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PRESENTACION

La calidad es un concepto muy comentado en el mundo de la globalizacién como una manera
de demostrar que estas son capaces de proveer productos y servicios en el contexto actual.
Las organizaciones no dudan en hacer auto-declaraciones basadas en el concepto de calidad y
con ello tratan de genera confianza y seguridad en sus clientes; no obstante, hoy en dia no
basta con mencionar la palabra calidad, pues entorno a ella se asocia una vasta y versatil
instrumentalizaciéon que pueden poner en “jaque” a las organizaciones que apresuradamente
se asocian con el concepto sin conocerlo e implementarlo.

Una de las herramientas de mayor impacto en las organizaciones es ISO 9001. A lo largo de su
desarrollo ha tenido la bondad de incorporar en sus requisitos un esquema armonizado de lo
que la teoria de la administracién considera como insumo para la eficiencia y las experiencias
de expertos en la materia disponen en el consenso de los Comités Técnicos de ISO. La version
actual (2008), que trae consigo el impulso de casi un millon (diciembre 2008) de
organizaciones certificadas conforme a sus requisitos es una verdadera fortaleza y nos induce
en cuanto a la necesidad de conocer detenidamente sus requisitos si en verdad queremos
comprender el concepto de calidad.

Por lo anterior, no es cierto que la calidad sea subjetiva, como he tenido la oportunidad de
escucharlo en empresarios nicaragiienses, aunque si es comprensible entender esta
aseveracion si estamos conscientes que en nuestro pais la certificacion de sistemas de calidad
es la mas baja de la regiont.

El presente documento ha sido elaborado como parte de médulo desarrollado en el Postgrado
de Gerencia de la Calidad de la Universidad Nacional de Ingenieria. Esta estructurado para
analizar cada uno de los criterios descritos en la Norma ISO 9001:2008, teniendo como
referencia una vasta pero selectiva bibliografia asociada al tema de la calidad, siendo en
realidad, mas bien un esfuerzo por compilar y describir diferentes analisis de la Norma.

El documento se complementa con otros materiales didacticos especialmente preparados
para la Gerencia de Calidad, sin embargo, la simple lectura del mismo, puede poner en
perspectiva la gestién que propone la familia de normas I1SO 9000.

En un pais en donde la bibliografia de calidad es realmente escasa, queda a disposicion de la
comunidad que gusta del tema de la calidad su uso y reproduccion, siempre y cuando ello este
orientado a la bisqueda de una mejora en la Infraestructura de la Calidad en el pais. Sé bien
que la informacion en el tema abunda, pero cada aporte es significativo si hace con la mejor
intencion.

Erick Méndez
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INTRODUCCION

0.1 Generalidades
La adopcidn de un sistema de gestién de la calidad deberia ser una decision estratégica de la organizacién.
El disefio y la implementacion del sistema de gestién de la calidad de una organizacion estdn influenciados por:

a) el entorno de la organizacion, los cambios en ese entorno y los riesgos asociados con ese entorno,
b) sus necesidades cambiantes,

c) sus objetivos particulares,

d) los productos que proporciona,

e) los procesos que emplea,

f) su tamario y la estructura de la organizacion.

No es el proposito de esta Norma Internacional proporcionar uniformidad en la estructura de los sistemas de
gestion de la calidad o en la documentacion.

Los requisitos del sistema de gestion de la calidad especificados en esta Norma Internacional son complementarios
a los requisitos para los productos. La informacion identificada como "NOTA" se presenta a modo de orientacién
para la comprension o clarificacion del requisito correspondiente.

Esta Norma Internacional pueden utilizarla partes internas y externas, incluyendo organismos de certificacion,
para evaluar la capacidad de la organizacion para cumplir los requisitos del cliente, los legales y los
reglamentarios aplicables al producto y los propios de la organizacion.

En el desarrollo de esta Norma Internacional se han tenido en cuenta los principios de gestién de la calidad
enunciados en las Normas ISO 9000 e ISO 9004.

Desde hace ya algunos afios, el desarrollo y supervivencia de muchas organizaciones esta
condicionada a la necesidad de ofertar productos y servicios con la maxima calidad,
convirtiéndose ésta en un factor basico de la estrategia que alinea el comportamiento de la
organizacion

El sistema de gestiéon de calidad es el conjunto de la estructura de organizacién, de
responsabilidades, de procedimientos y de recursos que se establecen para llevar a cabo la
gestion de calidad. De acuerdo con esta definicién se podrian establecer multiples tipos de
sistemas de calidad y de hecho, resulta légico pensar que cada organizacion diferente cuente
con un sistema adaptado a sus caracteristicas. No obstante también resulta evidente que la
discrepancia entre los distintos sistemas que pudiesen existir introduciria una gran
complejidad en las relaciones comerciales y técnicas entre las organizaciones.

En los ultimos afios el sistema de gestion basado en ISO 9001 ha tenido un impacto
verdaderamente significativo en la gestion organizacional; si bien es cierto, no es el Unico
sistema de gestion el aporte que procede de la armonizacién internacional a través de sus
Comités Técnicos, marca una diferencia positiva respecto a otros sistemas de gestion.

Algunos beneficios puntuales de la familia de ISO 9000 son:
v Es aplicable a casi cualquier organizacion, principalmente servicio e industria; aunque
en este ultimo campo se han desarrollado normas mas especificas, se mantienen los

principios de gestion establecidos en esta familia de normas.
v Es coherente en el ambito internacional.
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v" Procuray brinda una opcién para la demostracién objetiva de tercera parte.
v Establece un esquema de mejora continua.

0.2 Enfoque basado en procesos

Esta Norma Internacional promueve la adopcién de un enfoque basado en procesos cuando se desarrolla,
implementa y mejora la eficacia de un sistema de gestion de la calidad, para aumentar la satisfaccion del cliente
mediante el cumplimiento de sus requisitos.

Para que una organizacién funcione de manera eficaz, tiene que determinar y gestionar numerosas actividades
relacionadas entre si. Una actividad o un conjunto de actividades que utiliza recursos, y que se gestiona con el fin
de permitir que los elementos de entrada se transformen en resultados, se puede considerar como un proceso.

Frecuentemente el resultado de un proceso constituye directamente el elemento de entrada del siguiente proceso.

La aplicacién de un sistema de procesos dentro de la organizacion, junto con la identificacién e interacciones de
estos procesos, asi como su gestion para producir el resultado deseado, puede denominarse como "enfoque basado
en procesos”.

Una ventaja del enfoque basado en procesos es el control continuo que proporciona sobre los vinculos entre los
procesos individuales dentro del sistema de procesos, asi como sobre su combinacién e interaccion.

Un enfoque de este tipo, cuando se utiliza dentro de un sistema de gestion de la calidad, enfatiza la importancia
de:

a) la comprensién y el cumplimiento de los requisitos,

b) la necesidad de considerar los procesos en términos que aporten valor,
c) la obtencién de resultados del desemperio y eficacia del proceso, y

d) la mejora continua de los procesos con base en mediciones objetivas,

La promocién de la adopcién de un enfoque basado en procesos en un Sistema de Gestion de
la Calidad para aumentar la satisfaccién del cliente mediante el cumplimiento de sus
requisitos, es un principio basico y fundamental en el modelo de gestiéon de. Cuando se adopta
este enfoque, se enfatiza la importancia de:

a) Comprender y cumplir con los requisitos.

b) Considerar los procesos en términos que aporten valor.

c) Obtener los resultados del desempefio y eficacia del proceso.

d) Mejorar continuamente los procesos con base en mediciones objetivas.

El énfasis del enfoque basado en procesos sirve de punto de partida para justificar la
estructura de la propia norma y para trasladar este enfoque a los requisitos de manera
particular. De hecho, la trascendencia del enfoque basado en procesos en la norma es tan
evidente que los propios contenidos se estructuran con este enfoque, lo que permite a su vez
concebir y entender los requisitos de la norma vinculados entre si.

Esta estructura de procesos permite una clara orientacidn hacia el cliente, los cuales juegan un

papel fundamental en el establecimiento de requisitos como elementos de entrada al Sistema
de Gestién de la Calidad, al mismo tiempo que se resalta la importancia del seguimiento y la
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medicion de la informacidn relativa a la percepcion del cliente acerca de cdmo la organizacion
cumple con sus requisitos.

El modelo de un sistema de gestion de la calidad basado en procesos que se muestra en la Figura 1 ilustra los
vinculos entre los procesos presentados en los Capitulos 4 a 8. Esta figura muestra que los clientes juegan un
papel significativo para definir los requisitos como elementos de entrada. El seguimiento de la satisfaccion del
cliente requiere la evaluacion de la informacidn relativa a la percepcion del cliente acerca de si la organizacién
ha cumplido sus requisitos. El modelo mostrado en la Figura 1 cubre todos los requisitos de esta Norma
Internacional, pero no refleja los procesos de una forma detallada.

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

Planificar: establecer los objetivos y procesos necesarios para conseguir resultados de acuerdo con los
requisitos del cliente y las politicas de la organizacién.

Hacer: implementar los procesos.

Verificar: realizar el seguimiento y la medicién de los procesos y los productos respecto a las politicas, los
objetivos y los requisitos para el producto, e informar sobre los resultados.

Actuar: tomar acciones para mejorar continuamente el desempefio de los procesos.

Mejora continua del sistema de
gestion de la calidad

Responsabilidad
Y o

Clientes

; Gestion de los Medicion analisis
Clientes recursos | y mejora ’ P+ -J§ — — — - Satisfacdion
Entradas 6 Salidas
Requisitos @f@ Producto ]._.

Leyenda

— Aclividades que aportan valor
— — — == Flujo de informacién

Figura 1 — Modelo de un sistema de gestion de la calidad basado en procesos

La norma no establece de manera explicita qué procesos o de qué tipo deben estar
identificados, si bien induce a que la tipologia de procesos puede ser de toda indole (es decir,
tanto procesos de planificacion, como de gestion de recursos, de realizacion de los productos
0 como procesos de seguimiento y medicion). Esto es debido a que no se pretende establecer
uniformidad en la manera de adoptar este enfoque, de forma que incluso organizaciones
similares pueden llegar a configurar estructuras diferentes de procesos.
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Este “dilema” suele ser el primer obstaculo con el que se encuentra una organizaciéon que
desee adoptar este enfoque. Ante este “dilema”, es necesario recordar que los procesos ya
existen dentro de una organizacién, de manera que el esfuerzo se deberia centrar en
identificarlos y gestionarlos de manera apropiada. Habria que plantearse, por tanto, cudles de
los procesos son los suficientemente significativos como para que deban formar parte de la
estructura de procesos y en qué nivel de detalle.

La identificacién y seleccidon de los procesos a formar parte de la estructura de procesos no
deben ser algo trivial, y debe nacer de una reflexién acerca de las actividades que se
desarrollan en la organizacién y de como éstas influyen y se orientan hacia la consecucién de
los resultados.

P Revisar anexo sobre Referencia al Enfoque Basado en Proceso del Comité
fﬁ;/ ISO/TC 176

»

0.3 Relacién con la Norma ISO 9004

Las Normas ISO 9001 e 1SO 9004 son normas de sistema de gestion de la calidad que se han disefiado para
complementarse entre si, pero también pueden utilizarse de manera independiente.

La Norma ISO 9001 especifica los requisitos para un sistema de gestioén de la calidad que pueden utilizarse para su
aplicacidn interna por las organizaciones, para certificacién o con fines contractuales. Se centra en la eficacia del
sistema de gestion de la calidad para satisfacer los requisitos del cliente.

En el momento de la publicacién de esta Norma Internacional, la Norma ISO 9004 se encuentra en revision. La
edicion revisada de la Norma ISO 9004 proporcionard orientacion a la direccidn, para que cualquier organizacion
logre el éxito sostenido en un entorno complejo, exigente y en constante cambio. La Norma 1SO 9004 proporciona
un enfoque mds amplio sobre la gestién de la calidad que la Norma ISO 9001; trata las necesidades y las
expectativas de todas las partes interesadas y su satisfaccion, mediante la mejora sistemdtica y continua del
desemperio de la organizacién. Sin embargo, no estd prevista para su uso contractual, reglamentario o en
certificacion.

Este apartado es el mismo que el apartado 0.3 de ISO 9001:2000, excepto en que se ha
afiadido una nota relacionada con la revision de 1ISO 9004. El apartado 0.3 describe la relacion
entre el documento de requisitos de ISO 9001:2008 y la norma ISO 9004, que proporciona las
directrices para crear un sistema de gestion de la calidad centrado en la mejora del
desempefio (ISO 9004:2000) y es de aplicaciéon mas general para que permanezca a largo
plazo (bocetos de una nueva revision de ISO 9004).

IS0 9001:2008 e ISO 9004 se pueden comparar de la siguiente manera:

= Las dos normas tienen campos de aplicacion muy distintos. ISO 9004 no ha sido
disenada para ser utilizada en la certificacion ni destinada a usos contractuales;
mientras que ISO 9001:2008 se ha disefiado especificamente para que sea apropiada
para ambos usos. La finalidad de ISO 9004 no es proporcionar asesoramiento para la
implantacion de ISO 9001:2008. ISO 9004 tampoco ha sido creada para ser empleada
como base para la auditoria de sistemas de gestion de la calidad, pero contiene un
proceso de evaluacidon basado en los conceptos del modelo de madurez.
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= SO 9004 si proporciona asesoramiento que se puede utilizar para mejorar el
desempefio global de la organizacion.

0.4 Compatibilidad con otros sistemas de gestion

Durante el desarrollo de esta Norma Internacional, se han considerado las disposiciones de la Norma ISO 14001:2004
para aumentar la compatibilidad de las dos normas en beneficio de la comunidad de usuarios. El Anexo A muestra la
correspondencia entre las Normas ISO 9001:2008 e 1SO 14001:2004.

