacia y la eficiencia dentro de la organizacion;

— los grados de competencia de las personas;
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— la necesidad de conservar el conocimiento de los procesos;
— la complejidad de los procesos.

5.4. Cuando sea necesario documentar los procesos, se deberia utilizar métodos
apropiados, como representaciones graficas, instrucciones por escrito, listas de
control, diagramas de flujos, métodos que utilicen medios visuales y métodos
electronicos.

5.5. Los procesos que se conciban empleando un enfoque de arriba abajo
deberian estar vinculados jerarquicamente y ser mas detallados cuando mas cerca
estén del plano técnico o de las tareas. En el plano técnico, el mejor modo de
describir el proceso es hacerlo en un procedimiento o unas instrucciones. El marco
operacional existente dentro de una organizacién estd formado normalmente por
varios procesos, la mayoria de los cuales tienen interfaces en la organizacion.
Algunas organizaciones han constatado que es util estructurar de este modo sus
procesos:

— los procesos esenciales, cuyo resultado es critico para el éxito de la
instalacion o la actividad;

— los procesos de apoyo, que proporcionan la infraestructura necesaria para
los procesos esenciales (por ejemplo, la capacitacién en compras);

— los procesos de gestion, que aseguran el funcionamiento de todo el sistema
de gestion.

5.6. Para concebir los procesos necesarios para la aplicacion eficaz del sistema
de gestion (véase el parr. 5.13), la organizacion deberia tener en cuenta lo
siguiente:

— la satisfaccion de las partes interesadas;

— la planificacion;

— la aplicacion escalonada de la puesta en practica de los requisitos relativos
al sistema de gestion;

— la gestion de los procesos;

— el enfoque de la adopcion de decisiones;

— la comunicacion;

— la gestion de los conocimientos;

— los recursos humanos;

— la infraestructura y el entorno de trabajo;

— el control de los productos;

— las compras;

— la gestion del cambio institucional y la solucion de conflictos;
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— la documentacion de los sistemas de gestion;
— el control de los registros;

— la medicion, la evaluacion y las mejoras;

— las interacciones entre los procesos;

— la documentacion de los procesos.

5.7. El andlisis de los procesos deberia ser la fuerza motriz para definir la
cantidad de documentacion necesaria para el sistema de gestion; la documentacion
no deberia determinar los procesos.

5.8. Se deberia emplear el siguiente enfoque para concebir los procesos de una
organizacion:

— Determinar los procesos necesarios para el sistema de gestion y para su
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aplicacion en toda la organizacion:

e ;Cuales son los procesos necesarios para el sistema de gestion?

e ;Cuales son las partes interesadas en cada proceso (partes interesadas
internas y/o externas)?

e ;Cudles son los requisitos legales y obligatorios?

e ;Cudles son las expectativas de las partes interesadas?

e /Cudles son los requisitos en materia de seguridad tecnoldgica, salud,
medio ambiente, seguridad fisica, calidad y economia que afectan a cada
proceso?

e ;Quién asume el proceso (véase el parr. 5.14)?

¢ ;Se externaliza alguno de los procesos?

¢ ;Cudles son las aportaciones y los productos de cada proceso?

Determinar la secuencia de estos procesos y las interacciones entre ellos:

e ;/Cudl es el flujo general de los procesos?

e ;Como cabe describir el flujo?

e ;Cuales son las interfaces entre los procesos?

¢ ;Qué documentacion es necesaria?

Determinar los criterios y métodos necesarios para garantizar que sean

eficaces el funcionamiento y el control de esos procesos:

e ;Cudles son las caracteristicas de los resultados previstos e imprevistos de

cada proceso?

(Cuadles son los criterios de la vigilancia, la medicion y el analisis?

e ;,Como se puede incorporar esos criterios en la planificacion del sistema

de gestion y los procesos de realizacion de los productos?

(Cuales son las cuestiones economicas (costo, tiempo, residuos, etc.)?

(Qué métodos son los adecuados para el acopio de datos?



— Asegurar la disponibilidad de los recursos y la informacion necesarios para
apoyar el funcionamiento y la vigilancia de esos procesos:
e ;Cudles son los recursos necesarios para cada proceso?
e ;Cuales son los canales de comunicacion?
e /Como se puede facilitar informacion externa e interna sobre cada
proceso?
e ;,Como se obtendra informacion sobre las reacciones suscitadas?
® ;/Qué datos habra que recoger?
¢ ;Qué registros habra que llevar?
— Medir, vigilar y analizar los procesos:
e ;Como se puede vigilar el comportamiento de los procesos (la capacidad
del proceso de que se trate, la satisfaccion de las partes interesadas)?
¢ ;Qué mediciones son necesarias?
e /Cudl es la mejor manera de analizar los datos reunidos (técnicas
estadisticas)?
¢ ;/Qué informacion proporcionan los resultados de este analisis?
— Aplicar las medidas necesarias para alcanzar los resultados planeados y la
mejora constante de esos procesos:
e ;,Como se puede mejorar cada proceso?
¢ /Qué medidas correctoras y/o preventivas son necesarias?
¢ ;Se han ejecutado esas medidas correctoras/preventivas?
e ;Son eficaces?

5.9. Respecto de cada proceso, se deberian realizar las siguientes actividades:

— seleccionar un grupo responsable del proceso, constituido por el jefe de
grupo (normalmente, quien asume el proceso (véase el parr. 5.14)), el
propio grupo (los representantes de los departamentos a los que afecta el
proceso) y un facilitador;

— elaborar una descripcion del proceso;

— determinar las aportaciones y los productos principales y las partes
interesadas;

— determinar los riesgos y peligros del proceso propuesto para conocer su
aceptabilidad y las medidas de control adecuadas necesarias para garantizar
que se gestionen los riesgos y los peligros;

— determinar las otras expectativas que suscite el proceso para poder controlar
el comportamiento;

37



— elaborar un diagrama de flujo del proceso que incorpore las expectativas
pertinentes y sefiale la documentacion correspondiente;
— elaborar una descripcion del proceso que determine:
e los documentos rectores, las definiciones y los requisitos fundamentales;
e las responsabilidades fundamentales respecto del proceso y las
descripciones de las actividades;
¢ la documentacion justificativa y los requisitos relativos a los registros;
e como se valida o se ha validado el proceso cuando es necesario;
e los procedimientos de aprobacion y distribucion de los documentos del
proceso.

Véase la Ref. [1], parrs. 5.1 a5.5.

GESTION DE LOS PROCESOS
Consideraciones generales

5.10. Para gestionar los procesos de la organizacion, una organizacion deberia
determinar lo siguiente:

— los procesos que ponen en practica la vision, las metas, la estrategia, las
politicas y los objetivos de la organizacion;

— los requisitos relativos a la aportacion a los procesos y el producto de los
procesos;

— cOmo interactian los procesos para posibilitar la consecucion de los
objetivos de organizacion.

5.11. Gestionar con eficiencia los procesos de la organizacion es fundamental
para el éxito de ésta. La gestion de los procesos deberia incorporar la
planificacion, el disefio, la creacion, el funcionamiento, el mantenimiento y la
mejora de los procesos. La incorporacion de esos elementos en la gestion de los
procesos deberia sentar las bases del logro de los objetivos de una organizacion
con miras a su éxito de larga duracion gracias a soluciones de procesos eficaces
que integren a las personas, los procesos y la tecnologia.

5.12. La gestion de los procesos deberia utilizar la informacion de los procesos
para evaluarlos con objeto de optimizar el comportamiento. Cuando proceda, se
deberia instaurar un control estadistico de los procesos, que se deberia utilizar
para reducir la variabilidad de los productos y de los procesos y para mejorar la
calidad.
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Determinar los procesos de la organizacion

5.13. Se deberia determinar los procesos de la organizacion a partir de un examen
de las practicas de trabajo que intervienen en la consecucion de los objetivos, el
cumplimiento de los requisitos y la entrega de los productos y la prestacion de los
servicios. Los elementos fundamentales de ese examen deberian ser:

— determinar qué trabajo se hace, quién lo realiza y como se realiza;

— determinar las necesidades de recursos (de personas, financiacion y equipo);

— aclarar las limitaciones o los requisitos que influyen en cémo actia un
proceso;

— crear una jerarquia logica de los procesos.

Responsabilidades respecto de los procesos

5.14. De la persona designada que tiene facultades y responsabilidades respecto
de cada proceso se dice a menudo que es “el propietario” del proceso. Al designar
al “propietario” de cada proceso, se deberia tener en cuenta las siguientes
consideraciones. Dicha persona deberia:

— estar facultada para evaluar el impacto del proceso en la seguridad y en los
planes y objetivos de la organizacion;

— estar facultada para vigilar la eficacia del proceso;

— poseer una buena comprension del proceso;

— preocuparse cuando el proceso no funciona bien;

— estar facultada para proponer y poner en marcha cambios en el proceso;

— estar facultada para vigilar y controlar los principales recursos utilizados en
el proceso;

— estar facultada para efectuar cambios en las instrucciones.
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5.15. La “asuncion” de los procesos no deberia ser considerada una cuestion de
rango. No se deberia seleccionar a los encargados de los procesos por el lugar
que ocupen en la estructura de direccion. La asuncion de los procesos deberia
llegar a los niveles inferiores de la direccion de la organizacion.

5.16. Los directivos superiores no deberian sentir que tienen que “poseer” todos
los procesos personalmente; antes bien, deberian utilizar informacion sobre los
procesos de los “propietarios” de los procesos para ayudarles a dirigir y gestionar
la organizacion.

5.17. El “propietario” del proceso deberia:

— supervisar los indicadores para que esté¢ claro el comportamiento del
proceso y sea posible efectuar todos los ajustes inmediatos del proceso que
sean necesarios;

— utilizar indicadores adicionales para mostrar la mejora del proceso y si se
han alcanzado las metas especificadas;

— llevar a cabo exdmenes de los procesos parta determinar medidas
preventivas y mejoras.

Véase la Ref. [1], parrs. 5.6 a 5.9.
Procesos contratados a otras organizaciones

5.18. Los procesos contratados a otras organizaciones (es decir, externalizados),
como los procesos relativos a la seguridad fisica, la evaluacion de la seguridad
o la calibracion de los aparatos, deberian ser controlados para asegurar que
el proceso se lleva a cabo de conformidad con los pertinentes requisitos del
sistema de gestion de la organizacion. La indole de ese control deberia depender
de la importancia del proceso externalizado y de los riesgos que entrafie su
externalizacion.

5.19. El control puede comprender un acuerdo contractual con el suministrador
del proceso externalizado que abarque, por ejemplo, los siguientes temas:

— los requisitos relativos a la especificacion y la validacion del proceso;

— los requisitos legales o reglamentarios que haya que cumplir;

— los requisitos relativos al sistema de gestion, comprendidos los requisitos
sobre vigilancia del proceso y los métodos de medicion, metas en materia
de comportamiento fijadas a los procesos y la difusion de los resultados;

— las auditorias que habra de llevar a cabo la organizacion.
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5.20. Cuando una organizacion posea la competencia necesaria para realizar un
proceso, pero decida externalizarlo por motivos comerciales o de otra indole,
se deberia definir los criterios del control del proceso dentro de la organizacion
y convertirlos en requisitos a cumplir por el suministrador del proceso
externalizado.

5.21. Si la organizacién decide externalizar un proceso porque no posee la
competencia o los recursos necesarios para realizar el proceso ella misma, la
organizacion deberia velar por que los controles que proponga el suministrador
del proceso externalizado sean los adecuados.

5.22. Los procesos externalizados a veces interactiian con otros procesos dentro
del sistema de gestion de la organizacion. Esas interacciones también deberian
gestionarse como parte del sistema de gestion. Esos otros procesos pueden ser
ejecutados por la propia organizacion o ser procesos externalizados. La gestion
de las interacciones deberia comprender:

— la negociacion de los productos de la organizacion que serviran de
aportaciones al proceso externalizado y los productos del proceso
externalizado que serviran de aportaciones a la organizacion y el acuerdo
sobre ellos;

— disposiciones para la transferencia de informacion entre la organizacion y
el suministrador del proceso externalizado;

— disposiciones relativas a la vigilancia y la medicién que la organizacion
realizard del proceso externalizado;

— las interacciones y los canales de comunicaciéon posibles entre el
suministrador del proceso externalizado y las partes interesadas de la
organizacion.

5.23. En algunas situaciones, no podra ser posible verificar el producto del
proceso externalizado mediante una vigilancia o una medicioén a posteriori. En
esos casos, la organizacion deberia cuidar de que la validacion del proceso forme

parte del control del proceso externalizado.

Véase la Ref. [1], parr. 5.10.
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PROCESOS GENERICOS DEL SISTEMA DE GESTION
Control de los documentos

5.24. Se deberia establecer un proceso de control de los documentos para prever
la preparacion, el examen, la aprobacion, la publicacion, la distribucion, la
revision y la validacion (cuando venga al caso) de los documentos esenciales
para la gestion, el comportamiento y la evaluacion de los trabajos. Se puede
utilizar un sistema electroénico de gestion de documentos que ayude a controlar y
gestionar los documentos (véase el Anexo I).

5.25. Se deberia definir las responsabilidades de cada organizacién o persona
participante en el proceso de control de los documentos.

5.26. Los tipos de documentos que se habra de controlar deberian ser, pero sin
limitarse a ellos: los documentos que definen el sistema de gestion; los requisitos
en materia de seguridad; las instrucciones de trabajo; los informes de evaluacion;
los planos; los ficheros de datos; las especificaciones; los codigos informaticos;
los pedidos y documentos conexos; y los documentos del suministrador.

5.27. El personal directivo superior (o una persona designada para hacerlo,
por ejemplo, el “propietario” del proceso) deberia determinar la necesidad de
los documentos y dar orientaciones a las organizaciones y personas que los
elaboren para que se preparen de manera coherente. Las orientaciones deberian
abarcar el rango, el alcance y el contenido de los documentos, y las politicas, las
normas y los cédigos que se les aplican. También deberia explicar la necesidad
de intercambiar experiencias. Los documentos, y los cambios efectuados en
ellos, deberian distribuirse y estar disponibles en el lugar en que se realicen las
actividades descritas en los documentos.

5.28. El proceso de control de los documentos deberia explicar como:

— preparar los documentos;

— examinar los documentos y confirmar su aceptabilidad,;

— se debe someter a aprobacion los documentos en diferentes niveles;
— publicar y distribuir los documentos;

— controlar cualquier documento de caracter provisional;

— se debe modificar o cambiar los documentos;

— dejar en suspenso o cancelar documentos;

— controlar los documentos de fuentes ajenas a la organizacion;

— archivar los documentos.
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El Apéndice II da orientaciones mdas detalladas sobre estas actividades del
proceso. Véase la Ref. [1], parrs. 5.12 y 5.13.

Control de los productos

5.29. El personal directivo superior (o una persona designada para hacerlo, por
ejemplo, el “propietario” del proceso) deberia precisar los tipos de trabajos para
los que se necesitan actividades oficiales de inspeccion, ensayo, verificacion y
validacion y exponer los criterios de aceptacion y las responsabilidades en lo
relativo a efectuar los trabajos. Se deberia establecer un proceso para precisar qué
tipos de inspeccion, ensayos, verificacion y validacion deben llevarse a cabo, y
cuando, habida cuenta de los tipos de trabajos que se ejecutan.