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

esta Norma Internacional.

El apartado 0.4 “Compatibilidad con otros sistemas de gestion”, afirma que la norma ha sido
desarrollada con el propdsito especifico de que sea compatible con ISO 14001:2004 Sistemas
de gestion ambiental. Requisitos con orientacién para su uso. El primer parrafo de este
apartado ha sido actualizado para reconocer la publicacién de ISO 14000:2004 y para que
utilice el lenguaje actual de ISO. En opinién de la mayoria de los expertos, siempre ha existido
una buena compatibilidad entre ISO 14001 e ISO 9001.

Los encargados de redactar las dos familias han colaborado estrechamente durante el
desarrollo de ISO 9001:2000 e ISO 14001:2004 para garantizar que se mantiene esta
compatibilidad. De hecho, en el grupo de trabajo encargado de redactar ISO 9001:2000
participaron expertos del comité ISO/TC 207, el comité técnico responsable de ISO 14001. El
mantenimiento y la mejora de la compatibilidad también fueron tomados especialmente en
cuenta durante el desarrollo de ISO 9001:2008.
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SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD - REQUISITOS

1 Objeto y campo de aplicacion
1.1 Generalidades
Esta Norma Internacional especifica los requisitos para un sistema de gestién de la calidad, cuando una organizacion:

a) necesita demostrar su capacidad para proporcionar regularmente productos que satisfagan los requisitos del
cliente y los legales y reglamentarios aplicables, y

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

NOTA En esta Norma Internacional, el término "producto” se aplica tinicamente a:

a) el producto destinado a un cliente o solicitado por él,
b) cualquier resultado previsto de los procesos de realizacion del producto.

1.2 Aplicacion

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

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

Cuando se realicen exclusiones, no se podrd alegar conformidad con esta Norma Internacional a menos que dichas
exclusiones queden restringidas a los requisitos expresados en el Capitulo 7 y que tales exclusiones no afecten a la
capacidad o responsabilidad de la organizacién para proporcionar productos que cumplan con los requisitos del
cliente y los legales y reglamentarios aplicables.

Este apartado es idéntico al apartado 1.1 de la Norma ISO 9001:2000, excepto:

= En los parrafos a) y b) “requisitos reglamentarios” se ha cambiado por “requisitos
legales y reglamentarios” para reflejar el intento original de abarcar los reglamentos y
leyes escritas. La palabra “legales” se ha afiadido para garantizar que los usuarios
comprendan que se deben tener en cuenta las leyes escritas en la implantacién del
sistema de gestion de la calidad.
v' Ley: una ley aprobada por un organismo legislativo como un congreso o un
parlamento.
v" Reglamento: una regla autorizada (por lo general, dictada por la autoridad
ejecutiva de un gobierno) que tiene fuerza de ley.
= El parrafo b) de la nota se ha afiadido para clarificar el propésito original de 1SO
9001:2000.

Anteriormente, se mencion6 que el apartado 0 y sus subapartados son “informativos” y que
no forman parte de los requisitos de ISO 9001:2000. El campo de aplicacion constituye una
parte normativa de la norma, pero las directivas de ISO también especifican que los temas del
apartado 1 tampoco deben contener requisitos. La parte 2 de la quinta ediciéon (2004) de las
directivas de ISO, en su apartado 6.2 establece que el campo de aplicacién de una norma
“..debe ser sucinto, de forma que pueda ser utilizado como resumen a efectos bibliograficos.
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Este elemento debe formularse como una serie de declaraciones de hechos”. Por consiguiente,
el apartado 1 de ISO 9001:2008 no utiliza la palabra debe, la palabra clave de las normas ISO,
que convierte una afirmacién en un requisito. Tal y como se resume en la siguiente lista, el
campo de aplicacién contiene material que describe cémo se utiliza la norma.

= El propoésito es que ISO 9001:2008 pueda ser utilizada directamente por
organizaciones de todos los tipos y tamafios, independientemente de la categoria de
producto.

= El campo de aplicacién deja claro que un sistema de gestion de la calidad conforme
con ISO 9001:2000 tiene como objetivo lograr la satisfaccion del cliente mediante el
cumplimiento de sus requisitos y los requisitos legales y reglamentarios aplicables. De
este modo, los productos y servicios que ofrece el sistema tienen que satisfacer de
forma consistente las necesidades de los clientes. Los resultados del sistema
incumben tanto a los clientes como a las demas partes interesadas.

ISO 9001:2000 es completa en el sentido de que resulta aplicable a todos los procesos del
sistema de gestidn de la calidad, desde la identificacién de los requisitos hasta la entrega y la
consecucion de la satisfaccién del cliente.

Este apartado de ISO 9001:2008 se diferencia del apartado 1.2 de ISO 9001:2000 en el ultimo
parrafo. “Reglamentarios” se ha cambiado por “legales y reglamentarios” para reflejar con
mas precision el proposito original.

Entre los aspectos clave del apartado de aplicacién se incluyen los siguientes:
= Una organizacién puede excluir los requisitos del apartado 7 que no sean necesarios
para satisfacer los requisitos del cliente o que no sean necesarios por la naturaleza del
producto o servicio suministrado.
= Una organizacién no puede excluir requisitos que afecten a su capacidad para
proporcionar productos o servicios conformes.

Algunas organizaciones han excluido actividades contempladas en las ediciones de 1994
cuando no se llevaban a cabo dichas actividades y, por tanto, no tenian ninguna repercusiéon
en la conformidad con los requisitos del cliente. Por regla general, las organizaciones utilizan
el manual de la calidad para indicar aquellos requisitos que quedan excluidos. El nuevo
apartado de aplicacién inicamente reconoce esta realidad.

Por otro lado, numerosas organizaciones que llevan a cabo actividades de disefio de productos
han utilizado la Norma ISO 9002:1994, que excluye el disefio. Con las Normas ISO 9001:2000
e IS0 9001:2008, esto no es aceptable. Las organizaciones que lleven a cabo labores de disefio
y que deseen lograr la conformidad con ISO 9001:2008 deberan abordar los requisitos de
diseno en sus sistemas de gestion de la calidad basados en 1ISO 9001:2008.

Las exclusiones deberan definirse en el manual de la calidad, pero no eximirdn a la
organizacién de su responsabilidad de satisfacer los requisitos del cliente.

Las organizaciones han de tener mucho cuidado a la hora de excluir actividades de sus
sistemas. El apartado establece claramente que una organizacién no podrd afirmar que
cumple ISO 9001:2008 si las exclusiones del sistema de gestion de la calidad sobrepasan lo
permitido en el apartado 1.2.
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Otro aspecto importante del apartado de aplicacion es la relacion de ISO 9001:2008 con los
requisitos reglamentarios y legales. Los reglamentos y las leyes aplicables tienen total
prioridad. Esta cuestion resulta fundamental para multitud de usuarios de la norma. Por
consiguiente, ISO 9001:2008 ha sido desarrollada prestando especial atencién al tratamiento
de las necesidades reguladoras y legales. En la actualidad, en determinados reglamentos se
indica ISO 9001:2000 como uno de los enfoques posibles para satisfacer los requisitos
reglamentarios del disefio y la produccién de varios productos. El propoésito del apartado de
aplicacion consiste en facilitar el uso continuado de ISO 9001:2008 por parte de aquellas
organizaciones que deben satisfacer requisitos reglamentarios y legales.

Cuando se reduce el campo de aplicacion, los requisitos reglamentarios siguen siendo
aplicables. Si el campo de aplicacion se reduce mas de lo permitido por la norma, el sistema
dejara de cumplir ISO 9001:2008.

2 Referencias normativas

Los documentos de referencia siguientes son indispensables para la aplicacién de este documento. Para las referencias
con fecha sélo se aplica la edicién citada. Para las referencias sin fecha se aplica la tiltima edicién del documento de
referencia (incluyendo cualquier modificacidn).

IS0 9000:2005, Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y vocabulario
3 Términos y definiciones
Para el propésito de este documento, son aplicables los términos y definiciones dados en la Norma ISO 9000.

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

El apartado 2 “Normas para consulta” ha sido actualizado a la formulacion especificada en la
quinta edicién (2004) de las directivas de ISO, en el apartado 6.2 de la parte 2. Hay que tener
en cuenta la afirmacion de que la referencia es “indispensable para la aplicacién de ISO
9001:2008".

Esto forma parte de la jerga que exigen las directivas de ISO. Quiere decir que los comités de
ISO deben indicar como normas para consulta tan sélo los documentos que sean
“indispensables”. La Unica norma para consulta en ISO 9001:2008 es ISO 9000: 2005, que
contiene los términos y las definiciones utilizados en la familia ISO 9000. El tnico contenido
para consulta de ISO 9000:2005 son las propias definiciones. Esto se debe a que el texto del
apartado 2 de ISO 9000:2005 est4 escrito en lenguaje descriptivo, sin palabras como “deberia”
o “debe”. Por ello, algunos usuarios ignoran las bases de la gestion de la calidad que se ofrecen
en el apartado 2 de ISO 9000:2005, lo que constituye un error.

Los usuarios que dirigen implantaciones de sistemas de gestion de la calidad deben
comprender con claridad tanto las bases como la terminologia. Las bases del apartado 2 de
ISO 9000:2005 ofrecen un marco de trabajo para la comprensiéon de la norma que es muy util
durante la implantacién de ISO 9001:2008.

El segundo y tercer parrafos del apartado 3 de ISO 9001:2000 han sido eliminados porque se
consideraba que la explicacion de la terminologia de la cadena de suministro y las referencias
a IS0 9001:1994 ya no eran necesarias.
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Entre los aspectos clave de los apartados 2 y 3 se incluyen los siguientes:
= ]SO 9000:2005 contiene definiciones que son normativas y que forman parte de los
requisitos.

= [SO9000:2005 es una referencia indispensable para los usuarios de ISO 9001:2008.
= Alli donde se utilice el término “producto” también puede significar servicio.

») Revisar anexo sobre Referencia a la Terminologia del Comité ISO/TC 176
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SISTEMA DE GESTION DE LA DOCUMENTACION

4.1 Requisitos generales

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

La organizacion debe:

a) determinar los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad y su aplicacion a través de la
organizacion (véase 1.2),

b) determinar la secuencia e interaccion de estos procesos,

c¢) determinar los criterios y los métodos necesarios para asegurarse de que tanto la operacién como el control de
estos procesos sean eficaces, d) asegurarse de la disponibilidad de recursos e informacién necesarios para apoyar la
operacion y el seguimiento de estos procesos,

e) realizar el seguimiento, la medicion cuando sea aplicable y el andlisis de estos procesos,

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

La organizacidn debe gestionar estos procesos de acuerdo con los requisitos de esta Norma Internacional.

En los casos en que la organizacién opte por contratar externamente cualquier proceso que afecte a la conformidad
del producto con los requisitos, la organizacion debe asegurarse de controlar tales procesos. El tipo y grado de
control a aplicar sobre dichos procesos contratados externamente debe estar definido dentro del sistema de gestion
de la calidad.

NOTA 1 Los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad a los que se ha hecho referencia
anteriormente incluyen los procesos para las actividades de la direccion, la provision de recursos, la realizacion del
producto, la medicidn, el andlisis y la mejora.

NOTA 2 Un “proceso contratado externamente” es un proceso que la organizacién necesita para su sistema de gestion
de la calidad y que la organizacion decide que sea desemperiado por una parte externa.

NOTA 3 Asegurar el control sobre los procesos contratados externamente no exime a la organizacion de la
responsabilidad de cumplir con todos los requisitos del cliente, legales y reglamentarios. El tipo y el grado de control
a aplicar al proceso contratado externamente puede estar influenciado por factores tales como:

a) el impacto potencial del proceso contratado externamente sobre la capacidad de la organizacion para
proporcionar productos conformes con los requisitos,

b) el grado en el que se comparte el control sobre el proceso,

¢) la capacidad para conseguir el control necesario a través de la aplicacién del apartado 7.4.

Un sistema de gestién de la calidad es el conjunto de elementos relacionados que permite
dirigir y controlar una organizacién con respecto a la calidad, estableciendo la politica y los
objetivos y alcanzando dichos objetivos.

El sistema de gestion de la calidad es la parte del sistema de gestién de la organizacién
enfocada al logro de resultados, en relaciéon con los objetivos de la calidad, para satisfacer
requisitos, necesidades y expectativas de las partes interesadas. La gestion de la calidad
implica la planificacién, la asignacion de recursos, el establecimiento de objetivos y la
evaluacion de la eficacia del sistema. El sistema de gestion de la calidad engloba la estructura
organizativa, las responsabilidades, los procesos, los procedimientos y los recursos necesarios
para llevar a cabo la gestion de la calidad en la organizacién y mejorar continuamente su
eficacia.
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En general, el sistema de gestién de la calidad de una empresa se debe aplicar a todas las
actividades relacionadas con la calidad del producto que suministra la organizacion,
considerando el alcance de dicho sistema, desde los estudios e investigacion de mercado para
la identificacion de los datos de partida del disefio hasta el comportamiento del producto o
servicio después de suministrarlo, pasando por todas las etapas de su elaboraciéon y
expedicion.

(¢,comMo?)

Sistema de
Gestion

| OBJETIVOS

(qué se quiere)

| RESULTADOS |

(qué se logra)

Responsabilidades (quién)
Recursos (con qué)
Metodologias (como)

Programas (cuando)
L

Para conseguir que una organizacién opere con éxito es necesaria su gestion de una manera
sistematica y visible. El éxito deberia ser el resultado de implementar un sistema de gestién
disenado para mejorar continuamente la eficacia de la organizacién considerando las
necesidades de los clientes.

La alta direccién deberia establecer una organizacién orientada al cliente:

a) Definiendo sistemas y procesos claramente comprensibles, gestionables y mejorables.
b) Asegurando la operacion y el control eficaz de los procesos, asi como la adecuacién de las
medidas y datos utilizados, para el funcionamiento satisfactorio de la organizacidn.

Podemos citar como ejemplo de actividades ttiles para establecer una organizacion orientada
al cliente:

= Definir y promover procesos que lleven a mejorar el funcionamiento de la
organizacion.

=  Obtener y utilizar informacién y datos del proceso continuamente.

= Avanzar hacia la mejora continua.

= Utilizar métodos adecuados para evaluar la mejora de los procesos.
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Para la identificacién de los procesos del sistema de gestion de la calidad necesarios para
alcanzar los objetivos fijados, la determinaciéon de su secuencia e interaccion, su control y
seguimiento, puede ser util la utilizacion de los mapas y fichas de procesos.

MAPA DE PROCESOS

El mapa de procesos es una secuencia grafica de los procesos y sus interacciones. El nivel de
detalle debe ser el necesario para que permita el control de todos los procesos. Controlar un
proceso implica definir y gobernar las variables que permiten garantizar un resultado final.

Para la elaboracion de un mapa de procesos, y con el fin de facilitar la interpretacion del
mismo, es necesario reflexionar previamente en las posibles agrupaciones en las que pueden
encajar los procesos identificados. La agrupaciéon de los procesos dentro del mapa permite
establecer analogias entre procesos, al tiempo que facilita la interrelacion y la interpretacion
del mapa en su conjunto. El tipo de agrupaciéon puede y debe ser establecido por la propia
organizacion, no existiendo para ello ninguna regla especifica.

Estratégicos

Planificacion 1+D Revision Investigacion
Estratégica Anual de Mercado

Operativos {}

> Pedidos : ;ag.i»gg?,f;ig; Mezcladci—b Conformado Transporte | ==
A v A

y
Compras MP Horno |—» | Almacén

De apoyo

Sistema de
Informacion

CLIENTE <&

Ejemplo de mapa principal de procesos con tres agrupaciones

Una Ficha de Proceso se puede considerar como un soporte de informacién que pretende
recabar todas aquellas caracteristicas relevantes para el control de las actividades definidas
en el diagrama, asi como para la gestion del proceso.

En el ejemplo de la ficha de proceso, se aprecia que, ademas de la identificacion del propio
proceso y de otra informacién relevante para el control documental, aparecen términos tales
como la misioén del proceso, el alcance del mismo, las interrelaciones a través de las entradas y
salidas, los indicadores y variables de control, etc. asociados a conceptos que se han
considerado esenciales para poder gestionar el mismo.
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PROCESO: REVISION DE LOS REQUISITOS DEL PRODUCTO PROPIETARIO: DTOR COMERCIAL
MISION: Asegurar que los requisitos aplicables a los productos para los clientes 2
estan correctamente definidos en ofertas, pedidos y contratos, aclarados DOCULW:;I;I’:CION

y que se tiene capacidad para cumplirlos

3 * Empieza: Cuando empezamos cualquier relacion comercial.

g ¢ Incluye: Ofertas, pedidos y contratos. Recogida de informacion para asegurar la capacidad.

:t' ¢ Termina: Con la elaboracion de una oferta, aceptacion de un pedido o modificacion del mismo.

ENTRADAS: Necesidades del cliente. Informacion sobre capacidad de produccion y stock.

PROVEEDORES: Cliente. Produccién. Logistica.

SALIDAS: Ofertas. Pedidos aceptados. Contratos firmados. Modificaciones a los anteriores.

CLIENTES: Cliente externo.

INSPECCIONES: REGISTROS:

Inspeccion mensula de las ofertas y pedidos Reclamaciones, devoluciones, FORM 722.1

VARIABLES DE CONTROL: INDICADORES:

¢ Inmovilizado de producto final. * 1722.1 = % de ofertas aceptadas

* Capacidad de produccion.

* Plazo de entrega estandar. * [722.2 = % ofertas/pedidos/contratos no conformes

* Catalogo de productos.

 Politica comercial. * 1722.3 = % modificaciones de requisitos por causa propia
Revision: 02
Fecha 2001/02/05 |

Ejemplo de Ficha para un proceso de Revision de Requisitos del Producto

4.2 Requisitos de la documentacion
4.2.1 Generalidades
La documentacion del sistema de gestion de la calidad debe incluir:

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

b) un manual de la calidad,

c) los procedimientos documentados y los registros requeridos por esta Norma Internacional, y

d) los documentos, incluidos los registros que la organizacion determina que son necesarios para asegurarse de la eficaz
planificacidn, operacion y control de sus procesos.

NOTA 1 Cuando aparece el término “procedimiento documentado” dentro de esta Norma Internacional, significa que el
procedimiento sea establecido, documentado, implementado y mantenido. Un solo documento puede incluir los requisitos
para uno o mds procedimientos. Un requisito relativo a un procedimiento documentado puede cubrirse con mds de un
documento.

NOTA 2 La extension de la documentacion del sistema de gestion de la calidad puede diferir de una organizacion a otra
debido a:

a) el tamario de la organizacion y el tipo de actividades,
b) la complejidad de los procesos y sus interacciones, y

¢) la competencia del personal.

NOTA 3 La documentacién puede estar en cualquier formato o tipo de medio.
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La eficacia del modelo consiste en que la organizaciéon ha de centrar sus esfuerzos en
desarrollar los procesos de acuerdo con las instrucciones contenidas en los procedimientos
documentados y los resultados obtenidos se trasladan a los registros de calidad los cuales
sirven para realizar el seguimiento y establecer las bases para las futuras mejoras.

La forma de organizar la documentacion del sistema de gestiéon de la calidad normalmente
sigue a los procesos de la organizacién o a la estructura de la norma (en muchos casos una
referencia cruzada es una buena opcién) o a una combinacién de ambas. Puede utilizarse
cualquier otra forma de organizarla que satisfaga las necesidades de la organizacién

Los niveles de gestion de la documentacion, de acuerdo a las “Directrices para documentar un
sistema de gestion de la calidad” establecidos en el ISO/TC 10013 (este es un reporte técnico
preparado por Comité ISO/TC 176) establecen un uso adecuado de instrumentos
documentales que deberian ser tomados en cuenta por la organizacién.

Los siguientes niveles bajo los cuales se establece la documentacion pueden establecerse de la
siguiente manera:

Niveles de Documentacion del
SGC

Qué debe /
hacerse
/M

Describe el SC de acuerdo con la
politica y objetivos de calidad
anual de

y calidad

Secuencia de la transformacion
de los insumos en productos y
servicios

Como sucede
/ Procesos

Como debe // Describe Ias actividades para
Procedimientos implementar los elementos

hacerse / ik g

£
y
Coémo se hizo / Formularios y Registros Evidencia objetiva
y
4.2.2 Manual de la calidad

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

a) el alcance del sistema de gestion de la calidad, incluyendo los detalles y la justificacion de cualquier exclusion
(véase 1.2),
b) los procedimientos documentados establecidos para el sistema de gestion de la calidad, o referencia a los mismos,

y
¢) una descripcion de la interacciéon entre los procesos del sistema de gestion de la calidad.

El manual de la calidad es la guia maestra de la organizacion, donde se especifica en general lo
que se hace, quién, cuando, cdmo y en qué lugar se hace, indicando los recursos humanos y
econdmicos, los registros y la resolucién de discrepancias.
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El manual de la calidad incorpora la politica de calidad, objetivos, procedimientos e
instrucciones generales que describen las interacciones y secuencias, control de procesos y las
referencias dirigidas al Manual de Procedimientos, es un documento meramente descriptivo.

Sobre el alcance: El manual de la calidad debe especificar claramente el alcance del sistema de
gestion de la calidad, centros afectados y un amplio detalle de las actividades desarrolladas. Si
es de aplicacién alguna exclusién de un punto en la norma (solo es admisible la exclusién de
los requisitos incluidos en el capitulo 7), se debe argumentar claramente porqué, pudiendo
ser debido a la naturaleza de los productos/servicios, requisitos del cliente o requisitos
reglamentarios.

Sobre los procedimientos: los procedimientos no necesariamente deben estar incorporados
en el manual de la calidad de forma completa, sin embargo, su referencia debe estar presente
en la descripcion de las actividades de la organizacidon. Generalmente esto se asocia con
facilidad a la presentaciéon de procesos, mapa de procesos o flujo de actividades en los
procesos, de forma tal que se proporcione una visién global de la organizacion.

La norma exige 6 procedimientos documentados, pero queda a criterio de la organizacion la
necesidad de definir otros documentos escritos, ya que pueden requerirse otros
procedimientos documentados para gestionar procesos necesarios para el funcionamiento
eficaz del sistema de gestion de la calidad. Se debe considerar la necesidad de un documento
cuando su falta origine problemas. Estos procedimientos son:

4.2.3 Control de los documentos
4.2.4 Control de los registros

8.2.2 Auditoria interna

8.3 Control del producto no conforme
8.5.2 Accion correctiva

8.5.3 Accion preventiva

Los procedimientos deben recoger el alcance, es decir, dénde se aplican, quienes son los
responsables de su aplicacidn, las referencias que utiliza, descripcién de la actividad, registros
que genera y su estado de revision.

Sobre los formularios: relacionados con las actividades descritas en el procedimiento
deberian definirse en la seccién del procedimiento o en otra u otras secciones relacionadas.
Los formularios que se utilicen generan los registros que deberian estar identificados. Deberia
estar establecido el método requerido para completar, archivar y conservar los registros.

Cuando sea factible, la naturaleza del cambio deberia estar identificada en todos los
documentos que forman parte del sistema de documentacion.
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4.2.3 Control de los documentos

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

Debe establecerse un procedimiento documentado que defina los controles necesarios para:

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

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

c¢) asegurarse de que se identifican los cambios y el estado de la versién vigente de los documentos,
d) asegurarse de que las versiones pertinentes de los documentos aplicables se encuentran disponibles en los puntos de
uso,

e) asegurarse de que los documentos permanecen legibles y fdacilmente identificables,
f) asegurarse de que los documentos de origen externo, que la organizacion determina que son necesarios para la
planificacion y la operacion del sistema de gestion de la calidad, se identifican y que se controla su distribucion, y
g) prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos, y aplicarles una identificacion adecuada en el caso de que
se mantengan por cualquier razon.

El sistema de gestion de calidad esta definido por documentos. Algunos de ellos, como las
especificaciones de producto y los procedimientos que definen los procesos, son previos a la
elaboraciéon o ejecucion del producto, mientras que otros como los registros reflejan los
resultados obtenidos en el desarrollo de los procesos o en la identificacién y evaluacion de los
productos.

Los documentos deben controlarse en lo que se refiere a:

a) su aprobacioén, una vez que hayan sido redactados,

b) su revision por la persona responsable,

c) su vigencia, determinando cuando han sido sometidos a revision y especificando los
cambios que se hayan realizado,

d) su presencia y disponibilidad en los lugares de uso de las versiones actualmente vigentes,
e) su identificacion y facilidad de interpretacion por los usuarios,

f) la identificacion y distribucidon adecuada de los documentos externos, y

g) la imposibilidad de que no puedan tenerse o utilizarse como vigentes las versiones
atrasadas, identificando éstas convenientemente para el caso en que deban mantenerse
archivadas por razones comerciales, técnicas o legales.

Todo ello se incluira en un procedimiento documentado.

Los documentos y requisitos de calidad de los productos o servicios deben estar controlados,
lo que significa que no debe existir la posibilidad de que dos personas u organismos distintos
puedan llegar a considerar simultaneamente correctos, documentos o requisitos que no
coincidan en su totalidad. Para conseguirlo, quien tenga la responsabilidad concreta de ello,
redactard y mantendra al dia una lista en la que estén relacionados de forma inconfundible,
las ediciones vigentes de todos los documentos necesarios para el proceso.

La norma impone la obligacidn de que los documentos de calidad vigentes se encuentren en el
punto de operacién en donde sean necesarios, de que sean los Uinicos y de que todos aquéllos
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que hayan perdido vigencia se retiren de inmediato del punto de operacién, no pudiendo ser
conservados mas que a efectos legales, a condicion de que dicha circunstancia esté
visiblemente anotada en los mismos.

EMPRESA LISTA DE PROCEDIMIENTOS DE CALIDAD CALIDAD

LOGOTIPO EN VIGOR AL DIAS DE LA FECHA 10.2.01
Codigo Titulo Vigencia
PGC - 001 Carpetas Técnicas 3.11.99
PGC - 002 Gestion de Planos Constructivos 28.02.98
PGC - 003 Listas de materiales 11.04.99
PGC - 004 Inspecciones en la Recepcion 7.07.00
PGC - 005 Inspecciones intermedias 13.08.99
PGC - 006 Calibracidn de micrametros 21.05.00
PGC - 006 Calibracion de pies de rey 17.09.98
PGC - 007 Control de la documentacion técnica 8.06.00
PFE - 001 Soldadura de carcasas para reductores 21.10.99
PEB - 002 Soldadura de estructuras de soporte 27.12.98
PEB - 003 Armado de conjuntos MNG - 26 13.05.00
PFB - 004 Pintura de estructuras metdlicas 31.01.00
PFE - 005 Corte de chapas y perfiles 4.05.97
PFE - 006 Rectificado de bases de soportes 18.01.98
PFE - 007 Construccion de virolas y bridas 15.01.01
PFE - 008 Nivelacion de acoplamientos 30.09.00
PFE - 009 Tallado de engranajes helicoidales 21.05.00
PFE - 010 Decapado de piezas a montar 18.02.99
PEB - 011 Requlacion de efementos hidrdulicos 25.11.00
PAD - 001 Calculo de costes de fabricacion 22.10.96
PAD - 002 Formato de cartas comerciales 13.09.97
PAD - 003 Control de presencia de empleados 3.05.99
PAD - 004 Preparacion de niminas mensuales 15.12.00
PAD - 005 Preparacion de ofertas a cligntes 21.10.99

Ejemplo de lista de distribucion de procedimientos vigentes
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4.2.4 Control de los registros

Los registros establecidos para proporcionar evidencia de la conformidad con los requisitos asi como de la
operacion eficaz del sistema de gestion de la calidad deben controlarse.