5.30. Cada proceso deberia ser sometido a examen, inspeccion, ensayo,
autoevaluacion, verificacion y validacion por la dependencia de la organizacion
encargada de los trabajos de que se trate, por otro departamento o por una agencia
externa independiente.

5.31. Se deberia incorporar controles administrativos e indicadores en cada
proceso. Esos controles e indicadores deberian utilizarse para excluir la omision
involuntaria de los requisitos sobre la inspeccion, el ensayo, la verificacion y la
validacion de caracter obligatorio y para evitar que se utilice el producto o se
lleve a cabo el proceso de manera fortuita.

5.32. Se deberia elaborar indicadores del comportamiento para cada proceso,
a fin de medir si el comportamiento es o no satisfactorio. Los indicadores del
comportamiento deberian hacer especial hincapié¢ en la seguridad y se deberian
vigilar para que se puedan registrar los cambios y determinar las tendencias.

5.33. Se deberia analizar las tendencias de los indicadores del comportamiento
para conocer los factores positivos y negativos. Se deberian utilizar los factores
positivos para alentar las mejoras. En cuanto a los factores negativos, se deberia
determinar y eliminar sus causas.

Véase la Ref. [1], parrs. 5.14 a 5.20.

Aparatos de mediciéon y ensayo

5.34. Se deberia definir la seleccion, la determinacion y los medios de utilizacion,

los requisitos en materia de calibracion y los intervalos entre las calibraciones de
todos los aparatos de medicion y ensayo utilizados para determinar la calidad del
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producto o su situacién operacional. Habria que definir las responsabilidades en
lo relativo a los controles del equipo de medicion y ensayos. Véase la Ref. [1],
parr. 5.15.

Control de los registros
Creacion de un proceso relativo a los registros

5.35. Los registros proporcionan pruebas objetivas de las actividades realizadas
o los resultados alcanzados. Los procesos o procedimientos de una organizacion
generan toda una gama de informaciones, por ejemplo:

— las especificaciones;

— los informes de evaluacion

— los informes sobre la seguridad;

— los documentos de compra;

— los informes de disconformidad;

— los informes de recepcion y de inspeccion del almacenamiento;
— los resultados de los ensayos;

— los datos de la calibracion de los aparatos de medicion y ensayo.

5.36. Se deberia determinar y comprender los requisitos relativos a la gestion de
los registros, como las obligaciones legales, los codigos y las normas, asi como
las expectativas de los clientes, para asegurar que se tomen en cuenta en los
procesos de gestion de la organizacion.

5.37. Se deberia definir claramente y documentar las responsabilidades en
cuanto al mantenimiento y el funcionamiento del proceso de los registros y las
instalaciones de almacenamiento de los registros.

5.38. Se deberia asegurar en el proceso de los registros que se especifiquen,
preparen, autentifiquen y mantengan los registros conforme exigen los codigos,
las normas y las especificaciones aplicables.
5.39. Se deberia asegurar en el proceso de los registros que estos:

— estén clasificados por categorias;

— se registren cuando se reciban;
— se puedan recuperar facilmente;
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— estan indexados y colocados en sus ubicaciones apropiadas en los ficheros
de la instalacion de los registros con los periodos de conservacion
especificados claramente;

— estan almacenados en un entorno controlado y seguro;

— estan almacenados en medios de almacenamiento apropiados (véase el
Anexo I);

— no experimentan ningin cambio en circunstancias normales.

Si fuese necesario corregir errores, se deberia controlar y seguir adecuadamente
todas las revisiones de los registros.

5.40. Se deberia mantener instalaciones de almacenamiento para registros a
fin de impedir dafos causados por incendios, el agua, el aire, los roedores, los
insectos, los terremotos y las actuaciones de intrusos, por ejemplo.

5.41. Los registros que necesiten ser procesados y controlados de manera
especial, por ejemplo, los codigos y programas informaticos y la informacion
almacenada en medios de alta densidad o discos Opticos, deberian ser mantenidos
y controlados para garantizar que se pueda recuperarlos y utilizarlos facilmente.

Clasificacion de los registros por categorias

5.42. Los registros deberian ser clasificados por categorias conforme a las
necesidades de la organizacion y el necesario periodo de conservacion de los
registros. El Anexo II da directrices sobre los periodos de conservacion de los
registros.

Administracion de los registros

5.43. Todos los registros deberian ser legibles, estar completos y ser identificables
con el producto o proceso correspondiente. Deberian conservarse de modo que
no se deterioren durante los necesarios periodos de conservacion.

5.44. Para impedir el deterioro de los registros durante el periodo de conservacion,
puede ser necesario transferirlos a un medio diferente. El proceso de transferencia
deberia comprender el control y la verificacion de que la informacion ha sido
transferida fidedignamente. Si es necesario efectuar una copia para mantener
la calidad de la imagen durante el periodo de conservacion, también deberia
controlarse y verificarse.
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5.45. Los registros deberian ser anotados y recogidos en un indice. Antes de
recibir los registros se deberia establecer los métodos de anotacion e indexacion
que se habran de utilizar. El indice deberia proporcionar informacion suficiente
para identificar los productos y los correspondientes registros.

Recuperacion y accesibilidad

5.46. El personal directivo superior (o una persona designada para hacerlo, por
ejemplo, el “propietario” del proceso) deberia cuidar de que se indexen, archiven,
almacenen y mantengan los registros en instalaciones que permitan recuperarlos
cuando sea necesario. Los registros deberian ser accesibles en todo momento
durante los periodos de conservacion especificados. Se deberia controlar el
acceso a los lugares en que se conservan los registros. Se deberia estudiar la
conveniencia de almacenar en un lugar aparte de la instalacion los documentos
que puedan ser necesarios en situaciones de emergencia.

Requisitos relativos al almacenamiento

5.47. El personal directivo superior deberia formular expectativas en cuanto
al almacenamiento y la ubicacién del mantenimiento, la conservacion y la
proteccion de los registros y los correspondientes materiales y especimenes de
ensayo desde el momento en que se reciben hasta que se eliminan. En el Anexo III
se dan orientaciones suplementarias.

5.48. Sino se pudiese alcanzar las condiciones de almacenamiento necesarias, se
deberia estudiar la creacion de un juego de registros duplicado que se almacenara
en una instalacion separada. En tales casos, las caracteristicas de la ubicacion y
la construccion de ambas instalaciones deberian ser tales que sea suficientemente
baja la probabilidad de la destruccion simultanea, la pérdida o el deterioro de los
dos lugares.

Eliminacion

5.49. El personal directivo superior deberia determinar quién sera responsable del
traslado o la eliminacion de los registros. Los registros deberian ser clasificados
por categorias y conservados durante el periodo de conservacion especificado por
la organizacion. Una vez transcurrido el periodo de conservacion especificado
para un registro, se puede eliminar este. Deberd hacerlo la organizacion, o se
debera hacer con el acuerdo de esta.

Véase la Ref. [1], parrs. 5.21 a 5.22.
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Compras
5.50. Las personas que realicen actividades de compra deberian:

— velar por que la informacion facilitada a los suministradores sea clara,
concisa e inequivoca, describa integramente los productos y servicios
necesarios, y contenga los requisitos técnicos y relativos a la calidad;

— cerciorarse de que un criterio de la seleccion sea que el suministrador pueda
suministrar los productos y prestar los servicios estipulados;

— supervisar a los suministradores para confirmar que siguen comportandose
satisfactoriamente;

— asegurase de que los productos y servicios se ajustan a los requisitos de los
documentos de compra y se comportan como se previo;

— precisar la persona de contacto para todas las comunicaciones con el
suministrador relativas a compras;

— definir, cuando sea necesario, las interfaces entre la organizacion y los
suministradores y entre los diferentes suministradores para asegurar que se
respetan las fechas esenciales del suministro.

En el Apéndice III se da un ejemplo de un proceso de compra tipico y ademas
contiene orientaciones adicionales.

5.51. El personal directivo superior deberia establecer relaciones con los
suministradores para promover y facilitar la comunicacion, con objeto de mejorar
la eficacia y la eficiencia de los procesos por ambas partes. A las organizaciones
se les ofrecen diversas oportunidades de aumentar la calidad de sus productos
trabajando con sus suministradores, por ejemplo:

— optimizando el nimero de suministradores;

— estableciendo una comunicacion bidireccional en los niveles adecuados de
ambas organizaciones para facilitar la solucion rapida de los problemas y
evitar retrasos o litigios costosos;

— cooperando con los suministradores en la validacion de las capacidades de
Sus procesos;

— supervisando las capacidades de los suministradores para entregar
productos conformes con objeto de eliminar las verificaciones innecesarias
por superfluas;

— alentando a los suministradores a que ejecuten programas de mejoras
constantes del comportamiento y participen en otras iniciativas conjuntas
que propicien mejoras;
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— haciendo participar a los suministradores en las actividades de desarrollo
de la organizacion para compartir los conocimientos y mejorar los procesos
de realizacion y entrega con eficacia y eficiencia de productos conformes;

— haciendo participar a los suministradores en la determinacion de las
necesidades de compras y la elaboracion de estrategias conjuntas;

— evaluando, reconociendo y recompensando los esfuerzos y los logros de los
suministradores.

Véase la Ref. [1], parrs. 5.23 a 5.25.
Comunicacion

5.52. Se deberia reconocer que en cualquier organizacion es importantisima la
comunicacion cuando se elabore un proceso determinado. En la elaboracion
del proceso deberian participar personas que trabajen en todos los niveles de la
organizacion y, cuando convenga, partes interesadas externas para garantizar que
el proceso tome en cuenta sus necesidades.

5.53. La comunicacién deberia ser sencilla y concisa y haber sido concebida para
que llegue al publico mas amplio posible. La comunicaciéon deberia tener los
siguientes fines:

— compartir la informacion de interés;
— hacer participar a todas las organizaciones pertinentes;
— plantear cuestiones y resolverlas.

5.54. Se deberia reconocer que la comunicacion es especialmente importante
cuando se pongan en practica cambios. En tales situaciones, la estrategia de
comunicacion deberia:

— explicar qué sucede y por qué;

— abordar los efectos en las partes interesadas;

— describir qué impacto tendra la actividad o el cambio en la seguridad y en
los procesos de la organizacion;

— contener medidas de capacitacion de quienes intervienen en la comunicacion
de los cambios.

5.55. El proceso de comunicacion deberia:

— gestionarse de modo que mejore el comportamiento;
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— utilizar cauces de comunicacion apropiados, por ejemplo, cartas, mensajes
de correo electronico y reuniones personales;
— atraer a partes interesadas externas para cerciorarse de que comprenden los
mensajes, sobre todo cuando es necesario para obtener su aceptacion;
— atraer a las partes interesadas internas para mejorar su comportamiento
asegurandose de que:
e conocen qué relacion guardan sus acciones cotidianas con los objetivos y
las politicas de la organizacion;
e conocen como puede influir en las decisiones empresariales;
e tienen la informacion que necesitan para orientar sus acciones;
e conocen que compartiran el éxito en funcion de sus contribuciones
personales y en grupo;
— asegurar que todas las partes interesadas externas estén al corriente de la
informacion pertinente mas actual;
— evaluar la eficacia de los procesos y los mensajes que se difunden.

Véase la Ref. [1], parrs. 5.26 y 5.27.
Gestion del cambio institucional

5.56. Cuando es necesario el cambio institucional, no deberia ser aceptable una
reduccion del grado de seguridad alcanzado, ni siquiera durante breves periodos,
sin las apropiadas justificacion y aprobacion.

5.57. Los esfuerzos encaminados a mejorar la eficiencia y reducir los costos
pueden dar lugar a cambios institucionales que pueden tener consecuencias
importantes sobre la seguridad. Ejemplos de tales cambios son:

— las fusiones de organizaciones, que dan lugar a un esfuerzo de armonizacién
de normas y procedimientos;

— los cambios en las disposiciones para prestar servicios centrales de apoyo;

— la reasignacion de actividades de trabajo, con el consiguiente aumento de la
probabilidad de que se pierdan conocimientos especializados en esferas criticas;

— los cambios en las politicas de contratacion, seleccidn, iniciacion y
capacitacion de las personas;

— las reducciones del nimero de niveles de direccion y de grados de las
personas que realizan actividades en la organizacion.

5.58. Cuando se planeen cambios institucionales de importancia, deberian

analizarse con rigor y de manera independiente. El personal directivo superior
deberia tener siempre presente que le corresponde la responsabilidad ultima de
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la seguridad y velar por que se dé a las consideraciones en materia de seguridad
una prioridad acorde con su importancia durante cualquier proceso de cambio de
importancia.

5.59. Se deberia concienciar a las personas de como cambiaran sus
responsabilidades durante y después de los cambios institucionales. También se
deberia reflexionar sobre la posible necesidad de recursos adicionales temporales
y de medidas compensatorias para gestionar los impactos durante cualquier fase
de transicion.

5.60. En cuanto a los cambios de los que se crea que podrian dar lugar a efectos
importantes en la seguridad, se deberia efectuar evaluaciones para asegurar que
se tengan en cuenta los siguientes factores:

— La estructura final de la organizacion deberia ser plenamente adecuada en
lo tocante a la seguridad. Concretamente, deberia estar asegurado que se
han adoptado las medidas adecuadas para mantener un numero suficiente
de personas competentes y capacitadas en todas las esferas criticas para la
seguridad. También deberia estar asegurado que todos los procesos nuevos
que se instauren estén documentados, con sus funciones, responsabilidades
e interfaces claras y bien comprendidas. Se deberia determinar todas las
necesidades de actualizacién de la capacitacion efectuando un analisis
de las necesidades de capacitacion de cada una de las nuevas funciones.
Se deberia planear la actualizacion de la capacitacion de las personas
esenciales. Estas cuestiones tienen especial importancia si se va a utilizar
a personas de fuera de la organizacion para trabajos que anteriormente
se realizaban internamente o si se va a ampliar considerablemente sus
funciones.

— Las disposiciones transitorias deberian ser plenamente adecuadas en lo
tocante a la seguridad. Se deberia mantener suficiente personal que posea
los conocimientos generales y especializados que son fundamentales para
la seguridad hasta que hayan concluido los programas de capacitacion.
Los cambios institucionales deberian realizarse de forma que se mantenga
la claridad acerca de las funciones, las responsabilidades y las interfaces.
Todo desvio de importancia de las disposiciones transitorias planeadas
previamente deberia ser objeto de un examen a fondo.

5.61. El personal directivo superior deberia concebir un proceso especifico
para gestionar y examinar los cambios institucionales. Ese proceso deberia
garantizar que no se produzca una degradacion de la cultura de la seguridad de la
organizacion.
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5.62. Se deberia concebir una evaluacion de la seguridad ante cualquier cambio
que pueda afectar a la seguridad. En cuanto a los cambios mas importantes, se
deberia buscar el asesoramiento de expertos internos y externos.

5.63. Los criterios para evaluar las consecuencias y controlar los impactos de los
cambios institucionales deberian tener en cuenta lo siguiente:

— Los cambios se deberian clasificar conforme a criterios convenidos y de
conformidad con su importancia para la seguridad.

— Los cambios pueden necesitar diferentes niveles de aprobacion en funcidon
de su importancia.

— La organizacion deberia explicar como los cambios planeados ayudaran a
seguir manteniendo niveles de seguridad aceptables. Esto se aplica tanto al
estado final de la organizacion como a las disposiciones durante el periodo
de transicion de la antigua estructura institucional a la nueva.

— Se deberia convenir un mecanismo de examen para asegurar que los efectos
acumulados de pequefios cambios no disminuyan la seguridad.

— Se deberia elaborar un método de vigilar la marcha de la instauracion
planeada de cambios importantes y se deberia detectar rapidamente las
deficiencias para poder tomar medidas correctoras.

5.64. La comunicacion con las partes interesadas, comprendidas las
personas, deberia realizarse con franqueza y de manera abierta, abordando las
consecuencias en la seguridad y otras consecuencias de los cambios y explicando
las medidas que se adoptan. Se deberia instaurar los mecanismos adecuados para
el intercambio de informacion a fin de vigilar los efectos de los cambios que se
llevan a cabo.

5.65. Respecto de cada cambio, el jefe del proyecto de que se trate deberia aplicar
un proceso de gestion del proyecto sistematico y transparente, cuyo rigor deberia
ser acorde con la importancia del cambio. Paralelamente, el personal directivo
superior deberia tomar en cuenta la integracion general de todos los cambios,
y supervisar los cambios de gran importancia que se impongan y los efectos
acumulados de los cambios mas pequefios que pueden interactuar entre ellos. Se
deberia estudiar bien y analizar cuidadosamente los efectos en las actividades en
curso durante la puesta en practica de los cambios.

5.66. Con respecto a cada proyecto de cambio que se proponga, se deberia
determinar y evaluar los riesgos para los objetivos de la organizacion, incluidos
los riesgos para la seguridad tecnoldgica, la salud, el medio ambiente, la seguridad
fisica, la calidad y la economia.
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5.67. Se deberia analizar cuidadosamente las interacciones entre los diferentes
cambios. Los cambios que por si solos pueden tener un efecto tinicamente limitado
en la seguridad pueden conjugarse e interactuar para producir efectos mucho
mas importantes. Cuando sea posible, se deberia reducir al minimo diferentes
iniciativas relativas a los cambios que se persiguen en un momento dado y que
pueden afectar a la seguridad. Ademas, se deberia analizar cuidadosamente el
volumen de trabajo total impuesto a la organizacion para ejecutar los cambios
mientras prosiguen las actividades operacionales.

5.68. Se deberia designar claramente a la persona que esté facultada para aprobar
los cambios que se ejecutaran. Con respecto a cada cambio, y basandose en la
importancia del cambio, se deberia aplicar controles para asegurar que sea posible
saberquiéneslapersonadelaorganizacidnqueestafacultadaparaaprobarel cambio.

5.69. De ser posible, una persona deberia aprobar cada cambio, y el cambio
deberia ser refrendado por las personas cuyas esferas de responsabilidad resulten
mas afectadas. Se deberia dar especial importancia a esto cuando las actividades
que permitirdn que se haga el cambio sean de responsabilidad de diferentes
partes de la organizacion. Se deberia dar a conocer las pruebas de que el cambio
satisface los requisitos en materia de seguridad y se deberia buscar el refrendo
de la dependencia de seguridad de la organizacion. La aprobacion deberia
indicar si se ha realizado un examen independiente y como se han atendido las
recomendaciones del examen, de haberlas.

5.70. Si los cambios pueden afectar a alguna aprobacion, licencia, acreditacion o
certificacion de terceras partes, se deberia consultar a esas partes.

5.71. Se deberia realizar una vigilancia adecuada para dar la alerta temprana de
cualquier efecto en el comportamiento, gracias a lo cual se asegurara que haya
tiempo suficiente para adoptar medidas correctoras antes de que corran peligro
los niveles de seguridad aceptables. Siempre que sea posible, se deberia planear
por adelantado esas medidas correctoras. Se deberia tener cuidado al elegir
las medidas que se supervisaran y al evaluar su eficacia en cuanto a advertir
tempranamente de cualquier tendencia al deterioro. Los cambios que puedan
tener grandes efectos en los niveles de seguridad deberian ser objeto de una
vigilancia mas exhaustiva para detectar tempranamente las tendencias negativas.
También se deberia tener en cuenta la probable eficacia de los cambios y se
deberia evaluar la velocidad a la que se puede rectificar una situacion que puede
ser critica para la seguridad.

Véase la Ref. [1], parrs. 5.28 y 5.29.
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6. MEDICION, EVALUACION Y MEJORA

CONSIDERACIONES GENERALES

6.1. La medicion, la evaluacion y la mejora deberian formar parte de la
implantacion de una cultura del aprendizaje en la organizacion. Las personas,
sean cuales fueren los niveles en que trabajan, deberian examinar criticamente su
trabajo de manera habitual para averiguar las esferas que necesiten mejora y los
medios de alcanzarla.

6.2. Para evitar un deterioro del comportamiento de la seguridad, el personal
directivo superior deberia permanecer alerta y objetivamente autocritico.
Se deberia establecer, como elemento fundamental para ello, actividades de
evaluacion objetiva. Se deberia ajustar la indole y los tipos de la actividad de
evaluacion para que convengan al tamafio y el producto de la organizacion, se
deberia disminuir el peligro de la autocomplacencia y actuar oponiéndose a
cualquier tendencia a negar los problemas. Ademas de la deteccion temprana de
cualquier deterioro, también se podria utilizar una evaluacion de las deficiencias
del sistema de gestion para determinar posibles mejoras del comportamiento y la
seguridad y sacar ensefianzas de la experiencia interna y externa.

6.3. Las relaciones entre las actividades de medicion, evaluacion y mejora se
muestran graficamente en la Fig. 1. La evaluacion independiente comprende
auditorias internas, auditorias externas, vigilancia y examenes, revisiones,
controles, inspecciones y ensayos. La autoevaluacion se deberia llevar a cabo
en todos los niveles de la organizacion para evaluar el comportamiento y
la cultura de la seguridad. En la organizacion, la puede efectuar el personal
directivo superior. En la dependencia o el equipo de trabajo pueden hacerla otros
directivos y personas. La revision del sistema de gestion se realiza para que el
personal directivo superior determine la conveniencia, idoneidad, eficacia y
eficiencia del sistema de gestion en lo relativo a alcanzar los objetivos y mejorar
el comportamiento. El personal directivo superior deberia utilizar la informacion
que arrojan todas esas actividades para mejorar la seguridad y el comportamiento;
siempre se puede efectuar pequeias mejoras conforme se vayan detectando.

VIGILANCIA Y MEDICION

6.4. El sistema de gestion deberia asegurar que se haya establecido normas de
comportamiento. Esas normas deberian estar relacionadas directamente con el
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producto que proporciona la organizacion y basarse en los objetivos fijados por
el personal directivo superior. Una vez establecidas las normas, se deberia medir
conforme a ellas el comportamiento. Esas mediciones deberian ser supervisadas
a intervalos regulares para determinar si son o no necesarias mejoras en la calidad
del producto o proceso. Se deberia utilizar indicadores del comportamiento y se
deberia concebir otros métodos de medicion apropiados.

Vigilancia y medicién
de los procesos PERSONAL DIRECTIVO
SUPERIOR .
Mejora
Medidas correctoras y [Decidir y actuar]
preventivas contra las
disconformidades
y A
Evaluacion |=========-ccleccccmmcaaa| » Revision del sistema

independiente - _,I Autoevaluacion |, e de gestion

Fig. 1. Relaciones entre las actividades de medicion, evaluacion y mejora. Las lineas de
puntos muestran donde se utiliza una actividad como aportacion para centrar las actividades
de otra evaluacion.

6.5. El personal directivo superior deberia tener presente que muchas veces
los problemas se originan en el sistema de gestion y que las personas no tienen
ningun control, o muy escaso, que les permita eliminar esos problemas o mejorar
el comportamiento. Cuando se detecta la necesidad de cambiar procesos de
gestion, se deberia proponer, convenir e instaurar oficialmente ese cambio.
Puede ser necesario remitir las recomendaciones de cambio al personal directivo
superior.

Véase la Ref. [1], parr. 6.1.

AUTOEVALUACION
Autoevaluacion del personal directivo superior

6.6. La finalidad de la autoevaluacion del personal directivo superior deberia
ser descubrir, corregir y evitar los problemas de gestion que entorpecen la
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consecucion de los objetivos de la organizacion. La autoevaluacion del personal
directivo superior deberia ir mas alld de cuestiones como la conformidad con
las reglamentaciones, las normas relativas a los productos o los procedimientos
establecidos. La autoevaluacion del personal directivo superior deberia evaluar
cuestiones como las siguientes:

— ¢;Siguen siendo apropiados y validos los planes y las metas de la
organizacion?

— ¢ Vigilan los directivos regularmente los planes y las metas y el logro de
esas metas?

— ¢ Comprenden todas las personas los planes, las metas y los objetivos?

— ¢(Se centra el comportamiento general realmente en conseguir los objetivos?

— (Qué se espera de la organizacion?

— ¢ Qué se espera de las personas de la organizacion?

— ¢ Se estan cumpliendo las expectativas?

— ;Qué posibilidades hay de aumentar la seguridad y mejorar la calidad?

— ¢(Hay alguna tendencia decreciente en lo relativo a un comportamiento
eficaz y seguro?

— ¢ Coémo podria utilizar mejor la organizacion sus recursos humanos?

6.7. Una autoevaluacion del personal directivo superior eficaz deberia evaluar
factores como: el estado de los conocimientos, la motivacion y la moral
de las personas; la cultura de la seguridad; el grado de confianza mutua y de
comunicacion entre las personas; la existencia de un ambiente de creatividad y
mejoras; y la idoneidad de los recursos humanos y materiales.

6.8. Se deberia registrar los resultados y las decisiones de la autoevaluacion del
personal directivo superior y se deberia adoptar con prontitud medidas al respecto
derivadas de las recomendaciones. El personal directivo superior deberia evaluar
la eficacia de esas medidas.

6.9. Los informes de los directivos, la sintesis de los resultados de la
autoevaluacion y la evaluacion independiente y la comunicacion de las reacciones
suscitadas son fuentes de informacion ttiles sobre el comportamiento general de
la organizacion y se deberia utilizar todo ello para ayudar al personal directivo
superior a planear medidas de mejora.

6.10. El personal directivo superior deberia conservar la responsabilidad general
de la realizacion de la autoevaluacion de la direccion. La participacion directa del
personal directivo superior es esencial para el éxito del proceso, ya que esta en
condiciones de tener una panoramica del conjunto de la organizacion.
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6.11. Los resultados de la autoevaluaciéon del personal directivo superior
deberian utilizarse como aportacion para el proceso de mejora constante de la
organizacion. El proceso de mejora deberia conducir a niveles mejorados de
seguridad y comportamiento.

Autoevaluacion del personal directivo y de las personas

6.12. Las personas y los directivos (que no formen parte del personal directivo
superior) que trabajan en todos los niveles de la organizacion deberian comparar
periddicamente el comportamiento actual con las expectativas de la direccion, las
normas de excelencia de su sector en el mundo y los requisitos reglamentarios
para determinar las esferas que necesiten mejoras.

6.13. Todas las dependencias de la organizacion deberian autoevaluar de manera
habitual sus procesos y su comportamiento y desempefio.

6.14. Los directivos y las personas deberian buscar una mejora constante
determinando las esferas que necesitan mejoras y adoptando luego medidas
correctoras. Se deberia reconocer que la necesidad de mejoras es una parte
normal del trabajo habitual.

6.15. El personal directivo superior deberia robustecer una actitud inquisitiva
entre las personas y alentar la deteccion de todas las esferas que necesitan mejoras
y la comunicacion de esa informacion. Los directivos deberian evitar sancionar
o intimidar a las personas por errores involuntarios y no deberian reaccionar a la
defensiva ante las propuestas de mejora.

6.16. Los directivos de todos los niveles deberian evaluar periodicamente el
comportamiento de sus respectivas dependencias para determinar la calidad del
desempefio del liderazgo y posibilitar que la organizacion cumpla los requisitos y
las expectativas. Esta autoevaluacion deberia poner el acento en la utilizacion de
los recursos humanos y materiales para alcanzar los objetivos de la organizacion.

6.17. La autoevaluacion deberia buscar activamente las posibilidades de mejora.
Para impedir problemas importantes de desempefio, la autoevaluacion deberia
tratar de determinar las deficiencias que podrian causar errores o sucesos mas
graves.

6.18. La autoevaluacion deberia basarse en determinadas caracteristicas de la
organizacion que respaldan y aumentan la eficacia de la autoevaluacion. Esas
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caracteristicas, que son habituales en las organizaciones muy eficaces, son las
siguientes:

— La organizacion tiene un entorno o una cultura institucional que alienta a
las personas (y a los trabajadores asignados temporalmente a la instalacion)
a participar activamente en los procesos de autoevaluacion.

— El personal directivo superior alienta ese entorno haciendo saber a las
personas la importancia de la autoevaluacion y el trabajo de grupo necesario
para que tenga éxito en cuanto a mejorar el desempefio.

— En ese entorno tiene lugar un comportamiento autocritico.

— El personal directivo superior demuestra que asume el proceso de
autoevaluacion al dar orientaciones, ordenar por prioridades y proporcionar
recursos suficientes.

— Las personas reconocen que los problemas de escasa entidad pueden
llevar muchas veces a sucesos mas importantes, y detectan practicas y
comportamientos de trabajo no deseables y deficiencias en los procesos a
partir de estos problemas de escasa importancia.

6.19. Se puede emplear diversos métodos de autoevaluacion. Los siguientes son
ejemplos de técnicas de autoevaluacion:

— inspecciones u observaciones del espacio de trabajo y comunicaciones
habituales con las personas, entre otros medios con entrevistas informales,
para determinar si se comprenden las expectativas;

— programas de tutoria o de observacion en los que se documentan
deficiencias del comportamiento con miras a adoptar otras medidas;

— examen, andlisis y extraccion de tendencias de datos importantes sobre el
comportamiento y la seguridad,;

— examenes de los nuevos informes del personal directivo superior sobre las
medidas correctoras;

— examenes de datos importantes sobre el comportamiento de los procesos;

— establecimiento de parametros de referencia para detectar las posibilidades
de mejoras del comportamiento;

— examenes periddicos del comportamiento efectuados por el personal
directivo superior, por ejemplo en las reuniones de examen de la gestion en
que los directivos proporcionan una sintesis de las principales deficiencias
de comportamiento o de los puntos fuertes en las esferas de las que son
responsables.
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6.20. Se deberia poner en marcha autoevaluaciones ante situaciones que indican
la necesidad de examinar mas a fondo el comportamiento; por ejemplo:

— las tendencias negativas de los datos sobre el comportamiento o los
problemas vigilados en el programa de medidas correctoras;

— las indicaciones de ineficiencias de los procesos;

— aportaciones de las actividades de autoevaluacion en curso o informaciones
facilitadas por grupos de evaluacion independiente o externa;

— cambios de importancia respecto de los cuales es preciso efectuar una
comprobacion temprana de su marcha;

— la ejecucion de nuevos programas o de revisiones de programas o procesos
existentes;

— cuestiones o problemas nuevos o recientes.