La organizacion debe establecer un procedimiento documentado para definir los controles necesarios para la
identificacion, el almacenamiento, la proteccion, la recuperacion, la retencion y la disposicion de los registros.

Los registros deben permanecer legibles, facilmente identificables y recuperables.

Se denominan registros de calidad a los documentos que sirven para asentar los resultados de
la calidad. La norma resalta el rigor con que dichos registros deben ser realizados y
conservados a fin de que puedan utilizarse como datos de partida para la mejora de la calidad
y puedan ponerse a la disposiciéon del cliente, cuando asi se establezca.

En los registros se establecen las evidencias de que los procesos y los productos se han
realizado de acuerdo con las especificaciones. Por ello se confeccionara un procedimiento
documentado en el que se sefialaran las condiciones en que puedan identificarse, archivarse y
mantenerse en condiciones de adecuada consulta para poder demostrar la calidad de las
operaciones, asi como el tiempo minimo de archivo durante el cual deben estar disponibles.

Se sefiala la obligaciéon de implantar procedimientos para que los resultados de los controles
de calidad, incluidos los aportados por los subcontratistas, sean recogidos y conservados
convenientemente de forma impresa o soportes informaticos adecuados, los cuales seran
facilmente accesibles, interpretables e identificables mediante la codificaciéon
correspondiente, a fin de que pueda comprobarse el cumplimiento de las especificaciones.

7 Revisar anexo [SO/TC sobre orientacién de los requisitos de
Py Documentacién de la
L
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RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

5.1 Compromiso de la direcciéon

La alta direccion debe proporcionar evidencia de su compromiso con el desarrollo e implementacion del sistema
gestion de la calidad, asi como con la mejora continua de su eficacia:

de

a) comunicando a la organizacién la importancia de satisfacer tanto los requisitos del cliente como los legales y

reglamentarios,

b) estableciendo la politica de la calidad,

¢) asegurando que se establecen los objetivos de la calidad,
d) llevando a cabo las revisiones por la direccion, y

e) asegurando la disponibilidad de recursos.

Se entiende como alta direccion la persona o grupo de personas que dirigen o controlan una
organizaciéon al mas alto nivel. La direccién tiene poder de decisiéon y capacidad para
proporcionar los recursos necesarios.

La norma habla de compromiso porque la direccién debe comprometerse, hasta el punto de
que si se produce un fallo, es ella quien ha fallado y el fracaso del sistema sera un indice de su
propio fracaso. Un compromiso que los demas deben apreciar, sin que pueda permitirse
actitudes de prudencia o de extremada reserva.

Es la mas alta direccion, segiin sefala la norma, la que debe convencer al resto de empleados
de la importancia de satisfacer a sus clientes; la que establece la politica de calidad, lo que
quiere decir que existe una prioridad de la calidad sobre otras consideraciones; la que sefiala
los objetivos de la organizacién y la que compromete los recursos necesarios para
conseguirlos.

5.2 Enfoque al cliente
La alta direccion debe asegurarse de que los requisitos del cliente se determinan y se cumplen con el propdsito
aumentar la satisfaccion del cliente (véanse 7.2.1 y 8.2.1).

La organizacién tiene que establecer un sistema para el establecimiento de sus
especificaciones de actuacion basadas, no solamente en sus posibilidades y conveniencias,
sino también, y de manera fundamental, en las necesidades expresadas o implicitas del
cliente.

Las posibilidades de que dichas necesidades o requisitos no hayan sido claramente
entendidas por la organizacién son muy elevadas, dado que su enunciado y su matizacién
pueden ser dificiles de expresar y el cauce de comunicacion puede sobreabundar en
intermediarios.
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zC()}NIO SABEN LAS ORGANIZACIONES EFICIENTES
QUE QUIEREN SUS CLIENTES?

Preguntdandoles.

Las organizaciones eficientes se comunican con sus clientes. A las organizaciones eficientes les
interesa comprender todos los aspectos de la interaccién entre sus clientes y la companfa. Saben
que este proceso comienza cuando el cliente entra en contacto por primera vez con la empresa,
y contintia hasta que el producto ha sido consumido o el servicio se ha prestado. Son conscientes
de cuil es el verdadero propésito de su negocio, ya que se han planteado esta pregunta desde el
punto de vista del cliente. Sus clientes les han ayudado a definir su negocio, incluyendo las prin-
cipales fortalezas y debilidades de éste y qué necesitan hacer en el fururo para mejorar. Las orga-
nizaciones eficientes ponen gran atencién a la parte de la definicién de Feigenbaum en que se
indica que la calidad es un objetivo maévil, que puede ser subjetiva o técnicamente operativa, ex-
plicita o implicita, consciente o apenas detectada. En su texto titulado Out of the Crisis, el doctor
Deming afirma que es importante medir las expectativas del cliente mediante “investigaciones...
a través de las cuales el fabricante... es capaz de redisefiar su producto para mejorar su calidad y
uniformidad de manera que se adapte mejor a los usuarios finales y tenga un precio que el clien-
te pueda pagar”. Es de vital importancia que las organizaciones eficientes logren retroalimenta-
cién del cliente, y esto sélo se logra escuchandolo.

5.3 Politica de la calidad
La alta direccion debe asegurarse de que la politica de la calidad:

a) es adecuada al propésito de la organizacion,

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

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

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

e) es revisada para su continua adecuacion.

La palabra "politica" designa la forma en que se dirige algo y ello puede conseguirse
estableciendo unos objetivos y disponiendo los medios y recursos para lograr alcanzarlos. La
politica de calidad de una organizacidén establece, por tanto, los objetivos de calidad que deben
ser alcanzados, organiza los recursos materiales y humanos para llegar a cumplirlos, sefala
los métodos de desarrollo de las actividades, supervisa la observancia de los programas
establecidos y enjuicia el nivel de cumplimiento obtenido por la organizacién.

Por ello resulta evidente que la politica de calidad de una organizacién sélo puede ser
enunciada y desarrollada por los mas altos niveles de la direccion. Ellos, con su impulso
mantenido y con el ejemplo de su actitud permanente, son los Unicos capaces de iniciar el
proyecto de cambio y conseguir movilizar a todo el personal de la organizacion.

Se ha definido la politica de una organizaciéon como la escala de prioridades vigentes en la
misma. Habra organizaciones en donde sea prioritario conseguir el maximo de producciéon y
otras en donde se sefiale como preferente el objetivo de alcanzar un coste minimo. Pues bien,
la politica de calidad coloca en lo mas alto de la escala de prioridades la eficacia de la
organizacién conseguida a través de la mejora constante de la calidad de sus productos y
servicios, la totalidad de sus procesos y su gestién en general.
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Un aspecto algo confuso es la relacién entre la politica de calidad y la misidn, visién y valores
de la organizacion. Se propone que el orden de creacidn sea, en primer lugar, la misiéon y
vision para, luego, desarrollar la politica de calidad.

5.4 Planificacion
5.4.1 Objetivos de la calidad

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

La planificacién estratégica de la organizacion y la politica de la calidad proporcionan un
marco de referencia para el establecimiento de los objetivos de la calidad. Los objetivos de la
calidad concretan la politica de la empresa y permiten identificar las oportunidades de mejora
y las acciones prioritarias. La alta direccion debe establecer estos objetivos para conducir a la
mejora del desempeno de la organizacion. Los objetivos de la calidad deben:

v Ser ambiciosos pero alcanzables.

v Ser lo mas especificos posible y medibles, con objeto de eliminar la subjetividad y ser
capaces de medir su evolucioén en el tiempo.

v" Comunicarse a todos los niveles de la organizacion para una mayor implicacién del
personal y su cumplimiento debe ser un componente de la responsabilidad personal
de todos los trabajadores.

v" Documentarse de manera que se puedan identificar los que se encuentran vigentes en
cada momento.

v Revisarse sistematicamente y modificarse si fuera necesario.

Fijar los objetivos en las funciones y niveles pertinentes permite implicar a aquellos que
tienen autoridad para tomar las acciones necesarias para el cumplimiento de los objetivos.

La organizacion contard, por tanto, con objetivos concretos para cada uno de los procesos a
desarrollar de acuerdo con los procedimientos establecidos por el sistema y con las
especificaciones de productos o servicios obtenidos. La falta de cumplimentaciéon de
cualquiera de estos objetivos o especificaciones particulares dara lugar a la revisiéon inmediata
de los procedimientos, con una responsabilidad directa de los implicados en el proceso
correspondiente.

5.4.2 Planificacién del sistema de gestion de la calidad

La alta direccion debe asegurarse de que:

a) la planificacion del sistema de gestion de la calidad se realiza con el fin de cumplir los requisitos citados en el

apartado 4.1, asi como los objetivos de la calidad, y
b) se mantiene la integridad del sistema de gestion de la calidad cuando se planifican e implementan cambios en éste.
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La planificacion del sistema de gestion de la calidad deberia enfocarse a la definicion de los
procesos necesarios para cumplir eficazmente los objetivos de la calidad y los requisitos de la
organizacién coherentemente con la estrategia de la organizacién. Entre la informacién de
entrada para una planificacion eficaz se incluyen:

Las estrategias de la organizacion.

Los objetivos definidos en la organizacion.

Las necesidades y expectativas definidas de los clientes.

La evaluacién de los requisitos legales y reglamentarios.

La evaluacién de los datos de desempefio de los productos y de los procesos.
Las lecciones aprendidas de experiencias previas.

Las oportunidades de mejora.

ASANENENENENEN

La direccién deberia encargarse de revisar de manera sistemdtica los resultados para
asegurarse de la eficacia de los procesos de la organizacion.

5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicacién
5.5.1 Responsabilidad y autoridad

La alta direccién debe asegurarse de que las responsabilidades y autoridades estdn definidas y son comunicadas
dentro de la organizacion.

5.5.2 Representante de la direccion

La alta direccion debe designar un miembro de la direccion de la organizacién quien, independientemente de otras
responsabilidades, debe tener la responsabilidad y autoridad que incluya:

a) asegurarse de que se establecen, implementan y mantienen los procesos necesarios para el sistema de gestién de la
calidad,

b) informar a la alta direccién sobre el desemperio del sistema de gestion de la calidad y de cualquier necesidad de
mejora, y

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

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

En el desarrollo de un sistema de calidad cobran una importancia fundamental los aspectos
organizativos, ya que si las cosas no estan perfectamente determinadas se producirdn con
toda seguridad dos efectos negativos y perniciosos.

= Un sistema desorganizado es un sistema descuidado, sin sistemdtica e incapaz por
principio de hacer las cosas bien a la primera.

= Un sistema desorganizado deja huecos en el establecimiento de responsabilidades por
donde pueden colarse los productos defectuosos o las imperfecciones del proceso.

Por ello deben primero establecerse con claridad las funciones que componen los procesos de
operacion y de gestion y posteriormente asignar cada una de ellas a una persona determinada,
evitando por todos los medios que pueda quedar alguna funcién sin asignar o que pueda ser
desarrollada por mas de una persona.
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Documentado las responsabilidades de cada puesto de trabajo de la empresa en relacién con
la calidad, para que cada persona dentro de la organizaciéon conozca cudles son sus funciones
y responsabilidades dentro del sistema de gestién de la calidad. Para ello se pueden utilizar
algunos de los siguientes documentos:

= Un organigrama.

= Descripciones de puestos de trabajo.

= Descripciones de funciones.

= Diagramas de flujo de los diferentes procesos.

= Matrices de polivalencia (que representen funciones versus responsables).

= Manuales o procedimientos especificos de organizacién de cada departamento.

Habra que establecer un mecanismo que comunique al personal las funciones que tiene que
desarrollar dentro de la empresa, es recomendable el desarrollo de reuniones personales con
el superior jerarquico, mas adin cuando se trata de personal de nuevo ingreso, se producen
cambios de funciones dentro de la organizacién, se modifican los procesos, se incorporan
nuevas actividades, etc.

La alta direccién de la organizacion sera la encargada de designar a una persona para que
asuma la responsabilidad de:

v" Implantacién y mantenimiento del sistema.
v Informar a la direccion.
v' Asegurar que se conocen los requisitos del cliente.

La figura del Responsable de calidad en una organizacidn siempre resulta polémica, dado que
en las organizaciones pequeifias es dificil poder destinar una persona a cometidos de calidad
ajenos a otros de producciéon o gestion y en las organizaciones de cierta importancia suelen
discutirse las funciones que ha de asumir esta figura.

La obligatoriedad de la norma respecto a la designacién de una persona no implica que estas
funciones sean desarrolladas en exclusiva. El encargado de calidad sera el depositario de los
originales de la documentacién de calidad, el coordinador de las actividades de prevencion y
correccion, el interlocutor de los auditores externos y, lo que es mas importante, el impulsor y
animador del sistema, con la autoridad delegada de la direccién. Todo ello no tiene por qué
ocuparle la totalidad de su tiempo si la organizacion es reducida.

En una organizacion de tamafio grande o mediano, el Jefe o Director de Calidad debe depender
del maximo responsable, manteniendo su independencia de las demas lineas jerarquicas.
Junto con sus colaboradores desarrollara las funciones establecidas de antemano, las cuales
deben de ser claras, firmes y conocidas por el resto de la organizacién y entre las que
preceptivamente han de encontrarse las de asegurar la implantacién y mantenimiento del
sistema de calidad e informar de su funcionamiento a fin de que la direccién utilice sus
revisiones como base para la mejora del sistema de calidad.