6.21. La informacion utilizada para preparar y realizar las autoevaluaciones
comprende normalmente:

— informacién de caracter historico, como las acciones abiertas (que ain
no han concluido) y las acciones concluidas del programa de medidas
correctoras, las tendencias del comportamiento, las ensefianzas extraidas,
las criticas, la experiencia en materia de explotacion y compromisos
reglamentarios o de otro tipo;

— informacion sobre el comportamiento actual, como los resultados de los
programas de observacion o las mediciones del comportamiento y los
resultados;

— informacién que puede indicar que se podrian producir problemas mas
importantes si no se corrige el error, como los problemas detectados a partir
de los resultados de los programas de observacion;

— informes de las autoevaluaciones o inspecciones anteriores.

Véase la Ref. [1], parr. 6.2.

EVALUACION INDEPENDIENTE
Tipos de evaluaciéon independiente
6.22. La evaluaciéon independiente puede consistir en efectuar examenes,
comprobaciones, inspecciones, ensayos, auditorias internas, auditorias realizadas

por organizaciones externas y en la vigilancia. La evaluacion independiente
deberia centrarse en los aspectos y las esferas de la seguridad en que se haya
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encontrado problemas. Se deberia revisar y ajustar los planes de evaluacion
para que reflejen las preocupaciones en materia de gestion nuevas o que estén
surgiendo y los problemas de comportamiento. Se deberia utilizar combinaciones
adecuadas de diversos tipos de evaluacion para proporcionar una evaluacion
del comportamiento equilibrada. Se deberia verificar los resultados conforme a
criterios escritos y, siempre que sea posible, evaluarlos objetivamente en funcion
de normas y/o requisitos especificados. En el Apéndice IV se dan orientaciones
detalladas sobre como efectuar evaluaciones independientes.

Auditorias internas

6.23. La dependencia de evaluacion deberia elaborar un calendario de auditorias
internas que el personal directivo superior de la organizacion deberia refrendar.

6.24. Las auditorias internas no deberian realizarse inicamente para determinar
el cumplimiento de los requisitos. Se deberian realizar para evaluar la necesidad
de medidas correctoras, poniendo el acento en buscar oportunidades de mejora y
fomento del comportamiento.

6.25. Las auditorias internas también deberian ser inducidas por los cambios de
importancia en el sistema de gestion o los procesos conexos, o por las deficiencias
del comportamiento o de la seguridad.

Vigilancia

6.26. Se considera que la vigilancia de los trabajos realizados es la técnica mejor
para evaluar un area especifica o una actividad en curso e informar al respecto.
Es flexible y menos formal que las auditorias y se puede realizar en un periodo
relativamente breve y con una preparacion reducida. Sin embargo, normalmente
se deberia avisar por adelantado.

6.27. Se deberia efectuar una vigilancia para:

— proporcionar informacion y datos en una esfera concreta del
comportamiento;

— proporcionar informacion y datos sobre una actividad concreta;

— proporcionar reacciones inmediatas ante los resultados;

— efectuar el seguimiento de las observaciones de las evaluaciones anteriores.
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6.28. Se deberia efectuar una vigilancia cuando:

— Sea conveniente actuar con flexibilidad con respecto al calendario, los
métodos, las personas y la difusion de informaciones.

— Sea necesaria mas informacion para extraer conclusiones acerca de las
evaluaciones anteriores.

— Haya necesidad de responder a las oportunidades que se presentan de
repente o casi de repente.

6.29. Con respecto a los trabajos o las tareas que tienen lugar frecuentemente,
habria que efectuar varias visitas de vigilancia a lo largo de un periodo para
determinar si existen algunas tendencias negativas.

6.30. No se deberia considerar suficiente un solo ejemplo de vigilancia para
evaluar plenamente la eficacia general del sistema de gestion. Ademas de
supervisar y observar el trabajo que se realiza, deberian efectuarse exdmenes de
la documentacion y entrevistas.

Responsabilidades de la dependencia de evaluacion

6.31. La dependencia de evaluacién deberia encargarse de evaluar, por lo
menos, si se estan ejecutando las actividades de conformidad con los requisitos
especificados. La dependencia deberia, cuando sea posible hacerlo, determinar
las posibilidades de mejora. En algunas organizaciones, se asigna a una entidad
externa la tarea de realizar evaluaciones independientes por encargo de la
direccion. Los materiales siguientes también son de interés para dicha entidad
externa, sobre todo si se sirve de personas de la organizacion dentro del equipo
de evaluacion.

6.32. La dependencia de evaluacion deberia, junto con el personal directivo
superior:

— definir las técnicas de evaluacion;

— determinar los recursos necesarios para efectuar una evaluacion eficaz;

— obtener acceso de los equipos de evaluacion a los niveles del personal
directivo superior que tienen la responsabilidad y las facultades necesarias
para asegurar la aplicacion de medidas correctoras;

— adoptar disposiciones para la asignacion temporal de especialistas a los
grupos de evaluacion;

— definir el alcance, los métodos y los calendarios de comienzo y realizacién
de evaluaciones y de presentacion de los correspondientes informes;
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— determinar las listas de distribucion de los informes de evaluacion;
— adoptar disposiciones relativas a las actividades de seguimiento.

6.33. La dependencia de evaluacion deberia actuar como instrumento y como
asesora del personal directivo superior. Las evaluaciones deberian centrarse
en evaluar los resultados de los trabajos y de las medidas y deberian abarcar el
examen Yy la evaluacion de los documentos del sistema de gestion.

6.34. Las personas que realizan las evaluaciones deberian considerar la
organizacion que se evalua como si fuesen partes interesadas de la organizacion,
para producir respuestas coherentes sobre el comportamiento y los resultados de
la organizacion.

6.35. También podrian realizar evaluaciones homdlogos que sean competentes
técnicamente para examinar y evaluar los trabajos y los procesos que se evaluan.
Esos homdlogos no deberian ser personas que tengan responsabilidades directas
en las esferas que se evalten.

6.36. Las evaluaciones independientes no tienen necesariamente que ser llevadas
a cabo siempre por la dependencia de evaluacion. También las pueden realizar
otras personas a las que se ha reunido para una evaluacion determinada o bien un
grupo mixto de miembros de la dependencia de evaluacion y otras personas de la
organizacion.

6.37. Personas de otros departamentos trasladadas en comision de servicio por un
periodo breve pueden complementar a la dependencia de evaluaciéon o podrian
participar en evaluaciones realizadas por organizaciones externas mientras dure
la evaluacion independiente. Esas personas deberian tener una comprension del
ambito de trabajo que se evaltia y estar familiarizadas con el tipo de evaluacion
que se realiza.

6.38. Las personas de la organizacion que realicen evaluaciones independientes
no deberian tener ninguna responsabilidad respecto de los resultados de los
trabajos que se evalien. Las personas que realizan evaluaciones deberian actuar
con objetividad al examinar las pruebas y formular conclusiones.

6.39. Se deberia nombrar un jefe de grupo que gestione todas las fases de cada
evaluacion. El jefe de grupo deberia encargarse de:

— seleccionar a los miembros del grupo;
— la planificacion;
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— representar al grupo;

— dirigir al grupo durante la evaluacion;

— interactuar con los directivos de los trabajos que se evaluen;
— elaborar y presentar el informe;

— comprobar la eficacia de las medidas correctoras.

6.40. Los miembros del grupo deberian actuar bajo el liderazgo, la direccion y la
orientacion del jefe del grupo.

6.41. Los miembros del grupo que carezcan de experiencia deberian ser vigilados
y supervisados adecuadamente hasta que se les considere duchos en el tipo de
evaluacion que se realiza.

6.42. Los asesores deberian ser capaces de buscar oportunidades de mejora y
de formular recomendaciones al personal directivo superior. Se deberia dar a
conocer los problemas y las buenas practicas de manera tal que ayude al personal
directivo superior a comprender qué acciones son necesarias.

6.43. Las personas que realizan actividades de evaluacion deberian estar
formadas y familiarizadas con:

— los principios del sistema de gestion;

— los métodos de evaluacion;

— las técnicas de observacion y entrevista;

— evaluacioén y comunicacion de informacion objetiva;
— las aptitudes en materia de comunicacion y liderazgo.

6.44. Se podria asignar las personas a los grupos de la dependencia de evaluacion
de manera rotatoria dentro de su carrera profesional.

Véase la Ref. [1], parrs. 6.3 a 6.6.

REVISION DEL SISTEMA DE GESTION

6.45. El personal directivo superior deberia desarrollar actividades para la
revision del sistema de gestion en un proceso que abarque toda la organizacion.
Las revisiones del sistema de gestion deberian ser plataformas para el intercambio
de nuevas ideas, con debates abiertos y evaluacion de las aportaciones, y el
liderazgo del personal directivo superior deberia estimularlas.
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6.46. Las necesidades de la organizacion deberian determinar la frecuencia de la
revision. Las aportaciones al proceso de revision deberian dar lugar a productos
que proporcionasen datos ttiles para planear mejoras del comportamiento de la
organizacion.

Aportaciones a la revision

6.47. Las aportaciones que permitiran evaluar la eficiencia y la eficacia del
sistema de gestion en la revision deberian abarcar:

— la situacion y los objetivos de la organizacion y los resultados de las
actividades de mejora;

— la situacién de las medidas dimanantes de anteriores revisiones del sistema
de gestion;

— el comportamiento de la organizacion en lo relativo a alcanzar sus objetivos,
planes y metas;

— los resultados de evaluaciones de todos los tipos;

— el intercambio de informacion sobre la satisfaccion de las partes interesadas;

— los avances de la tecnologia, la investigacion y el desarrollo;

— los resultados de las actividades de fijacion de parametros de referencia;

— el comportamiento de los suministradores;

— las nuevas oportunidades de mejora;

— el control de proceso y las disconformidades de los productos;

— la situacion de las actividades en el marco de las asociaciones estratégicas;

— otros factores que puedan repercutir en la organizacion; por ejemplo, las
condiciones financieras, sociales o ambientales reinantes;

— los cambios de legislacion y reglamentarios de importancia.

Productos de la revision

6.48. El personal directivo superior deberia utilizar los productos de la revision
del sistema de gestion como aportaciones al proceso de mejora. El personal
directivo superior deberia utilizar esa revision como herramienta poderosa para
determinar las oportunidades de mejora del comportamiento de la organizacion.
El calendario de las revisiones deberia facilitar la difusién oportuna de datos
destinados a la planificacion estratégica de la organizacion. Se deberia dar a
conocer productos escogidos a las personas de la organizacion para demostrar
codmo el proceso de revision del sistema de gestion llevado a cabo por el personal
directivo superior conduce a nuevos objetivos que beneficiaran a la organizacion.
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6.49. Los productos adicionales para mejorar la eficiencia deberian comprender:

— objetivos en materia de comportamiento relativos a la seguridad, los
productos y los procesos;

— objetivos en materia de mejoras del comportamiento y la seguridad de la
organizacion;

— evaluaciones de la idoneidad de la estructura y los recursos de la
organizacion;

— estrategias e iniciativas para satisfacer a las partes interesadas;

— planes de prevencion y mitigacion de pérdidas frente a los riesgos
detectados;

— informacién destinada a la planificacion estratégica para atender las
necesidades futuras de la organizacion.

Véase la Ref. [1], parrs. 6.7 a 6.10.

DISCONFORMIDADES Y MEDIDAS CORRECTORAS Y PREVENTIVAS

6.50. En muchas organizaciones hay varios procesos para controlar los productos
o procesos disconformes, por ejemplo, inspecciones de los productos. El proceso
o los procesos deberian incluir disposiciones para evitar la utilizacion o la
instalacion por inadvertencia de productos o procesos disconformes y asegurar
que se adopten medidas correctoras eficaces.

6.51. Las disconformidades deberian ser consideradas oportunidades de mejora
y por ende se deberian utilizar como aportacion al proceso de mejora del sistema
de gestion.

6.52. El personal directivo superior deberia fomentar una cultura de “no hacer
ningln reproche” para alentar a las personas a detectar los productos y procesos
disconformes. El personal directivo superior también deberia intervenir en
la solucién de las cuestiones dificiles y establecer un proceso para dirimir las
diferencias de opinion de caracter profesional.

6.53. El personal directivo superior deberia cerciorarse de que quienes realizan
trabajos conocen y emplean el proceso de pronta notificacion y comunicacion de

las disconformidades.

6.54. Todas las personas deberian tener la posibilidad de detectar, y se les deberia
alentar a hacerlo, los productos y procesos disconformes, y deberian tener
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la posibilidad de determinar mejoras y de proponerlas a través del sistema de
gestion.

6.55. El personal directivo superior deberia asignar responsabilidades para que
se vigilen y sigan las disconformidades hasta que se haya verificado que se
han aplicado plenamente las medidas correctoras convenidas, comprendida la
comunicacion de informacion a las personas que detectaron las disconformidades.

6.56. Las personas encargadas de clasificar y analizar las disconformidades
deberian poseer una comprension suficiente de la esfera en la que trabajan y tener
acceso a informacioén de antecedentes pertinente sobre las disconformidades.
En la clasificacion y el analisis de las disconformidades, las consideraciones en
materia de seguridad deberian tener prioridad sobre las relativas a los costos y los
plazos.

6.57. La determinacion de la causa de una disconformidad puede necesitar
que personas cualificadas técnicamente y con experiencia lleven a cabo una
investigacion exhaustiva. Puede que en la investigacion deban participar las
personas involucradas y las que descubrieron la disconformidad, para obtener una
comprension completa del problema. Los directivos responsables de determinar
la causa de la disconformidad deberian asignar suficientes recursos a la tarea.

6.58. Los productos disconformes deberian ser identificados, separados,
controlados, registrados y comunicados correctamente. Una vez hecho esto,
se deberia evaluar y analizar el impacto de la disconformidad y el producto
disconforme deberia ser: a) aceptado; o b) retrabajado o corregido en un plazo
especificado; o c) rechazado y desechado o destruido para evitar que se utilice de
manera fortuita.

Control de disconformidades
Determinacion de disconformidades
6.59. Quien encuentre productos o procesos que no cumplen los requisitos

especificados, o que observe un comportamiento anormal, deberia tener la
obligacion de comunicarlo oficialmente utilizando el proceso apropiado.
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6.60. El proceso de control de las disconformidades deberia ocuparse de las
siguientes situaciones y sucesos:

— las desviaciones de los parametros o procedimientos aprobados de los
procesos;

— laentrega o la compra de articulos o servicios que no cumplen los requisitos;

— el incumplimiento por las personas de las instrucciones relativas a su
trabajo;

— la documentacion inadecuada que contiene informacion incorrecta o
incompleta;

— la capacitacion insuficiente de las personas para realizar las tareas
relacionadas con la seguridad cuya responsabilidad se les ha encomendado.

Presentacion de informes
6.61. Un informe oficial de una disconformidad deberia:

— indicar quién informa de la disconformidad, cudndo se detect6 y a quién se
informo inicialmente;

— indicar el producto o proceso disconforme y su ubicacién y el método
utilizado para sefalar fisicamente, etiquetar, separar o controlar de otra
manera el producto o proceso para impedir que se utilice inadvertidamente;

— contener una descripcion de la disconformidad,

— describir las medidas inmediatas adoptadas por la persona que informa de
la disconformidad, o por otras personas, para reducir al minimo los efectos
negativos de la disconformidad.

6.62. Se deberia informar de las disconformidades con detalle suficiente para que
se pueda efectuar un analisis correcto. Se deberia atribuir una identificacion inica
a cada informe para que se pueda efectuar un seguimiento eficaz del producto o
proceso disconforme.

Medidas iniciales
6.63. En cuanto se les advierta de una disconformidad, los directivos deberian:
— cerciorarse de que se haya redactado un informe, verificar los detalles
recogidos en él y acusar recibo de su notificacion;

— poner en marcha todas las acciones inmediatas necesarias para reducir al
minimo el efecto de la disconformidad;
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— confirmar que se ha identificado como disconforme el producto o proceso
(es decir, que se ha marcado fisicamente, etiquetado, separado o controlado
de otro modo);

— determinar qué restricciones deberian aplicarse a la utilizacion en lo
sucesivo del producto, servicio o proceso;

— disponer un examen mas detallado de la disconformidad;

— examinar otras disconformidades conexas.

6.64. Las disconformidades deberian ser examinadas en cuanto sea posible
hacerlo por personas competentes. El examen deberia determinar:

— la causa de la disconformidad detectada

— las consecuencias de la disconformidad en la seguridad;

— las medidas adecuadas para corregir la disconformidad y evitar la repeticion
de disconformidades similares; esas medidas correctoras deberian ser
convenidas y sometidas a aprobacion.

6.65. La informacion sobre la disconformidad y sus consecuencias en la seguridad
deberia utilizarse luego para determinar el impacto que tiene en las actividades
afectadas hasta que se verifique que se haya aplicado satisfactoriamente la
medida correctora convenida y aprobada.

Medidas correctoras

6.66. El objetivo de un proceso de medidas correctoras deberia ser determinar,
documentar y evaluar las disconformidades, conocer sus tendencias y adoptar
medidas para corregir las disconformidades.

6.67. El personal directivo superior deberia apoyar el proceso de medidas
correctoras alentando la deteccion y la correccion eficaces de las
disconformidades.

6.68. El nivel de evaluacion que se utilice respecto de las disconformidades
que se han comunicado y son objeto del proceso de medidas correctoras
puede variar enormemente. Por el tiempo y el esfuerzo que requiere evaluar
las disconformidades, se deberia aplicar un enfoque escalonado para que la
evaluacion mas intensiva se reserve a los problemas de maxima importancia.
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6.69. Normalmente, se deberia tener en cuenta los siguientes criterios para que el
proceso de medidas correctoras tenga éxito:

— El personal directivo superior alienta a las personas que trabajan en todos
los niveles de la organizacion a que detecten todos los tipos de problemas e
informen al respecto.

— Los problemas comprenden las cuestiones que requieren mas evaluacion
antes de la actuacion correctora, asi como las que se corrigen facilmente y
unicamente se documentan a efectos de conocer las tendencias.

— Las personas poseen una comprension exhaustiva del proceso de
comunicacion de los problemas.

— Las personas tienen facil acceso a los métodos de la comunicacion de los
problemas.

— La persona que descubre un problema adopta medidas inmediatas
consistentes en:

e informar del problema a los supervisores en la medida en que sea
necesario;

e cerciorarse de que se dé inicio a un documento que informe del problema;

* si se considera que las medidas inmediatas son suficientes para corregir
un problema, dar por concluido el documento que sefiald la existencia del
problema sin mas evaluacion. En tal caso, el informe sobre el problema
se conserva en la base de datos sobre medidas correctoras a efectos de
conocer las tendencias. Los problemas de escasa entidad pueden ser
sintomas o indicadores de cuestiones mas importantes, y la deteccion de
tendencias puede dar indicios tempranos de esas cuestiones.

6.70. Las nuevas disconformidades que se comunican en el proceso de medidas
correctoras deberian ser analizadas con prontitud en lo relativo a su efecto en la
seguridad.

6.71. El personal directivo superior deberia asegurar que las medidas correctoras
sean sometidas a aprobacion, ordenadas conforme a su prioridad y realizadas
puntualmente, en funcién de su importancia. Los directivos deberian ser
responsables de que se cumplan las fechas fijadas para las medidas correctoras.
Las prorrogas o las excepciones a las fechas fijadas para efectuar las medidas
correctoras deberian ser controladas y solo se deberian poner en practica en
respuesta a nuevas cuestiones de mayor prioridad.

6.72. Se deberia averiguar las tendencias de las disconformidades y sus causas
para conocer las repeticiones de incidentes, las cuestiones generales (comunes)
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y las deficiencias mientras las deficiencias aiin se hallen en un nivel en el que no
planteen peligro de importancia.

6.73. Se deberia examinar y resumir periodicamente los datos del andlisis de
las tendencias. El personal directivo superior deberia analizar un informe de los
resultados.

6.74. Se deberia examinar la eficacia de las medidas correctoras ideadas para
impedir que reaparezcan disconformidades de importancia. Esos exdmenes
ayudan a determinar si también evitan eficazmente la reaparicion.

6.75. El personal directivo superior deberia vigilar frecuentemente la situacion
de las medidas correctoras y considerar si:

— es razonable la demora que afecta a las medidas correctoras que todavia
estan abiertas (no concluidas);

— se dispone de los recursos necesarios para concluir las medidas correctoras
abiertas;

— el personal directivo es responsable de llevar a buen término las medidas
correctoras.

Medidas preventivas

6.76. La finalidad de las medidas preventivas es impedir que tengan lugar
las posibles causas de disconformidades y mantener la seguridad y el
comportamiento. Un proceso relativo a las medidas preventivas deberia:

— adoptar medidas proactivas para asegurar que no tenga lugar una posible
disconformidad;

— utilizar el analisis de procesos para determinar como introducir cambios en
los procesos.

6.77. Las medidas preventivas deberian consistir, sin limitarse a ello, en lo
siguiente:

— cambiar los procesos o la estructura de la organizacion;

— actualizar la capacitacion y la cualificacion de las personas;
— mejorar la cultura de la seguridad;

— cambiar o modificar los documentos;

— mejorar el sistema de gestion;
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— cumplir y obligar a cumplir los requisitos relativos a los documentos;
— emitir nuevos documentos.

Véase la Ref. [1], parrs. 6.11 a 6.16.

MEJORAS

6.78. Un objetivo estratégico de una organizacion deberia ser mejora constante de
los procesos para mejorar el comportamiento y los resultados de la organizacion.
Se deberia determinar las oportunidades de mejora a partir de lo siguiente:

— los resultados del sistema de gestion en cuanto a alcanzar las metas y
cumplir los planes;

— la informacidn extraida de la utilizacion;

— la experiencia de fuera de las organizaciones;

— los adelantos tecnoldgicos en el ambito de que se trate;

— las mejoras que sefialen las personas;

— las mejoras encontradas a partir de los exdmenes de las caracteristicas de
los productos y procesos, por ejemplo, su fiabilidad;

— los resultados de las evaluaciones, las medidas correctoras y preventivas y
las revisiones del sistema de gestion.

6.79. Se pueden hacer mejoras constantes:

— en cuanto a los trabajos, implantando actividades con las que se efectiien
pequefias mejoras graduales realizadas dentro de procesos existentes por
quienes los aplican cotidianamente;

— en cuanto a los procesos, donde cada “propietario” de un proceso esta a
cargo de efectuar mejoras;

— en la organizacion, por medio de proyectos de mejora importantes en toda
la organizacion (al nivel del sistema de gestion) que lleven, o bien a la
revision y mejora de los procesos existentes, o bien a la puesta en practica
de nuevos procesos. Estos proyectos suelen ser ejecutados por grupos
interfuncionales y son diferentes de las operaciones habituales.
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6.80. Los proyectos de mejora importantes entranan muchas veces un redisefio
considerable de los procesos existentes y deberian comprender:

— la definicion de los objetivos y una descripcion somera del proyecto de
mejora;

— el analisis del proceso existente (el proceso “como es”) y la investigacion
de las oportunidades de cambio;

— la especificacion y la planificacion de la mejora del proceso;

— la puesta en practica de la mejora;

— la verificacion y la validacion de la mejora del proceso;

— la evaluacion de la mejora alcanzada, comprendidas las ensefianzas
extraidas.

6.81. Se deberia hacer mejoras de importancia de manera eficaz y eficiente
utilizando los métodos de gestion de proyectos.

6.82. Se deberia considerar que las personas de la organizacion son la mejor
fuente de ideas de mejoras. Se deberia controlar incluso las pequefias mejoras
para comprender sus efectos acumulados.

6.83. A las personas de la organizacion que intervienen en la puesta en practica de
una mejora se las deberia dotar de las facultades, el apoyo técnico y los recursos
necesarios para los cambios que la mejora entrafie.

6.84. Las mejoras constantes deberian hacerse mediante un proceso que contenga
los siguientes elementos:

— Las razones de la mejora: se deberia sefialar un problema del proceso y
elegir una esfera que convenga mejorar, indicando el motivo por el que se
trabajara en ella.

— La situacion actual: se deberia evaluar la eficacia y la eficiencia del proceso
existente. Se deberia recoger y analizar datos para determinar qué tipos
de problema suceden mas a menudo. Se deberia seleccionar un problema
determinado y fijar un objetivo al proceso de mejora.

— Analisis: se deberia determinar y verificar las causas del problema.

— Determinacion de posibles soluciones: se deberia estudiar soluciones
alternativas y seleccionar y aplicar el proceso que contenga la mejor
solucion. La mejor solucion es la que eliminara las causas del problema e
impedira que se repita el problema.

— Evaluacién de los efectos: a continuacion se deberia confirmar que se han
eliminado el problema y sus causas o que se han reducido sus efectos, que
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la solucion ha sido eficaz y que se ha alcanzado el objetivo del proceso de
mejora.

— Aplicacion y normalizacion de la nueva solucion: se deberia sustituir el
proceso anterior por el proceso mejorado, lo cual evitard que reaparezcan el
problema y sus causas.

— Evaluacion de la eficacia y la eficiencia del nuevo proceso: se deberia
evaluar la eficacia y la eficiencia del proyecto de mejora y se deberia
estudiar la conveniencia de aplicar su solucién en otros lugares de la
organizacion.

Véase la Ref. [1], parrs. 6.17 y 6.18.
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Apéndice I
TRANSICION A UN SISTEMA DE GESTION INTEGRADA

I.1. Tener un sistema de gestion integrada centrado en satisfacer todos los
requisitos es esencial para una organizacion que quiera competir y sobrevivir en
el entorno mundial y al tiempo mantener y mejorar la seguridad. Un sistema de
gestion integrada puede aportar diversos beneficios, ademas de una seguridad
mejorada y de resultados de la empresa. Un sistema de gestion integrada
puede dar lugar a considerables ahorros en el desarrollo y el mantenimiento de
actividades institucionales como la capacitacion individual y los exdmenes y
las aprobaciones a cargo de las partes interesadas, sobre todo cuando se tienen
en cuenta los gastos y esfuerzos que suponen desarrollar diversas actividades
separadas y su examen y mantenimiento. El personal directivo superior deberia
evaluar sus necesidades y los sistemas de gestion existentes, incluidos sus
sistemas de garantia de calidad, cotejandolas con las orientaciones dadas en esta
guia de seguridad y adoptar medidas para elaborar y aplicar un plan de transicion
eficaz con miras a pasar a un sistema de gestion integrada.

1.2. Las siguientes medidas esenciales ayudaran a las organizaciones con
diferentes tipos de sistemas de gestion en cualquier fase de desarrollo y
contribuirdn a conseguir un sistema de gestion integrada:

— Organizaciones con sistemas de gestion existentes que no estan integrados:

Las organizaciones que poseen sistemas de gestion separados en las esferas
de la seguridad tecnoldgica, la salud, el medio ambiente, la seguridad
fisica, la calidad y la economia deberian analizar los elementos comunes
a diversos programas, como el control de la documentacion, los registros y
las evaluaciones. A continuacion deberian abordar los enfoques y procesos
genéricos para gestionar sus actividades basandose en los requisitos y las
directrices recogidos en sus requisitos nacionales y en las publicaciones
del OIEA. Se deberia establecer un plan de transicion detallado y crear un
equipo de expertos de las diferentes esferas para elaborar el marco general
y los procesos del sistema integrado.

Las organizaciones que tienen actualmente un programa de garantia de
calidad que cumple los requisitos de la Ref. [2] ya deberian haber definido
la mayoria de sus actividades en sus procesos. Puede que ya se hayan
implantado muchos de los conceptos de esta guia de seguridad. El objetivo
de las nuevas orientaciones sobre los sistemas de gestion es agrupar todos
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los requisitos de forma integrada en lugar de tener sistemas separados
para la gestion de la seguridad tecnoldgica, la de la salud, la del medio
ambiente, la de la seguridad fisica, la de la calidad y la de las actividades
empresariales.

Organizaciones con un sistema de gestion que no utiliza procesos para
gestionar las actividades:

Si la organizacidn tiene un sistema de garantia de calidad que no usa
un enfoque basado en procesos, deberia analizar los beneficios de un
enfoque integrado, determinar todos los requisitos y definir sus procesos
y sus secuencias e interacciones, y deberia elaborar un sistema de gestion
integrada siguiendo las directrices de esta guia de seguridad.

Organizaciones que no poseen un sistema de gestion:

Las organizaciones que apenas estin comenzando a establecer su sistema
de gestion deberian estudiar seriamente las ventajas y los beneficios de
adoptar una perspectiva holistica de su actividad empresarial y analizar la
conveniencia de invertir los esfuerzos y recursos necesarios para avanzar
en la direccioén de un sistema de gestion integrada. Esta guia de seguridad
y las Guias de seguridad conexas dan las orientaciones apropiadas para
establecer, poner en practica, evaluar y mejorar constantemente un sistema
de gestion.



Apéndice IT

ACTIVIDADES EN EL PROCESO DE CONTROL
DE LOS DOCUMENTOS

PREPARACION DE LOS DOCUMENTOS

II.1. Las personas que preparan, revisan, examinan o aprueban los documentos
deberian tener acceso a la informacién apropiada.

I1.2. Cuando los documentos se encuentran en su fase de preparacion, se deberia
marcarlos y controlarlos para que su estado de redaccion los distinga claramente
de los documentos que ya han sido publicados.

I1.3. Se deberia establecer un sistema adecuado de identificacion de los
documentos. Se deberia identificar de manera tinica a cada documento.

I1.4. Se deberia identificar y controlar los formularios estandar, si el documento
debe ser tomado aisladamente o como parte de otro documento.