Este encargado deberia proveer a la alta direccién, informes periddicos y/o reportes
derivados del seguimiento a los indicadores que general el sistema de calidad.
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5.5.3 Comunicacion interna

La alta direccion debe asegurarse de que se establecen los procesos de comunicacion apropiados dentro de la
organizacion y de que la comunicacion se efectiia considerando la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

Los fallos de comunicacidn es una de las grandes carencias de la especie humana. Somos
capaces de enviar informaciéon inmediata al otro extremo del mundo, pero tenemos
dificultades para comunicar nuestras intenciones o nuestros sentimientos a las personas de
nuestro entorno familiar, profesional y social.

Los sistemas informaticos accesibles y amigables suponen una herramienta adecuada para
que se vuelque en ellos la informacién necesaria o conveniente y pueda estar al alcance de
todos los miembros de la organizacién, pero no deben olvidarse los canales de comunicacion
personales que en casos de transmision de testimonios delicados o de dificil asimilacion
resultan insustituibles.

El apartado 5.5.3 de la norma exige que en los diferentes niveles organizativos y funciones
exista un flujo de comunicacién adecuado, no sélo relativo al funcionamiento del sistema de
gestion de la calidad, sino también en lo relativo a su eficacia. Para garantizar una
comunicacion eficaz en todos los niveles, es necesario definir los canales y el personal
involucrado. Se debe lograr que en la organizacién circulen los flujos de informacién
adecuados y que los empleados se consideren partes esenciales del proceso de comunicacién.
Una buena comunicacion facilita la implicacion de todos los miembros de la organizacion y
mejora el sistema de gestion de la calidad.

La comunicacién puede moverse en tres direcciones:

1. Vertical descendente:

a. Los objetivos y planes de calidad a corto, mediano y largo plazo.

b. Laevoluciény grado de cumplimiento de los objetivos de calidad establecidos.

c. La tendencia de los diferentes indicadores de calidad establecidos en la
empresa (indicadores de procesos, subprocesos y/o tareas, en funcién del
tamafio y complejidad de la empresa).

d. Las acciones de mejora adoptadas para reconducir situaciones adversas, asi
como los beneficios obtenidos con la aplicacion de dichas acciones.

2. Vertical ascendente:
a. Los datos recogidos en los diferentes procesos (no conformidades, reclamos,
etc.) para su posterior andlisis por los responsables asignados.
Sugerencias de mejora de los diferentes procesos.
c. Principales problemas detectados con la aplicacién de los procedimientos e
instrucciones de trabajo.

3. Lateralmente:
a. Para cada proceso, la informacién y datos previstos en los correspondientes
procedimientos e instrucciones de trabajo de la empresa.
b. Cualquier incidencia que se detecte entre departamentos para que pueda ser
solucionada.
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Algunos mecanismos a través de los cuales se puede realizar esta comunicacién interna:

Reuniones sistematicas de la direcciéon o el comité de calidad con todos los empleados.
Reuniones de caracter extraordinario de la direccion.

Charlas entre la direccién y los empleados.

Murales informativos para el personal, en un lugar frecuentado.

Revistas de empresa.

Correo electréonico, memorandums, notas internas, informes, cartas de la direccion,
etc.

Reuniones de trabajo entre departamentos.

Grupos de trabajo interdepartamentales.

Charlas informales.

ASANENENENEN

ANANEN

Las opciones no son limitadas, antes bien deben examinarse las mas oportunas o acordes a las
actividades de la organizaciéon y su esquema de operacion.

5.6 Revision por la direccion
5.6.1 Generalidades

La alta direccién debe revisar el sistema de gestion de la calidad de la organizacion, a intervalos planificados, para
asegurarse de su conveniencia, adecuacion y eficacia continuas. La revision debe incluir la evaluacion de las
oportunidades de mejora y la necesidad de efectuar cambios en el sistema de gestion de la calidad, incluyendo la
politica de la calidad y los objetivos de la calidad.

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

La condicion de que la revision del sistema se lleve a cabo por la direcciéon a intervalos
definidos, sefiala la exigencia de que dicho sistema o el soporte en el que se materialice su
redaccidn, indique con claridad la persona u organizacién a quien la direccién responsabiliza
de las sucesivas revisiones y los plazos en que éstas deban acometerse.

La asociacidn de los resultados que esta generando el sistema con la direccién representa un
elemento de consolidacién del compromiso establecido y de mejora, en tanto los resultados
de este ejercicio promuevan actividades coherentes con la filosofia de la calidad.

La direccion deberia llevar a cabo una valoracién mas o menos genérica de la adecuacion del

sistema, que bien puede quedar establecida en las memorias o actas que soporten esta
actividad, lo que a su vez es conforme a lo indicado en los requisitos de registro.
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5.6.2 Informacion de entrada para la revision
La informacidn de entrada para la revision por la direccién debe incluir:

a) los resultados de auditorias,

b) la retroalimentacidn del cliente,

¢) el desempeiio de los procesos y la conformidad del producto,

d) el estado de las acciones correctivas y preventivas,

e) las acciones de seqguimiento de revisiones por la direccion previas,

f) los cambios que podrian afectar al sistema de gestion de la calidad, y
g) las recomendaciones para la mejora.

5.6.3 Resultados de la revision
Los resultados de la revision por la direccion deben incluir todas las decisiones y acciones relacionadas con:
a) la mejora de la eficacia del sistema de gestion de la calidad y sus procesos,

b) la mejora del producto en relacion con los requisitos del cliente, y
c) las necesidades de recursos.

Analicemos cada uno de los elementos de entrada:

Las auditorias: se deben considerar tanto las internas como las externas (procedentes de
certificadores, clientes, reguladores, etc.), el andlisis por la direccion no debe reducirse a la
cuantificacién del numero No Conformidades detectadas o la descripcion del proceso mismo,
antes bien deberian analizarse aspectos como:

Gravedad de las No Conformidades.

Causas, es conveniente considerar si ya esta disponible el respectivo analisis de causa.
Areas en las que se producen.

Repetibilidad.

DN NN

La retroalimentacién de los clientes: las empresas forman parte de un entorno sujeto a
cambios constantes, por eso es imprescindible la introduccién de indicadores de medida que
evolucionen, al menos, al ritmo de esos cambios. Esto requiere dar una especial importancia a
las retroalimentaciones recibidas por el cliente.
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En este punto no nos referimos solamente a los datos derivados del registro de reclamos,
tenemos que comprender que los mismos se asocian con otros aspectos relativos a la
conformidad y/o percepcion que el cliente tiene hacia la organizacion y que no solamente se
exponen en reclamos o quejas; hay que considerar tendencias en cuanto al comportamiento
del cliente a fin que extraer conclusiones integrales que sirvan para generar acciones
efectivas.

El andlisis de procesos y productos. Debe establecerse un método para la recogida y andlisis
de la informaci6n referente a la evolucién de los procesos desarrollados, asi como relativa a
los productos generados, incluyendo la frecuencia y los métodos de recogida.

Como resultado de este analisis se obtienen las tendencias en materia de calidad y
rendimiento operacional, asi como los niveles actuales de calidad para los procesos y
productos claves. Esa informacion puede obtenerse:

1. Internamente: fijando reuniones periddicas, lideradas por el responsable de Calidad,
en las que se analicen los aspectos mas importantes (incidencias, mejoras, propuestas,
etc.) vinculados a la conformidad del proceso y producto. Como resultado siempre
deben generarse actas o documentos que circularan como insumo a este criterio.

2. Externamente: informaciéon que llega del uso del producto o andlisis vinculados al
producto.

Acciones correctivas y preventivas: son dos insumos que no deberian pasar por alto en las
organizaciones, casi siempre es necesario establecer un responsable en su seguimiento que
actiie como impulsor de las mismas o apoye al resto de la organizacién en su implementacion.

¢De dénde nacen las acciones correctivas?

Del iincumplimiento de una necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u
obligatoria. Su origen puede estar relacionado con:

= Auditorias Internas o Externas.

= (Quejas de los clientes.

= Resultados de la Revision por la Direccion

= Resultados del analisis de datos de procesos o producto.

=  Productos No Conformes.

= Incumplimiento de procedimientos o requisitos del Sistema de Gestion de
Calidad.

= Observacion de cualquier operador

;De donde nacen las acciones preventivas?

Las principales fuentes de informacién, para detectar NO CONFORMIDADES POTENCIALES
pueden ser:

= El andlisis de las tendencias estadisticas de la informacién correspondiente a
la documentacion del sistema de calidad.

= La informacién obtenida a partir del “Procedimiento de Atenciéon de
Reclamos”.
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= Las posibles acciones preventivas que surjan al implementar una accién
correctiva.

= Losresultados de la medicion de la Satisfaccién de los Clientes.

= Las actualizaciones tecnoldgicas.

= (Cambios en la reglamentacion Legal, relacionada con el producto.

= Quejas de los clientes.

= Resultados del analisis de datos de procesos o producto.

= Resultados de Auditorias Internas

Los incisos posteriores tienen un estrecho vinculo con la efectividad en que se desarrolle la
actividad misma de revision en el transcurso del tiempo, asi como los resultados de esta. Los
cambios generados en el sistema deberian corresponder de forma coherente a las decisiones
derivadas de esta actividad, muchos de estos cambios seran reflejados a través de los diversos
instrumentos documentados en el sistema.
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GESTION DE LOS RECURSOS

6.1 Provision de recursos
La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para:

a) implementar y mantener el sistema de gestion de la calidad y mejorar continuamente su eficacia, y
b) aumentar la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos.

La vida de la organizacién esta asegurada por la disponibilidad de los recursos necesarios
para la realizacion de los procesos. Entre los recursos disponibles podemos contabilizar:

personas capaces para el desarrollo de los procesos.
Edificios y terrenos en cantidad suficiente.

Equipos y maquinas con la tecnologia apropiada.
Materias primas, consumibles y repuestos.

Equipos informaticos y de oficina.

Laboratorios y equipos de control.

Capital circulante.

Proveedores adecuados.

ASANENENENENENEN

Todos estos recursos deben ser gestionados de forma eficiente con el fin de optimizar, no
solamente la economia del proceso, sino también la satisfaccion de las personas, su integridad
y salud laboral, el desarrollo tecnoldgico e innovador y el respeto con el medio ambiente. Para
ello se dispondra de procedimientos especificamente destinados a la optimizacion de los
recursos, o lo que es todavia mejor y mas simple, en todos los procedimientos se cuidara al
maximo la eficiencia de los mismos.

6.2 Recursos humanos
6.2.1 Generalidades

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

NOTA La conformidad con los requisitos del producto puede verse afectada directa o indirectamente por el personal
que desempefia cualquier tarea dentro del sistema de gestion de la calidad.

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

a) determinar la competencia necesaria para el personal que realiza trabajos que afectan a la conformidad con los
requisitos del producto,

b) cuando sea aplicable, proporcionar formacion o tomar otras acciones para lograr la competencia necesaria,

c) evaluar la eficacia de las acciones tomadas,

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

e) mantener los registros apropiados de la educacion, formacién, habilidades y experiencia (véase 4.2.4).
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En el importante capitulo de la formacion se establece la conveniencia de detectar las
carencias de conocimientos en todo el dmbito de la organizacién y acudir a satisfacerlas
mediante los adecuados programas educativos que comprenderan la formacién basica, la
especifica y la experiencia practica apropiada, conservando los resultados de la actividad en
los registros adecuados.

La mejor formacidn en calidad que puede impartirse al personal es la correspondiente al
perfecto conocimiento de las funciones de su puesto de trabajo, complementada con la
relativa a los puestos afines que pueda llegar a ocupar esporadicamente. No puede hablarse
de resultados de un programa de calidad, cuando los operarios no dominan a la perfeccién la
mejor forma de hacer las cosas.

De forma mas puntual podriamos decir que este requisito puede desarrollarse mediante el
uso, definicion y aprobacién de los “Perfiles de Trabajo” para cada puesto que este
incorporado en el alcance del sistema de gestion de calidad. La informacién establecida en el
perfil debera ser coherente a lo establecido en el criterio, desde esta perspectiva, ademas de
otra informacién adicional indicada, deberia describirse:

v" Educacion requerida: cuales son los estudios minimos necesarios.

v" Formacion especifica: podria estar relacionada con especializacion en determinadas
areas que seran vinculantes a su actividad en la organizacién y para cual es requerido
conocimiento o aptitud mas concreta.

v/ Habilidades: este concepto debe analizarse cuidadosamente al momento de elaborar
el perfil, las habilidades requeridas en el perfil podrian depender de contextos muy
propios a la organizacién que no necesariamente estdn presentes en otras
organizaciones.

v' Experiencia minima: se puede relacionar con un periodo laboral asociado a las
actividades de la organizacién y/o puede ser complementado en la misma
organizacién con el debido acompafiamiento.

El analisis de las necesidades de formacion se debe establecer con base a la formacién
actual y las que deberian existir y las futuras (asociadas a la capacidad de la organizacion
para enfrentar cambios en su entorno), de esta comparacion se puede establecer un
programa de formacion anual que debera ser debidamente revisado y aprobado.

Dicha formacién no debe ir separada de la constante evaluacién que le permita a la
organizacion hacer un andlisis medible y demostrable, teniendo muy en cuenta que los
resultados de este analisis seran la evidencia e insumo a través del cual los planes o
programas han resultado acordes a las necesidades de la organizacién y el recurso
humano.

En el desarrollo de los planes o programas de formacién debe incluirse la actividad de
sensibilizacién, no puede disociarse la necesidad de establecer el nexo entre la formacién
y el sistema de calidad en la organizacion, las consecuencias que las actividades de
formacion tendran no solo en el recurso que la recibe sino también para los clientes y
requisitos que se establecen el sistema.

UNI P4dgina 33 de 66



Interpretacién de Requisitos de ISO 9001:2008 Lic. Erick Méndez | 2010

6.3 Infraestructura

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

a) edificios, espacio de trabajo y servicios asociados,
b) equipo para los procesos (tanto hardware como software), y
c) servicios de apoyo (tales como transporte, comunicacion o sistemas de informacién).

Dado que las maquinas, instalaciones y equipos se tratan de forma concreta en otros capitulos
de la norma hemos de referirnos aqui a los demas elementos de la estructura material de la
organizacion. Es necesario que las organizaciones reconozcan de forma plena la importancia
que el buen estado de los edificios, instalaciones y equipos industriales tienen sobre el
desarrollo de una gestion de calidad. Una mdaquina cuya puesta a punto no sea la correcta
puede producir materiales defectuosos o dar lugar a paradas de la instalaciéon con los
consiguientes desfases de productividad y calidad en los momentos de parada y arranque.

Un edificio en malas condiciones influye, no solamente en la mayor posibilidad de averias,
interrupciones o desajustes de los equipos que en él se albergan, sino también en la moral de
los empleados que trabajan bajo su techo. Una buena capa de pintura a tiempo, puede mejorar
las condiciones de limpieza necesarias en cualquier tarea que haya que realizar con cierta
precisidn, a la vez que resalta la imagen del establecimiento, especialmente si esta dedicado al
servicio de clientes.

El cuidado de los equipos debe incluir también su adaptacién a las condiciones de la
fabricacion, la modificacién de sus funciones a fin de conseguir una ventaja diferencial y la
adecuacion a las caracteristicas de una produccion flexible.

Los términos hardware y software han de tomarse en su acepcién mas general, agrupando
todos los elementos materiales de los sistemas de informacidn, junto con la totalidad de
programas e instrucciones para su manejo. En este caso se busca la generalizacion de toda la
informacidn, pero bien sabido es, que la mayor parte de los datos y de la documentacién de las
organizaciones se encuentra en la actualidad en soportes informaticos.

Ya no es necesario resaltar la importancia de un buen disefio y realizacién del sistema
informatico a los efectos de conseguir una eficiente calidad, asi como la economia de medios y
de esfuerzos. Es tal la potencia de esta nueva herramienta de gestiéon que de ella depende
muchas veces el éxito o fracaso de las organizaciones.

Se ha dicho repetidamente que nos encontramos en la era de la informacién, por la cantidad
de datos disponibles para cualquier tema que nos pueda o no interesar. A veces esto no
supone mas que una pérdida de tiempo, al intentar escoger de entre los multiples datos
disponibles aquéllos que nos pueden ser de utilidad para la toma acertada de decisiones. Por
ello la informacién debe estar dispuesta y seleccionada de tal forma que nos conduzca al
conocimiento necesario para tomar decisiones adecuadas.

Por otra parte y dado que los procesos suelen ser dindmicos, es necesario desarrollar una

logistica eficiente, y contar con los medios de transmisién de materiales, de personas y de
informacién que contribuyan a la excelencia de los resultados finales.
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6.4 Ambiente de trabajo

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

NOTA El término "ambiente de trabajo” estd relacionado con aquellas condiciones bajo las cuales se realiza el trabajo,
incluyendo factores fisicos, ambientales y de otro tipo (tales como el ruido, la temperatura, la humedad, la iluminacién

o las condiciones climdticas).

Este requisito no debe relacionarse solamente con la seguridad e higiene o con la prevencién
de riesgos laborales, aunque bien puede establecerse esa relacién. El objetivo es proporcionar
los recursos necesarios para alcanzar la satisfaccion del cliente a través de un producto
adecuado desarrollado en las condiciones adecuadas dentro de la organizacion.

El ambiente de trabajo es el conjunto de condiciones bajo las cuales se realiza el trabajo. En las
condiciones influyen factores:

= Fisicos.

= Sociales.

= Psicolégicos.

= Medioambientales.

La creacién de un ambiente de trabajo adecuado deberia tomar en consideracion:

= Metodologias de trabajo.

= Reglas y orientaciones de seguridad.

= Ergonomia.

= Ubicacion del lugar de trabajo.

= Interaccién social.

= Instalaciones para el personal en la organizacién.

= Las condiciones de calor, humedad, luz y flujo de aire.

= Condiciones de higiene, limpieza, ruido, vibraciones y contaminacién, siempre
relacionadas con el cumplimiento de los requisitos de calidad.
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REALIZACION DEL PRODUCTO

7.1 Planificacién de la realizacién del producto

La organizacion debe planificar y desarrollar los procesos necesarios para la realizacién del producto. La
planificacién de la realizacion del producto debe ser coherente con los requisitos de los otros procesos del sistema de
gestion de la calidad (véase 4.1).

Durante la planificacién de la realizacién del producto, la organizacién debe determinar, cuando sea apropiado, lo
siguiente:

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

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

c) las actividades requeridas de verificacién, validacién, seguimiento, medicién, inspeccion y ensayo/prueba
especificas para el producto asi como los criterios para la aceptacién del mismo,

d) los registros que sean necesarios para proporcionar evidencia de que los procesos de realizacion y el producto
resultante cumplen los requisitos (véase 4.2.4).

El resultado de esta planificacion debe presentarse de forma adecuada para la metodologia de operacion de la
organizacion.

NOTA 1 Un documento que especifica los procesos del sistema de gestion de la calidad (incluyendo los procesos de
realizacion del producto) y los recursos a aplicar a un producto, proyecto o contrato especifico, puede denominarse
plan de la calidad.

NOTA 2 La organizacién también puede aplicar los requisitos citados en el apartado 7.3 para el desarrollo de los
procesos de realizacion del producto.

Es necesario establecer y documentar (para todos los proyectos) un proceso de planificacion
de la calidad (donde se establezcan las responsabilidades y tiempos de las actividades),
veamos una propuesta para disefio, desarrollo y puesta en marcha de un producto industrial:

Planificary Disefioy Validacion del

desarrollo del producto y
proceso proceso

definir el
programa

Cada uno de los subprocesos de este proceso de planificacion de calidad tendra sus
respectivas entradas y salidas, veamos un ejemplo:
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ENTRADAS

*Voz del cliente
(investigacion de
mercado, experiencia
del equipo).

*Plan de gestid

/Estrategia de mercdado.

e Datos de Benchmarking
del producto.

e Datos assumidos del
proceso.

¢ Estudios de confianza
del producto.

¢ Otros datos del cliente

e Planificar y definir el
programa

¢ Ojetivos de disefio.

*Objetivos de confianza
y calidad.

e Lista preliminar de
insumos.

e Diagramas de flujo
preliminares.

e Lista preliminar de
especificaciones del
producto.

ePlan para el
aseguramiento de la
claidad del producto.

determinados por el ¢ Apoyo de la direccién
contexto. (validaciones).

. J . J

Sub proceso de planificacion y definicién del programa

Por anterior, se establece que la totalidad de procesos que se desarrollan en el ambito de la
organizacién deben estar controlados a fin de que con ellos podamos obtener productos o
servicios con calidad asegurada. Para que dicha gestién sea completa y rigurosa debera
abarcar los siguientes conceptos:

a) El método, mediante la preparacion de los procedimientos documentados que se
consideren necesarios y la demostracién de su capacidad.

b) Las instalaciones y equipos, seleccionando aquéllas que sean adecuadas a los resultados
previstos y cuidando de mantenerlas en condiciones idoneas.

c) Los parametros, que deben ser mantenidos dentro de los limites previstos en las
especificaciones del proceso, registrando sus valores de forma adecuada.

d) El personal, que debe tener la calificacion necesaria para la ejecucién de los trabajos,
especialmente si éstos no permiten el control de los resultados intermedios.

Dado que en una organizacién se desarrollan maultiples procesos, algunos de muy pequefia
importancia, puede plantearse el dilema de hasta donde extender la redaccién de
procedimientos, dado que la proliferacion de los mismos puede conllevar una carga
burocratica insostenible. Debe quedar a eleccion de los gestores, pero la norma nos ayuda a
establecer un criterio, al sefialar que los procedimientos serdan necesarios cuando su ausencia
tenga un efecto negativo sobre la calidad, utilizaciéon de equipos, condiciones ambientales y
conformidad con las normas.

Una vez redactado el procedimiento que determina la forma 6ptima de realizar el proceso,
estamos en disposicion de controlar su cumplimiento. Posteriormente nos referiremos a una
forma tipica del control, mediante el desarrollo de una auditoria interna. Pero existen
métodos més cercanos y rutinarios de asegurar que los procesos se llevan a cabo en
condiciones controladas.
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El primero, como es 16gico, pasa por la supervisidn jerarquica de las operaciones realizadas
por el personal. Los mandos cuentan con un documento que les puede servir como soporte

para:

v' El control de las desviaciones por comparacién del procedimiento con la situacién
real.
v" Laformacién del personal en el puesto de trabajo.

El personal también cuenta con un instrumento adecuado para el entrenamiento permanente
y el autocontrol, que en el caso de procesos de fabricacién puede ser complementado con
muestras representativas del producto a obtener.

La clarificacién de los estandares facilita el control estadistico del proceso y el calculo de la
capacidad de las mdaquinas y las instalaciones. La disponibilidad de un procedimiento
adecuado facilita las labores de inspeccion y de ensayo final por parte de verificadores ajenos
al departamento o a la organizacion, siendo una caracteristica fundamental para el sistema de
aseguramiento de la calidad.

Revisar Anexo sobre Ejemplos de Procedimientos orientados a la
A _J realizacion del producto

7.2 Procesos relacionados con el cliente
7.2.1 Determinacion de los requisitos relacionados con el producto
La organizacién debe determinar:

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

a la misma,

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

c) los requisitos legales y reglamentarios aplicables al producto, y

d) cualquier requisito adicional que la organizacién considere necesario.

NOTA Las actividades posteriores a la entrega incluyen, por ejemplo, acciones cubiertas por la garantia, obligaciones
contractuales como servicios de mantenimiento, y servicios suplementarios como el reciclaje o la disposicién final.

Se sefiala la obligacion de identificar y revisar todos los requisitos del cliente, tanto los
explicitamente sefialados por él, como todos los demas que puedan ser necesarios para
conseguir la aptitud del suministro, de la entrega y del servicio posventa, asi como los
requisitos legales y reglamentarios.

Si los suministradores y los clientes se acostumbran a fabricar y a utilizar materiales
normalizados, ambos estardn hablando el mismo lenguaje, al cual estardn acostumbrados al
cabo de poco tiempo. En caso de no existir normas sobre el producto o servicio en cuestion,
conviene utilizar especificaciones técnicas redactadas por escrito, aunque se trate de
materiales muy sencillos. Es una labor que puede restar muy poco tiempo y esfuerzo, pero
suele dar eficaces resultados en cuanto a definicién correcta de los elementos a comercializar.
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7.2.2 Revision de los requisitos relacionados con el producto

La organizacién debe revisar los requisitos relacionados con el producto. Esta revision debe efectuarse antes de que la
organizacion se comprometa a proporcionar un producto al cliente (por ejemplo, envio de ofertas, aceptacién de
contratos o pedidos, aceptacién de cambios en los contratos o pedidos) y debe asegurarse de que:

a) estdn definidos los requisitos del producto,
b) estdn resueltas las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o pedido y los expresados previamente, y
¢) la organizacion tiene la capacidad para cumplir con los requisitos definidos.

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

Cuando el cliente no proporcione una declaracion documentada de los requisitos, la organizacion debe confirmar los
requisitos del cliente antes de la aceptacion.

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

NOTA En algunas situaciones, tales como las ventas por internet, no resulta prdctico efectuar una revisién formal de
cada pedido. En su lugar, la revision puede cubrir la informacién pertinente del producto, como son los catdlogos o el
material publicitario.

La norma estipula las siguientes actividades de revision:

v La precisa definicion de especificaciones de materiales o trabajos objeto de las ofertas,
con anterioridad a su presentacién, que responden con exactitud a las necesidades
solicitadas por los clientes y que se posee la capacidad suficiente para conseguirlas.

v' La precisa definicién de especificaciones de materiales o trabajos reflejadas en los
contratos o pedidos, con anterioridad a su aceptacién, que responden con exactitud a
las reflejadas en la oferta o han sido objeto de acuerdo previo con el cliente y que se
posee la capacidad suficiente para conseguirlas.

Si bien de no de forma explicita, este apartado sefala la importancia de establecer sistemas
para la revision de contratos y pedidos, de forma que se puedan eliminar los fallos que tienen
su origen en la deficiente redaccién o comprension de estos documentos.

La revision de contratos se ha de hacer en orden a comprobar si se han establecido de forma
clara las especificaciones, si no existe contradiccion entre las clausulas aceptadas de la oferta
y los documentos del pedido y si, por ultimo, el proveedor puede responsablemente aceptar
los términos establecidos y suministrar los productos o servicios a plena satisfaccion del
cliente.

Es importante destacar el contenido de la nota incluida en el apartado 7.2.2 debido a que las
ventas por internet se dan cada dia con mas frecuencia. En el caso de que se produzcan
modificaciones de los requisitos de un producto, la documentacién relacionada debe ser
modificada y la organizacién debe asegurarse de que el personal implicado tenga
conocimiento de las modificaciones.

UNI Padgina 39 de 66



Interpretacién de Requisitos de ISO 9001:2008 Lic. Erick Méndez | 2010

Las facilidades proporcionadas en la actualidad por los sistemas informaticos y de
comunicaciones pueden facilitar, mediante la utilizacién del médem, el correo electrénico y la
red de Internet, la transmision agilizada y continua de ofertas, contratos, 6rdenes de
suministro y datos e informaciones sobre los mismos, si la organizacién recurre o esta
integrada a este tipo de esquemas, deberia hacer énfasis en mecanismos de gestién que
aseguren su correcta integracion a los objetivos de calidad establecidos en el sistema de
gestion de la calidad.