I1.5. Se deberia determinar la necesidad de poder conocer el origen de un
documento con respecto a un ordenador o un programa informatico determinados.

I1.6. Durante la preparacion, se deberia evaluar las actividades descritas por los
documentos utilizando el proceso de escalonamiento, de manera que se escojan e
incluyan los controles apropiados.

EXAMEN DE LOS DOCUMENTOS Y CONFIRMACION DE LA
ACEPTABILIDAD

I.7. Los documentos deberian ser examinados antes de su publicacion. El
examen deberia comprender un examen critico de la necesidad y la idoneidad
del documento, con respecto a los requisitos prescritos, las directrices y las
modificaciones de importancia. Se deberia tener en cuenta la importancia del
documento para la seguridad.

I1.8. El proceso de examen de un documento deberia identificar las

organizaciones y personas que intervienen en ¢l y los grados de independencia
necesarios para examinar los documentos.
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I1.9. Laorganizacion o las personas que efectiien el examen deberian tener acceso
a la informacion pertinente en la que basar un examen eficaz, para cerciorarse de
que se aborden adecuadamente las cuestiones relativas a la seguridad.

11.10.La organizacion o las personas que efectien el examen deberian ser
competentes en el tema concreto que se les pida que examinen.

II.11. Se deberia preparar un registro del examen que muestre la fecha del examen
y el nombre de la persona que lo haya efectuado, junto con sus observaciones y
su resolucion.

I1.12. Un aspecto del examen puede comprender validar la puesta en practica del
documento por medio de una simulaciéon, un modelo o prototipo del producto
propuesto, un recorrido del procedimiento propuesto o una actividad similar. Este
proceso de validacion se aplica normalmente a instrucciones y procedimientos
relativos a los trabajos.

APROBACION DE LOS DOCUMENTOS

I1.13.Los documentos deberian ser aprobados conforme a un método prescrito
antes de que se publiquen para ser utilizados. El personal directivo superior
deberia definir claramente las responsabilidades en materia de aprobacion.
Cuando sea obligatorio, se deberia obtener la aceptacion o la aprobacion del
organo regulador.

PUBLICACION Y DISTRIBUCION DE LOS DOCUMENTOS

I1.14.Se deberia establecer un proceso de publicacion y distribucion para los
documentos que utilice listas de distribucion que estén al dia. Las personas que
participan en una actividad deberian conocer la existencia de los documentos que
se han aprobado para realizar la actividad, tener acceso a ellos y utilizarlos. El
proceso deberia garantizar que los cambios que se efectiien en los documentos
se comuniquen a todas las personas y organizaciones a las que afecten. Los
ejemplares sometidos a revision y actualizacion (ejemplares controlados)
deberian ser identificables.

I1.15.Se deberia marcar los documentos publicados de forma que quede clara
la indole de su utilizacion, especialmente si estd limitada a una finalidad
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determinada. Ejemplos de marcado son “aprobado para utilizacion” o “solo para
fines de ensayo”.

I1.16.Los documentos controlados deberian ser distribuidos a la persona que
realiza la actividad, la cual deberia utilizarlos. Se deberia retirar de la circulacion
los documentos obsoletos para evitar que se utilicen de manera fortuita.

I1.17. Para impedir la utilizacion de documentos inaplicables y asegurar el control
de los documentos vigentes, el distribuidor deberia emplear un sistema de acuse
de recibo por escrito. El receptor deberia indicar haber recibido el documento y
devolver o eliminar la publicacion anterior.

I1.18.Se deberd conservar copias maestras de los documentos hasta que sean
superados o retirados. Se deberia estudiar la conveniencia de archivar copias
maestras de los documentos.

I11.19. Se podra facilitar ejemplares no controlados de documentos, a condicion
de que indiquen claramente que no se actualizaran automaticamente y que son
validos Unicamente el dia de su publicacion. En esas circunstancias, quienes
utilicen la informacién contenida en los documentos deberan comprobar antes de
hacerlo si los documentos siguen siendo vigentes.

DOCUMENTOS PROVISIONALES

I1.20.En determinadas circunstancias, puede ser necesario un documento
provisional para cubrir una actividad durante un periodo limitado. Serd necesario
cuando no se justifique una modificacion inmediata de un documento existente.
Los documentos provisionales deberian ser sometidos a los mismos controles
que los permanentes.

II.21.Los documentos provisionales deberian tener un periodo de validez
determinado. Cuando expire ese periodo, deberia retirarse el documento o
integrar su contenido en un documento apropiado, o bien se deberia renovar el
periodo de validez temporal.
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CONTROL DE LAS MODIFICACIONES DE LOS DOCUMENTOS

I1.22. Las modificaciones de los documentos deberian someterse al mismo grado
de examen y aprobacion que los documentos originales. La modificacion de un
documento puede afectar a otros documentos, los cuales deberian ser revisados en
consecuencia. Cuando resulte factible, se deberia resaltar las modificaciones de
los documentos en estos sefialandolos al margen (es decir, marcando claramente
en el margen todos los textos que deberian modificarse o suprimirse) o con otros
medios apropiados.

SUSPENSION O CANCELACION DE UN DOCUMENTO

I1.23. Cuando se deba suspender o cancelar un documento, se deberia suprimir
su utilizacién. Los avisos de suspension y de cancelacion deberian indicar
unicamente los niumeros de referencia y de publicacion del documento al que se
apliquen y dar la fecha efectiva de la aplicacion del documento y los motivos de
su suspension o cancelacion. En cuanto a los avisos de suspension, también se
deberd dar a conocer la duracion de la misma.

I1.24.Los avisos de suspension y de cancelaciéon deberian ser sometidos a
aprobacién al mismo nivel que el documento original y ser distribuidos a todos
los tenedores de ejemplares controlados, para impedir que se utilicen documentos
dejados en suspenso o cancelados.

DOCUMENTOS EXTERNOS A LA ORGANIZACION

11.25.Se deberia establecer y mantener un sistema de registro para registrar y
controlar el recibo y la modificacion de documentos que se generen y controlen
externamente. Como minimo, el sistema de registro deberia registrar la fecha de
recibo del documento, su nimero de referencia, titulo, fecha de publicacion y/o
situacion en cuanto a publicacion y la persona o personas a quien se entrego para
su distribucion o, si viene al caso, examen.

I1.26.Se deberia examinar los documentos de fuentes externas para cerciorarse
de su idoneidad antes de aceptarlos y utilizarlos.
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ARCHIVOS DE DOCUMENTOS

I1.27. Cuando se retiran del uso documentos como los procedimientos y planos
que fueron sometidos al proceso oficial de emision, se deberia archivar las copias
maestras como registros, siguiendo las orientaciones de esta guia de seguridad.
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Apéndice ITT
ACTIVIDADES EN EL PROCESO DE COMPRA

III.1. El siguiente diagrama de flujo describe un proceso de compra tipico. En el
texto que sigue se dan orientaciones sobre algunas de las fases del proceso.

Organizacion Suministrador

| Preparacion de los requisitos de la compra

v

| Evaluacion del posible suministrador |

* | Recibir la especificacion de la compra ‘
| Seleccion inicial del suministrador | ¢
i: ;I Preparar y presentar la oferta/el presupuesto

| Evaluacion de la oferta/el presupuesto |

v

| Adjudicacién del contrato |

v

Establecimiento de un acuerdo Establecimiento de un acuerdo
mutuo respecto de las especificaciones |« P mutuo respecto de las especificaciones
y el alcance del suministro y el alcance del suministro

v

Determinacion y planificacion
de los procesos de compra,
con inclusion de la inspeccion y los ensayos

v v

Examen y aprobacion de los documentos y
planes del suministrador, con inclusion de
la inspeccion y los ensayos

v v

Ejecucion del contrato (fabricacion,
> inspeccion, ensayos, presentacion
de documentos, etc.)

v v

Acuerdo sobre la eliminacion de ) Control de las
las disconformidades disconformidades

v v

Entrega de los articulos y registros
a la organizacion competente

Presentacion de informacién documentada
para su examen y aprobacion

Vigilancia, evaluacion y verificacion
de los procesos de compra

Inspeccion a la recepcion < >

v

| Registros del control de calidad

A4

Entrega de los articulos a utilizar o instalar

80



PREPARACION DE LOS DOCUMENTOS DE COMPRA

II1.2. Por lo general, los documentos de compra deberian abarcar los puntos
que se exponen a continuacion. También se deberia indicar las correspondientes
responsabilidades.

— Alcance del trabajo: descripcion completa del trabajo que llevara a cabo un
suministrador, comprendidas las interfaces con otros trabajos, de manera
que se entienda claramente el propdsito y que los posibles suministradores
puedan entregar los productos o prestar los servicios conforme se haya
especificado.

— Requisitos técnicos: los requisitos técnicos de los productos o servicios
deberian precisarse por referencia a documentos técnicos como: codigos,
especificaciones, requisitos reglamentarios, normas, documentos base
del disefio y planos, requisitos relativos al proceso y requisitos relativos
a la aprobacion o calificacion de los productos, procedimientos o
procesos. Todos los requisitos especificados deberian ser alcanzables y su
consecucion deberia ser verificable. Se deberia asegurar que, cuando se
cumpla el requisito, el producto o servicio sera apto para la finalidad a la
que esté destinado.

— Requisitos relativos a la capacitacion: Se deberia indicar las necesidades
y los requisitos y proporcionar los recursos necesarios; por ejemplo,
la necesidad de capacitacion introductoria a la instalacion nuclear para
habilitar a las personas para trabajar en el emplazamiento y desplazarse por
el emplazamiento sin ser acompanadas.

— Requisitos en materia de inspeccion y ensayos: cuando sea necesario
inspeccionar o ensayar productos, se deberia indicar. También se deberian
precisar los criterios de aceptacion de los requisitos.

— Acceso a las instalaciones del suministrador: se deberia definir las
condiciones de acceso a los locales del suministrador para efectuar
actividades como inspecciones, auditorias y vigilancia. Esas actividades
puede realizarlas la organizacion o bien otras partes autorizadas que actiien
en su nombre.

— Determinacion de las normas aplicables al sistema de gestion: deben
definirse claramente las normas relativas al sistema de gestion que
deben cumplirse. Si la organizacion desea citar normas nacionales o
internacionales relativas a sistemas de gestion, deberia efectuarse una
evaluacion para determinar si son necesarios mas requisitos que los que se
establecen en la Ref. [1]. Cuando se citen normas internacionales distintas
de las del OIEA, se deberia tener cuidado en asegurar que los requisitos
adicionales sean abordados adecuadamente por el sistema de gestion.
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— Requisitos relativos a los documentos: los documentos que el suministrador
estd obligado a proporcionar a la organizacion para que esta los apruebe o
formule observaciones al respecto deberian ser identificados claramente en
los documentos de compra.

— Requisitos relativos a los registros: Se deberia dejar claros los requisitos
relativos a los registros y muestras de materiales al suministrador antes de
firmarse el contrato. La mejor manera de hacerlo seria proporcionando o
solicitando una tabla de registros que detalle todos los requisitos relativos
a los registros que habra de presentar el suministrador. Se deberia precisar
las instrucciones apropiadas para la conservacion o la transferencia de
registros del suministrador y/o los suministradores subsidiarios. Deberian
formar parte de estos los registros que solicita la organizacion para
cerciorarse de que los productos o servicios han cumplido o cumplirdn los
requisitos. También se deberian precisar los periodos de conservacion y
las responsabilidades del suministrador en cuanto al mantenimiento de los
registros.

— Calendario de las entregas: se deberia dar instrucciones claras a los
suministradores acerca de los distintos momentos en que se deberian
entregar los documentos y registros necesarios.

— Comunicacion de las disconformidades: El suministrador deberia
comprender claramente el proceso de control de las disconformidades.
Deberia estar claro qué parte podra sancionar qué tipo de disconformidad.

— Controles de los suministradores subsidiarios: Salvo que la organizacion
precise otra cosa, el suministrador deberia ser responsable del control de
los suministradores subsidiarios. Asi pues, si se adjudica un subcontrato,
se deberia exigir al suministrador que imponga al suministrador subsidiario
el requisito contractual de gozar de plenos derechos de acceso. Se deberia
exigir al suministrador que imponga al suministrador subsidiario requisitos
relativos al sistema de gestion acordes con la importancia del producto
subcontratado. De esto formaria parte, por ejemplo, la responsabilidad de
vigilar y evaluar el comportamiento del suministrador subsidiario.

EXAMEN Y APROBACION DE LOS DOCUMENTOS DE COMPRA Y DE
LOS CAMBIOS QUE SE EFECTUEN EN ELLOS

II1.3. Se deberia definir las responsabilidades en materia de examen y aprobacion
de los documentos de compra dentro de la organizacion.

II1.4. Se deberia examinar y aprobar los documentos de compra antes de su
emision para cerciorarse de que se han incluido todos los requisitos y de que
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estdn en conformidad con los procedimientos especificados de la organizacion
compradora y los requisitos reglamentarios. Los cambios de los documentos
de compra se deberian efectuar de manera controlada, sometiéndolos al mismo
grado de control que los documentos originales.

SELECCION DE SUMINISTRADORES

IIL.5. La seleccion de los suministradores deberia basarse en una evaluacion de
su capacidad para entregar productos o prestar servicios de conformidad con los
requisitos de los documentos de compra.

II1.6. El personal directivo superior deberia utilizar criterios especificados
para evaluar y seleccionar a los suministradores. Se deberia establecer
las responsabilidades en lo tocante a determinar las capacidades de los
suministradores.

I11.7. Entre los métodos que se utilicen para evaluar a los posibles suministradores
deberian estar, por ejemplo:

— Evaluar el historial del posible suministrador de entrega de un producto que
dé resultados satisfactorios al utilizarse, por ejemplo:

e la experiencia de usuarios de productos y servicios idénticos o similares
entregados o prestados por el posible suministrador;

e ¢l examen de los registros que se han acumulado relativos a compras
anteriores y a la experiencia de actuar con el producto;

e ¢l examen de datos histdricos correspondientes a los productos o servicios
que se compran que sean representativos de la capacidad actual del posible
suministrador. Si no ha habido una experiencia reciente, se deberia pedir
al posible suministrador que dé informacion sobre un producto o servicio
equivalente que demuestre sus capacidades actuales.

— Evaluar el sistema de gestion del posible suministrador:

e evaluando la capacidad del posible suministrador a partir de la evaluacion
de las instalaciones del suministrador y de las personas y la aplicacién por
el suministrador del sistema de gestion;

e cvaluando objetivamente los registros actuales del posible suministrador
respaldados por informacion cualitativa o cuantitativa documentada,
como registros estadisticos u otros registros que atestigiien el desempefio
posible del proveedor.

— evaluando la capacidad del posible suministrador mediante un analisis de
muestras de su produccion actual.
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II1.8. Una vez efectuada la seleccion inicial de los posibles suministradores,
se debera enviarles los documentos de compra indicando la fecha limite para
la presentacion de ofertas (presupuestos) y los procedimientos para solucionar
los interrogantes y solicitar aclaraciones (por ejemplo, mediante reuniones,
exposiciones y/o evaluaciones).

EVALUACION DE LAS OFERTAS/LOS PRESUPUESTOS Y
ADJUDICACION DEL CONTRATO

I11.9. Las ofertas/presupuestos presentados (en concurso o licitacion publica)
por los posibles suministradores deberian ser evaluadas de forma logica para
cerciorarse de que se ajustan a los requisitos de los documentos de compra.

I1.10. La evaluacion de las ofertas/los presupuestos que lleve a cabo la
organizacion deberia ser una tarea en grupo en la que participen las dependencias
de la organizacion encargadas de las actividades técnicas y de compra. El tamafio
del grupo que realice la evaluacion deberia estar determinado por la magnitud y
la complejidad del producto que se vaya a comprar.

III.11. La adjudicacion del contrato deberia basarse en la capacidad del
suministrador para cumplir los requisitos de los documentos de compra. Todas
las actuaciones a que dé lugar la evaluacion de las ofertas/los presupuestos
deberian documentarse y resolverse exhaustivamente, comprendidos los motivos
de la adjudicacion del contrato.

EVALUACION DEL COMPORTAMIENTO DEL SUMINISTRADOR

II1.12. El personal directivo superior deberia vigilar, evaluar y verificar como se
comporta el suministrador con respecto a los requisitos relativos a la compra.
Pueden hacerlo la organizacion, el representante que haya designado u otras
partes facultadas por la organizacion. Estas actividades deberian consistir en:

— llegar a un acuerdo mutuo, entre la organizacion y el suministrador, acerca
de las especificaciones y el proposito de los documentos de compra;

— imponer al suministrador que exponga las técnicas de planificacion y los
procesos que se utilizaran para cumplir los requisitos relativos a la compra;

— examinar los documentos que se generan o tramitan en las actividades que
cumplen los requisitos relativos a la compra;
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— coordinar el intercambio de experiencia entre la organizacion y los
suministradores;

— determinar y procesar los cambios de la informacion;

— establecer un método para el intercambio de documentos entre la
organizacion y el suministrador.

II1.13. Dependiendo de la complejidad y el alcance de los productos, el personal
directivo superior deberia iniciar actividades antes y después de la adjudicacion
de un contrato. Esas actividades pueden consistir en reuniones o en otros medios
de comunicacion, para llegar a un entendimiento comun entre la organizacion y
el suministrador acerca de:

— los requisitos relativos a los documentos de compra;

— el proposito de la organizacion al vigilar y evaluar el comportamiento del
suministrador;

— las disposiciones financieras, los calendarios, las repercusiones en la
seguridad y las repercusiones reglamentarias;

— la capacitacion de las personas, si fuese necesaria, por la organizaciéon o
los suministradores, para asegurar la utilizaciéon correcta de los productos
suministrados;

— la planificacion y los procesos que utilizara el suministrador para cumplir
los requisitos relativos a la compra.

II1.14. El personal directivo superior deberia sefialar puntos de notificacion para
la evaluacion lo antes posible en el proceso de compra. Se deberia documentarlos
y ser convenidos entre la organizacion y el suministrador.

II1.15. La necesidad y la amplitud de la comunicaciéon antes y después de
la adjudicacion de un contrato dependen de la singularidad del producto, su
complejidad, la frecuencia de las compras anteriores al suministrador y el
comportamiento anterior del suministrador en lo relativo al suministro de
productos similares.

DISCONFORMIDADES EN LAS COMPRAS

II1.16. Las disconformidades detectadas durante el proceso de compra deberian
ser tratadas de conformidad con las orientaciones de la Seccién 6 de esta guia
de seguridad. Se deberia explicitar al suministrador la identidad de la persona
encargada de sancionar cada grado de disconformidad. Las disconformidades
detectadas por la organizacién deberian ponerse en conocimiento del
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suministrador inmediatamente para su tratamiento por medio del proceso de
control de disconformidades del suministrador.

ACEPTACION DE LOS PRODUCTOS

II.17. Los productos y los documentos correspondientes a ellos deberian
ser inspeccionados inmediatamente después de su recepcion para verificar si
cumplen los requisitos especificados.

ENTREGA DE PRODUCTOS

II1.18. Los productos no deberian ser entregados para su utilizacion o instalacion
hasta que todas las inspecciones hayan concluido satisfactoriamente y se hayan
recibido y controlado todos los documentos especificados.

EVALUACIONES DEL SUMINISTRADOR

III.19. La dependencia de evaluacion de la organizacion deberia elaborar un
calendario de evaluaciones del suministrador. La frecuencia de las evaluaciones
deberia estar determinada por factores como la importancia de los productos y el
comportamiento del suministrador.

I11.20. Las evaluaciones del suministrador deberian efectuarse cuando:

— sea necesario determinar la capacidad de un suministrador y la idoneidad de
su sistema de gestion antes de adjudicar un contrato o de hacer un pedido;

— después de la adjudicacion de un contrato, es necesario determinar
si el suministrador desempefia correctamente las funciones definidas
en el sistema de gestion, los codigos y las normas aplicables y en otros
documentos contractuales;

— se efectien cambios considerables en el sistema de gestion del
suministrador, como una reorganizacion a fondo o revisiones importantes
de procedimientos;

— se sospeche que corre peligro la calidad de un producto o servicio a causa
de una deficiencia de los requisitos reglamentarios o del sistema de gestion.
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Apéndice IV

REALIZACION DE LAS EVALUACIONES INDEPENDIENTES

PLANIFICACION Y CALENDARIO

IV.1. Se deberia establecer un calendario de evaluaciones independientes,
teniendo en cuenta las actividades de la organizacion que afecten a la seguridad.
El calendario deberia abarcar las evaluaciones de todos los principales procesos
durante un periodo determinado.

IV.2. El calendario deberia ser flexible y prestarse a cambios fundados en:

— la frecuencia y los resultados de las evaluaciones anteriores;

— cualquier cambio de importancia de los requisitos que impongan nuevos
reglamentos;

— los cambios en la organizacion o los limites de la responsabilidad de las
dependencias de la organizacion;

— cualquier conclusion de importancia de evaluaciones externas o efectuadas
por terceros;

— las reacciones e informaciones sobre las disconformidades y los procesos
de medidas preventivas y correctoras;

— los sucesos externos que pueden influir en los resultados de la evaluacion;

— la posibilidad de adjudicar contratos a organizaciones que hasta entonces
no han sido utilizadas por la organizacion.

También se deberia actualizar el calendario después de la firma de cualquier
nuevo contrato.

IV.3. El calendario de las evaluaciones deberia dejar tiempo suficiente para
preparar y realizar la evaluacion, evaluar las preocupaciones detectadas y dar a

conocer los resultados.

IV.4. Para cada evaluacion, se deberia establecer un plan para seleccionar las
esferas, los procesos o actividades y los requisitos que se evaluaran.
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REALIZACION

IV.5. Las evaluaciones deberian concentrarse en la observacion de céomo se
realizan realmente las actividades. Los asesores también deberian entrevistar a
las personas y examinar las actividades de trabajo concluidas.

IV.6. Se deberia examinar la informacion sobre la cualificacion y la capacitacion
de las personas. El asesor quizds tenga que hacer preguntas concretas a las
personas para determinar, por ejemplo, su experiencia o su conocimiento de los
procedimientos. El asesor también puede comprobar la conformidad con los
procedimientos y su idoneidad.

IV.7. La planificacion y la realizacién de una evaluacion deberian seguir un
plan organizado. Ahora bien, pueden surgir circunstancias que exijan actuar con
flexibilidad. El asesor deberia investigar cualquier esfera en que se planteen
interrogantes, previa consulta con el jefe de grupo. Mediante esa consulta se
deberia asegurar que la investigacion es necesaria.

IV.8. Cuando se sospeche que existen disconformidades, el asesor deberia
comprobar si el personal directivo superior ya las ha detectado y si se estan
aplicando medidas para corregirlas. Se deberia sefialar de inmediato al personal
directivo superior las situaciones observadas durante la evaluacidén que requieran
atencion urgente.

IV.9. Los asesores deberian estar atentos a las situaciones que reflejan buenas
practicas de las que la organizacién podria transferir las ensefianzas extraidas.
Podrian formar parte de ellas las esferas en que se alcanzan o superan
sistematicamente los objetivos.

IV.10. Cuando se detecten posibles disconformidades, deberian analizarse con
las personas responsables para evitar malentendidos.

EVALUACION

IV.11. El asesor deberia analizar y estudiar la causa de las disconformidades
para evaluar y determinar las medidas correctoras propuestas. Las conclusiones
deberian describir la disconformidad e indicar las esferas en que se podria
efectuar mejoras. De modo similar, cuando se reconocen buenas practicas,
también se deberia analizarlas para determinar los factores que contribuyeron a
su éxito.
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INFORMES

IV.12. Se deberia dar a conocer clara y rapidamente los resultados de la
evaluacion. El informe de evaluacion deberia difundir las conclusiones de manera
que su importancia sea facilmente comprensible. Para que los informes sean
eficaces, deberian presentarse en su forma definitiva lo antes posible, poniendo
el acento en determinados productos si fuese necesario. El informe deberia
contener:

— una lista de conclusiones positivas y negativas;

— una lista de las personas contactadas, los procedimientos examinados y las
zonas visitadas;

— una descripcion de los métodos de evaluacion adoptados por los asesores;

— referencias al plan de la evaluacion que indiquen qué esferas se evaluaron 'y
por qué son importantes;

—una breve declaracion de si las actividades evaluadas resultaron
satisfactorias o no;

— las oportunidades de mejora y buenas practicas.

ACTIVIDADES DE SEGUIMIENTO

IV.13. El personal directivo superior deberia evaluar e investigar las conclusiones
de la evaluacion y cerciorarse de que los directivos determinen, planifiquen y
aprueben medidas correctoras. Respecto de estas, el calendario de ejecucion
deberia ser tal que se tenga en cuenta sus repercusiones en la seguridad.

IV.14. La organizacion que ha sido evaluada deberia informar a la dependencia
de evaluacion y al personal directivo superior de la marcha de la aplicacion de las

medidas correctoras.

IV.15. La ejecucion de las medidas correctoras deberia ser verificada por la
dependencia de evaluacion.
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Anexo I
SISTEMA DE GESTION DE DOCUMENTOS ELECTRONICOS

I-1. Un sistema de gestion de documentos electronicos (SGDE) eficaz orientara
y utilizara los controles aplicados y la experiencia acumulada gracias al sistema
de gestion de documentos de papel.

I-2. Un SGDE consiste en el aparato y los programas informaticos y las bases
de datos con los que se puede llevar a cabo la preparacion, la integracion, la
distribucion, el almacenamiento, la ubicacion y la recuperacion integrados
de documentos electronicos, tanto si han sido creados inicialmente de modo
electronico como si se han producido a partir de documentos de papel.

I-3. Un SGDE emplea diversas tecnologias que se concibieron especificamente
para gestionar informacion basada en documentos. Son las siguientes:

— herramientas para recopilar documentos, como el barrido electronico, el
reconocimiento de caracteres opticos, el intercambio de datos electronicos,
los formularios electronicos y la codificacion de barras;

— la gestion del flujo de trabajo y los formularios electronicos que sustentan
un flujo regular de documentos a través de un sistema de produccién
organizado y la colaboracion flexible entre los grupos y los departamentos;

— herramientas para archivar y gestionar documentos que sustentan el
almacenamiento electronico, la indexacion, el control de las distintas
versiones, el archivo, la busqueda, la recuperacion y la distribucion
organizados de los documentos.

I-4. Un SGDE permite recuperar y distribuir documentos rapidamente. Los
documentos se pueden utilizar sin que importe el lugar en que estén almacenados.
Los documentos recibidos de cualquier fuente (barrido electronico, fax,
intercambio electronico de datos o por Internet) se pueden remitir a las personas
atendiendo a su contenido, prioridad o al volumen de trabajo. Distintas oficinas
pueden compartir documentos y datos a través de redes de forma transparente
para el usuario.

I-5. La incorporacion de la tecnologia relacionada con el SGDE en las
actividades cotidianas permite a varios usuarios tener acceso a un mismo
documento simultdneamente. Ademas, los documentos no tienen por qué estar
materialmente en un lugar para ser procesados como un todo. El almacenamiento
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de los documentos en el SGDE permite que los vea cualquier usuario con la
adecuada habilitacion de seguridad.

I-6. En las organizaciones en las que se utiliza un SGDE para ayudar a gestionar
el flujo de trabajo, se puede conocer en todo momento la situacion de los trabajos,
ya que los directivos y los supervisores pueden ver electronicamente los trabajos
en espera y desplazar o reasignar trabajos seglin convenga.

I-7. Los documentos almacenados en el SGDE tendran que estar protegidos por
medidas de seguridad en linea.

I-8. Las copias maestras de los documentos almacenados electronicamente
deberan archivarse de manera que la organizacion pueda restablecer incluso los
documentos mas antiguos.

I-9. El SGDE tendra que sustentar el control de las versiones y revisiones de
documentos como los contratos, las guias, la documentacion o las publicaciones.

I-10. Las modificaciones y observaciones tendran que almacenarse
electronicamente con el original y ser utilizadas para producir revisiones del
documento en linea. Las modificaciones de los documentos que se realicen en el
marco del SGDE tendran que efectuarse con una autorizacion especifica.

I-11. Un SGDE tendra que gestionar toda la vida itil de un documento, tarea esta
que comprende:

— identificar al autor del documento;

— identificar al propietario o gestor del documento;

— seguir la pista de cuando se cre6 el documento y cuando se modificod por
ultima vez, respecto de cada version del documento;

— distinguir si la version del documento conservada es un borrador o su
version final;

— seguir la pista de todas las plantillas de formulario que estén asociadas al
documento;

— determinar los elementos del documento que se conservan y gestionan
como documentos separados y la relacion entre esos elementos.

I-12. Un SGDE tendra ademas que poder hacer lo siguiente:

— Gestionar la seguridad fisica de los documentos mediante medidas que rijan
el acceso a documentos de distintos tipos para asegurar que los documentos

92



se almacenen correctamente y se pueden intercambiar (enviar, procesar y
distribuir) utilizando normas y formatos aceptables que sean adecuados
para los documentos.

— Proteger los documentos, especialmente los documentos valiosos,
manteniendo su disponibilidad y confidencialidad. La confidencialidad del
contenido intelectual de los documentos puede ser puesta en peligro por
accesos no autorizados a ellos. Los documentos también se pueden perder
a causa de accesos no autorizados o de injerencias deliberadas que los
corrompan. Los programas informaticos que se propongan deberan llevar
incorporadas medidas de seguridad rigurosas.

— Proporcionar acceso adecuado a los documentos. Los documentos tendran
que estar disponibles para todas las personas que necesiten acceder a la
informacién que contienen y que puedan obtener el grado de autorizacion
de acceso apropiado. Las personas tendran que poder conocer rapidamente
qué documentos estan disponibles. Habra que instaurar normas adecuadas
para garantizar que sea posible el acceso en diferentes entornos tecnologicos
y que los documentos sean accesibles con el paso del tiempo conforme
evolucione la tecnologia.