EJEMPLO 4.2 Péngase en contacto consigo mismo

Cierta noche, al terminar una reunién de la Sociedad de Negocios Electrénicos, el presidente
de una tienda virtual recibié una interesante propuesta de una clienta insatisfecha que habia
escuchado su ponencia: “Si considera que su compaiia es tan buena, péngase en contacto
consigo mismo”. Creyendo que la clienta insatisfecha estaba exagerando las dificultades que
habia experimentado, el presidente hizo justo lo que le habia recomendado, o por lo menos
tratd.

En primer lugar visité el sitio Web de su compania. Luego seleccioné la opcién con la leyen-
da “Péngase en contacto con nosotros”. Cuando se abrié una ventana de correo en la pantalla
de su computadora, escribié una pregunta y la envid. Tres dias después seguia esperando una
respuesta. Entonces repitié el procedimiento: envié otro mensaje electrénico y esperé otros
tres dias sin obtener contestacion alguna. Volvié a visitar el sitio Web y buscé el nimero tele-
fénico de servicio al cliente, encontrandoelo con dificultad por el diminuto tamafo en que se pre-
sentaba. Al tratar de comunicarse por esa via durante las horas normales de oficina, recibi6 el
siguiente mensaje (muy poco calido, por cierto):

Esta llamando a EQ. Nuestro horario de oficina es el normal, de 8 a 5. Por favor comuni-
guese nuevamente en ese horario.

Como realizé la llamada durante el horaric de oficina, el mensaje le sorprendid. Traté de
evadirlo oprimiendo varios botones del teléfono, incluyendo el 0 con la esperanza de que la
comunicacion se transfiriera a una operadora. Para su sorpresa, resultd incapaz de ponerse
en contacto con su propia compaifia. Pensar en las enormes consecuencias de este problema
lo dejé sin aliento. Pocos minutos después habia convocado una junta con sus empleados, pa-
ra remediar la situacion.

Ahora ha incluido entre sus planes un analisis de todos sus procesos desde el punto de vis-

ta de sus clientes. (23/[>

7.2.3 Comunicacion con el cliente
La organizacién debe determinar e implementar disposiciones eficaces para la comunicacion con los clientes, relativas
a:

a) la informacion sobre el producto,
b) las consultas, contratos o atencion de pedidos, incluyendo las modificaciones, y
¢) la retroalimentacion del cliente, incluyendo sus quejas.

El cliente es la medida de todos los parametros de un negocio. El dinero es el fluido vital de
una empresa al igual que la sangre lo es para el cuerpo humano. Sin ambos fluidos, se produce
la paralisis total y la muerte. Recordemos una vez mas, que es el cliente quien aporta el dinero
a las empresas, que es él quien abona las facturas y que el mejor ejercicio empresarial que
pueden realizar los empleados y directivos es insistir una y otra vez en enjuiciar todas sus
actividades bajo el punto de vista de los clientes.
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Existe un principio general de Calidad total que dice que "la satisfaccidn del cliente no debe
suponerse, sino controlarse” y en efecto, hay muchos suministradores que estan
absurdamente convencidos de que sus clientes se encuentran permanente y completamente
satisfechos, basados en razones tan peregrinas como la de que todavia no han recibido
ninguna queja de ellos.

Traducir las necesidades, deseos y expectativas del cliente en acciones que la organizacion
pueda implementar, constituye un paso indispensable en la creacion de eficiencia. Utilizando
la informacién que genera el cliente (como informacién primaria y en adicién a informacién
secundaria que detecte la organizacién) se deberian alinear los procesos, productos y
servicios, de manera que se ajusten mejor a las necesidades identificadas por aquél.

7.3 Disenio y desarrollo

7.3.1 Planificacion del diseiio y desarrollo

La organizacién debe planificar y controlar el disefio y desarrollo del producto.

Durante la planificacidn del disefio y desarrollo la organizacién debe determinar:

a) las etapas del diseiio y desarrollo,

b) la revision, verificacién y validacién, apropiadas para cada etapa del disefio y desarrollo, y

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

La organizacidn debe gestionar las interfaces entre los diferentes grupos involucrados en el disefio y desarrollo para
asegurarse de una comunicacion eficaz y una clara asignacion de responsabilidades.

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

NOTA La revision, la verificacion y la validacion del diserio y desarrollo tienen propdsitos diferentes. Pueden llevarse a
cabo y registrarse de forma separada o en cualquier combinaciéon que sea adecuada para el producto y para la
organizacion.

7.3.2 Elementos de entrada para el diserio y desarrollo

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

a) los requisitos funcionales y de desemperio,

b) los requisitos legales y reglamentarios aplicables,

¢) la informacidn proveniente de disefios previos similares, cuando sea aplicable, y
d) cualquier otro requisito esencial para el disefio y desarrollo.

Los elementos de entrada deben revisarse para comprobar que sean adecuados. Los requisitos deben estar completos,
sin ambigiiedades y no deben ser contradictorios.
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7.3.3 Resultados del diseiio y desarrollo

Los resultados del disefio y desarrollo deben proporcionarse de manera adecuada para la verificacién respecto a los
elementos de entrada para el diseiio y desarrollo, y deben aprobarse antes de su liberacion.

Los resultados del disefio y desarrollo deben:

a) cumplir los requisitos de los elementos de entrada para el disefio y desarrollo,

b) proporcionar informacién apropiada para la compra, la produccién y la prestacion del servicio,
c) contener o hacer referencia a los criterios de aceptacion del producto, y

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

NOTA La informacién para la produccion y la prestacion del servicio puede incluir detalles para la preservacion del
producto.

7.3.4 Revision del diseiio y desarrollo

En las etapas adecuadas, deben realizarse revisiones sistemdticas del disefio y desarrollo de acuerdo con lo
planificado (véase 7.3.1) para:

a) evaluar la capacidad de los resultados de disefio y desarrollo para cumplir los requisitos, e
b) identificar cualquier problema y proponer las acciones necesarias.

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

7.3.5 Verificacion del disefio y desarrollo

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

7.3.6 Validacion del diseiio y desarrollo

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

7.3.7 Control de los cambios del diserio y desarrollo

Los cambios del disefio y desarrollo deben identificarse y deben mantenerse registros. Los cambios deben revisarse,
verificarse y validarse, segtin sea apropiado, y aprobarse antes de su implementacién. La revision de los cambios del
diserio y desarrollo debe incluir la evaluacién del efecto de los cambios en las partes constitutivas y en el producto
ya entregado. Deben mantenerse registros de los resultados de la revision de los cambios y de cualquier accién que
sea necesaria (véase 4.2.4).

Se sefiala en primer lugar la necesidad de establecer una planificacién concreta actualizada de
las actividades de disefio, asignando responsabilidades, definiendo las relaciones organicas y
técnicas de los equipos, precisando la correcta transmision de la informaciéon vy
documentacién entre ellos, y aplicando a cada actividad los medios mas idéneos y las
personas que dispongan de la capacidad adecuada.

El concepto de disefio y desarrollo se define como el conjunto de procesos que transforma los
requisitos en la especificaciéon de un producto, de un proceso o de un sistema. A medida que el
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proceso de disefio y desarrollo vaya progresando, es preciso revisar la planificaciéon e
introducir las modificaciones que se consideren oportunas. Las actividades de disefio deben
definirse con el nivel de detalle suficiente y las responsabilidades deben asignarse de forma
clara.

Identificacion de los elementos de entrada Como punto de partida para el proceso de
disefio y desarrollo se deben identificar de forma inequivoca los datos de partida del diseiio,
tales como requisitos funcionales y de desempefio del producto, requisitos legales, cualquier
otro requisito necesario o informacién adicional, si fuera necesario.

Comprobacion de los resultados Los resultados de las diferentes etapas del disefio y
desarrollo deben presentarse de forma que se pueda comprobar su adecuaciéon a los
elementos de entrada.

Revision del disefio y desarrollo A lo largo del proceso de disefio, en los puntos donde se
considere conveniente, se deben realizar revisiones que aseguren su conveniencia,
adecuacidn y eficacia para alcanzar los resultados previstos. La revision permite identificar
problemas y tomar acciones para resolverlos antes de pasar a etapas posteriores.

Verificacion del disefio y desarrollo Permite comprobar en los puntos planificados si los
resultados del disefio se ajustan a los requisitos especificados de los elementos de entrada.

Validacion del disefio y desarrollo Por medio de la validacidn se confirma que el producto
resultante del diseflo cumple los requisitos para su aplicacidn o uso previsto.

Control de los cambios Cuando se produzcan cambios en el disefio, éstos se deben identificar
de forma clara y revisarse, verificarse, validarse, si procede, y aprobarse antes de su
incorporacidn al disefio. De todas estas actividades y de cualquier accién derivada de ellas
deben mantenerse registros que proporcionen evidencia de su realizacion.

W NS R— L N
Elementos Proceso de
{NecwdadesJ—’ deemradaw_'[dtseho ]—b Resultados —'[ Producto J

El disefio deberia incluir, pero no limitarse, las siguientes actividades:
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Formulacion de requisitos.
Negociacion, célculos, experimentos y pruebas que dan lugar a una especificacion
acordada que incluye:

= Actividades creativas

= Célculos

= Simulaciones

= Ensayos de prototipos

= Planos

AN

Si el disefio es correcto, se producira un impacto positivo en:
= La produccion.
= La fiabilidad.
= El mantenimiento.
= El desempefio.

El control del disefio se logra con la eficacia de la direccion en tareas como:
= Planificacion.
= Métodos sistematicos de disefio.
= Gestion de la configuracion.
= Revisiones de disefio, etc.

El proceso de disefio deberd cumplir los siguientes requisitos:
= Estar bien documentado.
= Generar evidencia objetiva de su desarrollo.
= Revisarse periédicamente para confirmar su eficacia continuada.

Se deben preparar planes para cada actividad de disefio y desarrollo que indiquen:

a) Actividades secuenciales y simultaneas.
b) Actividades de revision, verificacion y validacion.
c) Actividades de medicion, ensayos y criterios de aceptacion.

Las actividades de disefio y desarrollo deberan asignarse a personal cualificado y dotado de los
recursos necesarios. Muchas funciones de la organizacién contribuyen al disefio del proceso,
como pueden ser: I+D, marketing, compras, calidad, ingenieria, tecnologia de materiales,

produccién, direccién, almacenes, transporte, logistica, sistemas de informacion, etc.

Para funcionar eficientemente, la organizacion puede formar grupos de trabajo. La organizacion
asignara claramente las responsabilidades para los proyectos de disefios especificos y otras
funciones de trabajo relacionadas con el disefio. El personal debera estar cualificado y tener
acceso a la informacion y a los recursos necesarios para realizar el trabajo. Las relaciones entre
los diferentes grupos que intervienen en el proceso de disefio y desarrollo deben estar definidas,

coordinadas y controladas.

Los grupos de trabajo del disefio y desarrollo deben establecer:
= Lainformacion a emitir y recibir.
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= Laidentificacion de emisores y receptores.
» El objeto y los mecanismos de la transmisién de la informacion.

Los elementos de entrada para el disefio y desarrollo suelen expresarse como:
= Especificaciones de requisitos del producto.
= Especificaciones relativas a configuracion, composicion, elementos
incorporados, etc. que describen el producto.

Todos los elementos de entrada para el disefio y desarrollo seran definidos, revisados y
registrados en un documento de descripcion del disefio. Los resultados del disefio y desarrollo
podrian consistir en:

= Planos.
Especificaciones de materiales y procesos.
Instrucciones.
Software.

La organizacion debe efectuar revisiones de disefio normalmente al finalizar cada fase. En cada
revision de disefio deberian participar representantes cualificados de todas las areas que afecten
a la calidad, segin corresponda a la fase que se esta revisando. Por otra parte, teniendo en
cuenta la fase de disefio y el producto en cuestion, conviene que se consideren los elementos
siguientes:

= Elementos relacionados con las necesidades y satisfaccion del cliente.

= Elementos relacionados con los requisitos del producto, incluyendo los legales y

reglamentarios.
= Elementos relacionados con las especificaciones de procesos.

La verificacion del disefio y desarrollo puede incluir las siguientes actividades:
= Realizacion de célculos alternativos.
= Comparacion del nuevo disefio con otro similar cuyas pruebas hayan sido
realizadas.
= Realizacion de ensayos y demostraciones.
= Revision de los documentos de la etapa del disefio antes de su difusion.

Una validacién del disefio se realiza después de una verificacion satisfactoria del disefio y en
condiciones de funcionamiento definidas. Normalmente se realiza con el producto final, pero
puede que sea necesario realizarlo en etapas anteriores. En el caso de que se hayan previsto
usos diferentes, se deben realizar maltiples validaciones. Cuando se produzca una modificacion
del disefio y desarrollo se deberian tomar algunas de las siguientes medidas:

= Determinar su influencia en los resultados de verificacion y validacién del
disefio aprobado.

= Determinar su influencia en el conjunto.

= Comunicar los nuevos resultados del disefio y desarrollo.

= Asegurarse y documentar que solo se realizan los cambios de disefio
autorizados.
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7.4 Compras
7.4.1 Proceso de compras

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

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

7.4.2 Informacion de las compras
La informacion de las compras debe describir el producto a comprar, incluyendo, cuando sea apropiado:

a) los requisitos para la aprobacién del producto, procedimientos, procesos y equipos,
b) los requisitos para la calificacién del personal, y
c) los requisitos del sistema de gestion de la calidad.

La organizacion debe asegurarse de la adecuacion de los requisitos de compra especificados antes de comunicdrselos
al proveedor.