COMPILACION DE DOCUMENTOS DE UN SGDE

I-13. Algunas organizaciones compilan digitalmente sus existencias de
documentos de papel. Los usuarios que gastan los recursos necesarios para
compilar documentos digitalmente resultan muy beneficiados. Dicho en
pocas palabras, se compilan digitalmente documentos de papel barriendo
electronicamente esos documentos (creando una imagen) e indexando los
archivos escaneados en un SGDE. Los registros almacenados electronicamente
tendran que almacenarse de forma que cumplan las normas aplicables a las
pruebas admisibles en derecho.

I-14. Aunque algunas organizaciones adoptan un enfoque “a partir de hoy mismo”
y utilizan el SGDE para gestionar los documentos de nueva creaciéon, muchas
organizaciones ponen el acento en la capacidad de transformar los almacenes
de datos existentes en repositorios electronicos. Las organizaciones que tienen
que convertir rapidamente en archivos electronicos informacion en papel deberan
analizar cuidadosamente las exigencias a que se somete todo el subsistema de
generacion de imagenes. En un entorno basado en el papel, se dedican cantidades
considerables de tiempo nada mas que a gestionar los ficheros de papel en lugar
de a utilizar la informaciéon almacenada en papel. Una vez creada la imagen
digital, habra que indexarla para que sea accesible a la comunidad de los usuarios.
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I-15. Los métodos utilizados para captar informacion especifica de documentos
deberan facilitar la recuperacion en el futuro de los documentos.

RECUPERACION DE DOCUMENTOS DE UN SGDE

I-16. Se utilizan programas informaticos de visualizacidon para que los usuarios
puedan consultar los documentos en modo “Unicamente lectura”. Se tendra que
dar a los usuarios de los documentos acceso a documentos en ese modo, sin
posibilidad de modificarlos.

I-17. EI SGDE almacena documentos en los lugares adecuados de los dispositivos
adecuados. El almacenamiento ldgico correcto permite recuperar los documentos
para otras actividades. El almacenamiento y la recuperacion posterior tendran
que efectuarse automaticamente. Por ejemplo, cuando un usuario formula la
solicitud de modificar un documento de disefio técnico, no sera necesario que
el usuario sepa donde se encuentra el documento original dentro del SGDE; en
cambio, el SGDE tendra que recuperar el documento de forma transparente y
ejecutar automaticamente la aplicacion adecuada, centrandose en el documento
recuperado.

I-18. El SGDE tendra que poder gestionar los documentos archivados asi como
los documentos en curso de elaboracion, correccion o aprobacion. El SGDE
tendra que controlar el acceso a los documentos archivados para que no se pueda
modificarlos.

I-19. Los documentos también se pueden perder a causa de un acceso no
autorizado a ellos o de injerencias deliberadas que los corrompan. La mayoria de
las violaciones de la seguridad de una organizacion provienen de su interior. Para
contrarrestar esa amenaza habra que concebir paquetes de medidas de seguridad
estdndar que lleven incorporados varios medios de seguridad fisica, como los
siguientes:

— aplicar obligatoriamente disciplinas relativas al inicio de las sesiones
en las computadoras (por ejemplo, identificadores personales de cada
usuario autorizado a iniciar la sesion, inexistencia de cuentas de grupos,
suspension de los identificadores que no se utilicen, cierres después de tres
intentos infructuosos de iniciar una sesion, salvapantallas protegidos con
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contrasefias y plazos de desactivacion de sesiones inactivas en los sistemas
esenciales);

aplicar obligatoriamente disciplinas relativas a las contrasefias (por
ejemplo, las contrasefias seran obligatorias, se cambiaran frecuentemente y
se guardaran en formato encriptado; ademas, no se podran volver a utilizar
inmediatamente);

instaurar procedimientos de caracter oficial para autorizar el acceso a los
sistemas de informacién, comprendida una declaracion de que el usuario
observara la politica de la organizacion sobre seguridad fisica de la
tecnologia de la informacion;

limitar el acceso a la informacion sensible a las personas que la necesiten
e impedir el acceso a ella a todas las demas. Salvar la informacion en una
computadora personal el acceso a la cual no tiene restricciones es una
violacion de la seguridad fisica. Asi pues, o bien se imponen restricciones
al acceso a esa computadora, o bien debe prohibirse el almacenamiento de
materiales sensibles en la computadora;

clasificar los documentos en funcioén de su contenido. Se puede autorizar
el acceso electronico a ellos atendiendo a la necesidad de conocerlos y
aplicando niveles de clasificacion de los mismos;

hacer saber a todos los usuarios autorizados la responsabilidad que tienen de
mantener la confidencialidad de los documentos, proteger sus contrasefias,
observar la politica de seguridad fisica de la organizacion e informar de las
violaciones que detecten;

emplear el encriptado para el almacenamiento y la transmision de
informacién confidencial;

instruir a las personas en la vulnerabilidad de la informacion no encriptada
conservada en computadoras conectadas en red.
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Anexo II
MEDIOS DE ALMACENAMIENTO DE REGISTROS
II-1. Ejemplos de medios que se pueden utilizar para almacenar registros:

— papel con un pH (grado de acidez) de entre 6 y 9;

— pelicula, carrete de 35 mm;

— microfilm de tipo gelatina de plata o pelicula de rayos X;

— microficha;

— cinta magnética o disco;

— disco de laser optico;

— soportes fisicos, como muestras de grafito, muestras de soldaduras u otros
materiales que han sido o pueden ser sometidos a ensayos de calificacion;

— firmware electronico (computadora o componente), por ejemplo,
dosimetros luminiscentes térmicos (solo para periodos breves);

— medios para registros que requieren un procesamiento y un control
especiales, por ejemplo, los codigos y programas informaticos y la
informacion almacenada en medios de alta densidad o en discos opticos,
que habra que mantener y controlar para garantizar que los registros se
puedan recuperar y utilizar facilmente.

II-2. Se considera que los siguientes medios seran aceptables para registros con
periodos de conservacion de hasta 30 afios:

— Ejemplares en papel conservados en un entorno controlado con un sistema
de indexacién que permita recuperarlos en un tiempo razonable (por
ejemplo, un dia de trabajo).

— Microfilmes o microfichas preparados adecuadamente y almacenados en
condiciones adecuadas.

— Cintas o tarjetas de papel horadadas en que se almacena la informacion en
forma de artefactos materiales en un medio de papel/tarjeta. Esos medios
tendran que almacenarse en condiciones ambientales equivalentes a las
establecidas para los ejemplares de papel.

— Medios magnéticos y conservados apropiadamente, por ejemplo, paquetes
de discos, modulos de almacenamiento o cartuchos de discos.
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II-3. Se considera aceptables los siguientes medios para registros con periodos
de conservacion de hasta cinco afios:

— Cualquiera de los medios considerados aceptables para periodos de
conservacion de hasta 30 afos, mas los discos opticos. Los registros que
utilizan medios a base de discos Opticos pueden conservarse durante
periodos superiores a cinco afos siempre y cuando se efectuen controles
periddicos para averiguar si se ha deteriorado la calidad de las imagenes.
Habra que copiar el registro en un nuevo disco Optico si se constata un
deterioro de la calidad de las iméagenes, lo cual puede suceder antes de que
se supere la vida util del disco original certificada por el fabricante.

II-4. Se considera aceptables los siguientes medios para registros con periodos
de conservacion de hasta tres afos:

— Cualquiera de los medios con periodos de conservacion de cinco afios o de 30
aflos, mas los cartuchos de discos flexibles (disquetes) y los cartuchos de

cintas magnéticas almacenados y conservados adecuadamente.

II-5. Los requisitos sobre la preparacion y el almacenamiento en diferentes
medios deberian reflejar las directrices del fabricante sobre los medios.

97



Anexo II1
CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO DE REGISTROS

III-1. Convendria analizar si deben ser objeto de almacenamiento de larga
duracion los siguientes registros:

— las especificaciones aprobadas de los productos;

— los registros del estado de los productos;

— los registros que demuestran que las personas son competentes para
desempefiar su trabajo;

— los registros que demuestran el cumplimiento de los requisitos legales y
reglamentarios;

— los registros de la gestion de la configuracion;

— los registros de la investigaciéon de un accidente, fallo o disconformidad.

II1-2. También podria estudiarse el almacenamiento de larga duracion de
registros como la documentacion del sistema de gestion y los informes sobre
procedimientos y de evaluacion.

I1-3. Se reconoce que la nomenclatura y el tipo de los registros pueden variar
de una organizacion a otra, y se podra escoger otras categorias a discrecion de
la organizacion. Se podria normalizar los periodos de conservacion del modo
siguiente:

— mas de 30 anos;
— 30 anos;

— cinco afos;

— tres afios.

III-4. El personal directivo superior tendrd que establecer requisitos en materia
de almacenamiento y ubicacién para el mantenimiento, la preservacion y la
proteccién de registros y los correspondientes materiales y especimenes de
ensayo desde el momento en que se reciban hasta su eliminacion. Un proceso de
almacenamiento de registros tendra que comprender lo siguiente:

— una descripcién de la instalacion de almacenamiento de documentos o

registros;
— una descripcion del sistema de archivo que se habra de utilizar;
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— un método para verificar que los registros recibidos estdn en conformidad
con el documento de transmision y que los registros estan en buenas
condiciones;

— un método para verificar que los registros coinciden con el indice de
registros;

— normas que rijan el acceso a los archivos y su control;

— un método para mantener el control y la responsabilidad de los registros
que se saquen de la instalacién de almacenamiento;

— un método para archivar informacién corregida o complementaria y para
eliminar los registros que hayan sido sustituidos por otros;

— controles periddicos para asegurase de que los registros no estén dafiados,
deteriorandose o perdidos.

III-5. Se debera garantizar la capacidad perdurable de leer los datos, teniendo
en cuenta los cambios tecnolégicos que se vayan produciendo. Cualquier cambio
de los aparatos y la tecnologia de lectura se deberia efectuar inicamente después
de estudiar como se mantendra la capacidad para acceder a los datos registrados
existentes y leerlos. Para ello, podra ser necesario transferir los datos a nuevos
medios, en cuyo caso habra que efectuar controles para asegurarse de que los
datos son legibles y accesibles y de que son copia exacta del original.

I1-6. Los registros en papel tendran que estar sujetos firmemente en carpetas
de anillas o similares o recogidos en carpetas simples o en sobres para su
almacenamiento en estantes o en contenedores. Son preferibles los armarios o las
cajas fuertes de acero.

I1-7. Los registros que se procesen con métodos especiales tendran que ser
embalados y almacenados conforme se recomiende en las instrucciones del
fabricante, en consonancia con las normas aplicables. Son ejemplos de esto:
las radiografias, las fotografias, los microfilmes, las cintas magnéticas, las
microdisquetes, los discos de laser y los registros que puedan ser sensibles a la
luz, la presion, la humedad, los campos magnéticos, el polvo y la temperatura.

I1-8. Las instalaciones de almacenamiento de los registros tendran que proteger
el contenido de los posibles dafios o destruccion por causas como incendios,
inundaciones, insectos y roedores, y de su posible deterioro en condiciones
ambientales negativas de luz, temperatura y humedad.
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III-9. Entre otros, habra que tener en cuenta los siguientes factores al construir
una instalacion de almacenamiento:

— la ubicacién y la seguridad fisica;

— el tipo de construccion, con inclusion de las caracteristicas estructurales y
del tratamiento de la superficie interna;

— la disposicion de las tuberias y el drenaje;

— el control de la ventilacion, la temperatura y la humedad;

— la prevencion y deteccion de incendios y la lucha contra ellos;

— la proteccion contra la radiacion electromagnética.
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GLOSARIO

autoevaluacion. Proceso sistematico y continuo que el personal directivo
superior y el personal directivo a otros niveles de la organizacion aplica para
evaluar la eficacia del desempefio en todas sus esferas de responsabilidad.

cultura de la seguridad. Conjunto de caracteristicas y actitudes de las
organizaciones y personas que establece, como prioridad absoluta, que las
cuestiones de proteccion y de seguridad reciban la atencién que merecen
por su importancia.

evaluacion independiente. Evaluaciones tales como actividades de auditoria
o vigilancia realizadas para determinar el grado de cumplimiento de los
requisitos relativos al sistema de gestion, evaluar la eficacia del sistema
de gestion y determinar las oportunidades de mejoras. Estas evaluaciones
pueden ser realizadas por la organizacion misma, o en su nombre, con
fines internos, por las partes interesadas, como por ejemplo los clientes
y reguladores (o por otras personas en nombre de esas partes), o por
organizaciones independientes externas.

explotador. Cualquier entidad o persona que solicita autorizaciéon, o que esta
autorizada o es responsable en materia de seguridad nuclear, radiologica,
de los desechos radiactivos o del transporte cuando realiza actividades o
en relacion con cualquier instalacion o fuente de radiacion ionizante. Este
término incluye, entre otros, personas particulares, organismos nacionales,
remitentes o transportistas, titulares de licencia, hospitales, trabajadores por
cuenta propia, etc.

instalaciones y actividades. Término general que abarca las instalaciones
nucleares, los usos de todas las fuentes de radiacion ionizante, todas las
actividades de gestion de desechos radiactivos, el transporte de material
radiactivo y cualquier otra practica o circunstancia en la que las personas
puedan quedar expuestas a radiaciones procedentes de fuentes naturales o
artificiales.

organo regulador. Autoridad o conjunto de autoridades a las que el gobierno
de un Estado confiere facultades legales para llevar a cabo el proceso de
reglamentacion, incluida la concesion de autorizaciones y, de este modo,
reglamentar la seguridad nuclear, radiologica, de los desechos radiactivos
y del transporte. En esta descripcién se incluye la autoridad nacional
encargada de reglamentar la seguridad en el transporte de materiales
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radiactivos, asi como la autoridad reguladora en materia de proteccion y
seguridad radioldgicas.

revision del sistema de gestion. Evaluacion periodica y sistematica realizada
por el personal directivo superior de una organizacion de la idoneidad,
conveniencia, eficacia y eficiencia de su sistema de gestion desde el punto
de vista de la ejecucion de las politicas y la consecucion de las metas y los
objetivos de la organizacion.

seguridad (nuclear). Consecucion de las condiciones de explotacion correctas,
prevencion de accidentes o mitigacion de sus consecuencias, cuyo resultado
es la proteccion de los trabajadores, el publico y el medio ambiente frente a
peligros indebidos causados por la radiacion.

sistema de gestion. Conjunto de elementos interrelacionados o interactivos
(sistema) para establecer politicas y objetivos y para permitir que esos
objetivos se alcancen de manera eficiente y eficaz.

El sistema de gestion integra todos los elementos de una organizacion en
un sistema coherente para posibilitar el logro de todos los objetivos de la
organizacion. Esos elementos incluyen la estructura, los recursos y los
procesos. El personal, el equipo y la cultura institucional, asi como las
politicas y los procesos documentados, forman parte del sistema de gestion.
Los procesos de la organizacion deben abordar la totalidad de los requisitos
correspondientes a la organizacion establecidos por ejemplo, en las normas
de seguridad del OIEA y otros cddigos y normas internacionales.
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