7.4.3 Verificacion de los productos comprados

La organizacion debe establecer e implementar la inspeccion u otras actividades necesarias para asegurarse de que
el producto comprado cumple los requisitos de compra especificados.

Cuando la organizacion o su cliente quieran llevar a cabo la verificacion en las instalaciones del proveedor, la
organizacion debe establecer en la informacién de compra las disposiciones para la verificacion pretendida y el
método para la liberacion del producto.

En el ambito de la politica de calidad de las organizaciones cada vez esta adquiriendo mas
prestigio la gestién cualitativa de las compras, no solamente como garantia de la adecuacién a
nuestro nivel de calidad de las especificaciones de los productos adquiridos, sino también
como causa principal de importantes ahorros econémicos y espectaculares reducciones de
stocks por una mayor agilidad de las entregas.

Esta nueva filosofia de suministro ha conseguido modificar la funcién de aprovisionamiento,
hasta el punto de considerar imprescindible que el cliente se introduzca en casa del proveedor
para ayudarle a conseguir mejoras en la calidad y aumentos de productividad, que hasta hace
poco tiempo eran considerados inalcanzables.

Este apartado de la norma sefiala la exigencia de confirmar que los productos adquiridos en el
exterior respondan a las especificaciones establecidas, mediante la aplicaciéon de una politica
de evaluacion y seleccion de proveedores, en funcion de su capacidad para proporcionar un
suministro de calidad. Dicha capacidad habra de demostrarse mediante la existencia de
sistemas de control auditables y un historial de prestaciones satisfactorias. El cliente podra
someter al proveedor a las verificaciones necesarias, incluso en los mismos talleres de
fabricacion, no eximiendo dicha verificacién al proveedor de la responsabilidad de deteccion
posterior de productos no conformes.

Un buen sistema de seleccién podria comprender las siguientes fases:
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1. Instrumentos mediante los cuales se puedan conocer y evaluar las posibilidades del
proveedor y los sistemas de garantia de calidad que tiene implantados (cuestionarios,
entrevistas, declaracién de pliegos, etc.).

2. Comprobacion "in situ” de los resultados expuestos en los instrumentos, por parte de
personal experto del comprador.

3. Auditorias periddicas, por parte del comprador, a fin de comprobar que se mantienen
vigentes los sistemas de garantia de calidad del subcontratista.

4. Registro del historial de comportamiento de los elementos comprados, con objeto de
confirmar su adecuacién con respecto a las necesidades del proceso del comprador.

Ello comporta la puesta a punto de dos elementos fundamentales:

1. Personal preparado para la realizacién de auditorias, advirtiendo que no siempre los
antiguos inspectores estaran preparados para realizar esta nueva funcién.

2. Un sistema de auditorias conocido por los proveedores y que sirva de apoyo para
llevar a cabo esta funcién de forma completa, eficaz y equitativa.

El tono empleado en los contactos con el proveedor debe ser de colaboracién, ya que de lo que
se trata es de obtener un beneficio mutuo del sistema a seguir, aunque debe dejarse bien claro
que del grado de preocupacidn en la aplicacién del sistema, dependera la continuidad de las
relaciones comerciales en el futuro.

7.5 Produccion y prestacion del servicio
7.5.1 Control de la produccion y de la prestaciéon del servicio

La organizacién debe planificar y llevar a cabo la produccién y la prestacién del servicio bajo condiciones
controladas. Las condiciones controladas deben incluir, cuando sea aplicable:

a) la disponibilidad de informacion que describa las caracteristicas del producto,

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

c) el uso del equipo apropiado,

d) la disponibilidad y uso de equipos de seguimiento y medicion,

e) la implementacion del seguimiento y de la medicion, y

f) la implementacidn de actividades de liberacion, entrega y posteriores a la entrega del producto.

Los procesos de producciéon y de prestacion del servicio deben llevarse a cabo bajo
condiciones controladas, para lo cual la organizacién debe planificarlos. El control de la
produccion y de la prestacion del servicio previene la aparicion de las no conformidades y
evita su deteccion en la inspeccion del producto final. Este control debe incluir las actividades
necesarias en relacién con:

La definicion del control en instrucciones o pautas de trabajo.

La adecuacion de los equipos utilizados y de las condiciones ambientales.

El cumplimiento de las normas de referencia y los procedimientos documentados.
El adecuado control sobre los parametros del proceso.

La aprobacion de los procesos y los equipos cuando sea necesario.

El establecimiento de los criterios de ejecucion del trabajo.

ANENENENENAN
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El plan de calidad deberia establecer los procedimientos documentados de control de los
procesos y los de inspeccion, ensayo e identificacién de productos, conservando éstos ultimos
hasta que se pueda garantizar su conformidad con las especificaciones existentes, e
identificando los productos no conformes.

7.5.2 Validacion de los procesos de la produccion y de la prestacién del servicio

La organizacion debe validar todo proceso de produccion y de prestacion del servicio cuando los productos
resultantes no pueden verificarse mediante seguimiento o medicién posteriores y, como consecuencia, las
deficiencias aparecen tinicamente después de que el producto esté siendo utilizado o se haya prestado el servicio.

La validacion debe demostrar la capacidad de estos procesos para alcanzar los resultados planificados.
La organizacién debe establecer las disposiciones para estos procesos, incluyendo, cuando sea aplicable:

a) los criterios definidos para la revision y aprobacion de los procesos,
b) la aprobacién de los equipos y la calificacion del personal,

c) el uso de métodos y procedimientos especificos,

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

e) la revalidacion.

La organizacién debe prestar una atencion especial a aquellos procesos en los cuales no se
pueden verificar los resultados que inciden directamente en la calidad, debido a que:

» Losresultados obtenidos no pueden ser objeto de seguimiento y medicién.
* No existen métodos de medida.

En estos procesos, las deficiencias sélo se manifiestan cuando el producto ya esta siendo
utilizado o cuando se ha prestado el servicio, por lo cual, la organizacién debe validarlos,
demostrando asi su capacidad para alcanzar los resultados planificados. Se deben
establecer las disposiciones para estos procesos y revalidarlos cuando sea necesario.

7.5.3 Identificacion y trazabilidad

Cuando sea apropiado, la organizacién debe identificar el producto por medios adecuados, a través de toda la
realizacion del producto.

La organizacién debe identificar el estado del producto con respecto a los requisitos de seguimiento y medicién a
través de toda la realizacién del producto.

Cuando la trazabilidad sea un requisito, la organizacion debe controlar la identificacion tinica del producto y
mantener registros (véase 4.2.4).

NOTA En algunos sectores industriales, la gestién de la configuracion es un medio para mantener la identificacion y
la trazabilidad.

Se sefiala la obligacién de establecer sistemas para garantizar la identificacién del producto
durante todas las fases de fabricacion, hasta el momento de su utilizacién por el cliente y de
las materias primas que entran en su composicion.

Esta identificacidn quedara registrada adecuadamente y debe permitir la trazabilidad del
producto y de sus componentes desde el momento de su recepcion en la empresa. Se llama
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trazabilidad a las referencias sucesivas de calidad que tiene un producto o semiproducto
hasta llegar a la materia prima de la que parte. Mediante un sistema trazable podemos ir
siguiendo el cumplimiento de los requisitos de calidad y los valores obtenidos para cada uno
de ellos, a lo largo del proceso de produccién.

PRODUCTO
identificar &

7.5.4 Propiedad del cliente

La organizacién debe cuidar los bienes que son propiedad del cliente mientras estén bajo el control de la
organizacion o estén siendo utilizados por la misma. La organizacion debe identificar, verificar, proteger y
salvaguardar los bienes que son propiedad del cliente suministrados para su utilizacién o incorporacién dentro del
producto. Si cualquier bien que sea propiedad del cliente se pierde, deteriora o de algiin otro modo se considera
inadecuado para su uso, la organizacién debe informar de ello al cliente y mantener registros (véase 4.2.4).

NOTA La propiedad del cliente puede incluir la propiedad intelectual y los datos personales.

Cuando el cliente aporte elementos que han de ser incorporados en la fabricacién de los
productos, el suministrador deberd verificarlos y tratarlos mediante un procedimiento
vigente establecido de antemano, rechazando aquéllos que no cumplan las especificaciones
acordadas.

En caso de dafio o inutilizacién de alguno de estos elementos, se comunicara por escrito al
cliente, archivando dicho escrito para posteriores comprobaciones.

Este apartado sefiala la obligacién que adquiere quien fabrica o suministra un elemento de ser
responsable de su calidad, independientemente de que figure en el contrato como
suministrador o como cliente. El cliente que entrega un producto a un proveedor para que lo
incorpore al suministro es responsable que dicho producto sea conforme con los requisitos
que él mismo ha establecido para el conjunto final.

7.5.5 Preservacion del producto

La organizacién debe preservar el producto durante el proceso interno y la entrega al destino previsto para mantener
la conformidad con los requisitos. Segtin sea aplicable, la preservacion debe incluir la identificacion, manipulacion,
embalaje, almacenamiento y proteccion. La preservacion debe aplicarse también a las partes constitutivas de un
producto.
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Deben definirse y preservarse las condiciones de conservacion de los productos en las
diferentes fases del proceso productivo (procesos internos y entrega final) de forma que se
garantice el cumplimiento con los requisitos del cliente. Para ello, una secuencia logica de
actividades podria ser:

= Analizar si existen requisitos explicitos del cliente o disposiciones reglamentarias
aplicables.

= Analizar las condiciones de utilizaciéon de los materiales intermedios y del producto
final.

= Analizar las propiedades de los productos / materiales.

= Documentar las condiciones de identificacion, manipulacién, embalaje,
almacenamiento y protecciéon de los productos que deban cumplirse (etiquetado,
fragilidad, embalaje de carton o madera, humedad, temperatura, altura de apilado,
etc.) a través de instrucciones, especificaciones, planos de almacén, etc.

= Verificar el cumplimiento y eficacia de las condiciones preestablecidas con una
periodicidad prefijada y dejando registros de dichas verificaciones (listas de
comprobacidn, acta, informe de inventario, etc.).

) Revisar Anexo sobre el ISO/TC sobre Exclusiones
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7.6 Control de los equipos de seguimiento y de medicion

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

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

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

a) calibrarse o verificarse, o ambos, a intervalos especificados o antes de su utilizacion, comparado con patrones de
medicion trazables a patrones de medicién internacionales o nacionales; cuando no existan tales patrones debe
registrarse la base utilizada para la calibracién o la verificacién (véase 4.2.4);

b) ajustarse o reajustarse segiin sea necesario;

c) estar identificado para poder determinar su estado de calibracién;

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

e) protegerse contra los dafios y el deterioro durante la manipulacién, el mantenimiento y el almacenamiento.

Ademds, la organizacion debe evaluar y registrar la validez de los resultados de las mediciones anteriores cuando se
detecte que el equipo no estd conforme con los requisitos. La organizacion debe tomar las acciones apropiadas sobre el
equipo y sobre cualquier producto afectado.

Deben mantenerse registros de los resultados de la calibracién y la verificacion (véase 4.2.4).

Debe confirmarse la capacidad de los programas informdticos para satisfacer su aplicacion prevista cuando estos se
utilicen en las actividades de seguimiento y medicion de los requisitos especificados. Esto debe llevarse a cabo antes de
iniciar su utilizacion y confirmarse de nuevo cuando sea necesario.

NOTA La confirmacién de la capacidad del software para satisfacer su aplicacion prevista incluiria habitualmente su
verificacion y gestion de la configuracion para mantener la idoneidad para su uso.

Se sefiala la obligaciéon de calibrar y mantener los instrumentos y equipos de medida
utilizados en la verificacion, asegurando la exactitud de sus medidas y que son adecuadas al
nivel de precision que se requiere.

Igualmente los patrones de referencia deben de ser contrastados periédicamente de acuerdo
con procedimientos que sefalen las operaciones a realizar y su frecuencia, conservando la
documentacién que recoja los resultados de dicha operacion, la cual podra ser solicitada por
el cliente o su representante si asi se ha acordado previamente.

Para cada medida debe indicarse la precision y los equipos adecuados con los que ha de ser
verificada, calibrando los equipos con la frecuencia necesaria mediante otros de precision
superior, trazables con patrones reconocidos o relacionando la base fiable para su calibrado.

Los instrumentos o equipos deben tener un registro de identificacién que sefiale su estado de
calibracioén, la cual quedara definida mediante un procedimiento que senale su frecuencia, el
método, los criterios de aceptacién o rechazo, las condiciones ambientales en que deben
realizarse y la decisién a tomar con los aparatos rechazados.

Los resultados de calibracion de los equipos de verificacion deben conservarse en registros

adecuados debiendo revisar retrospectivamente la validez de aquéllos que correspondan a
instrumentos en los que se haya detectado algin desajuste.
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Los equipos de verificacion deben manejarse y almacenarse de forma adecuada a su precision
y uso, evitando acciones o situaciones que puedan descalibrarlos o afectar su capacidad en
cuanto a la exactitud.

Este apartado de la norma sefiala la necesidad de establecer un plan metrologico que nos
garantice que se mantiene en el tiempo la calidad de las medidas de los equipos de inspeccion,
mediciéon y ensayo, procurandonos conocer en todo momento la incertidumbre de los
instrumentos a fin de mantenerla dentro de las condiciones de precisién requeridas.

Dicho plan deberd determinar las necesidades de medicién, identificar los equipos e
instrumentos, sistemas informaticos y referencias, establecer un programa de revisiéon o
redactar un procedimiento de calibracién para cada uno de ellos, ajustarlos y mantenerlos en
las condiciones establecidas por el procedimiento, anotar los resultados de la calibracién en
un documento o soporte preparado al efecto, ponerlos a disposicion del cliente cuando éste lo
requiera y cuidar que las condiciones del entorno no afecten a la exactitud de las medidas ni al
estado de los instrumentos.

Las operaciones de calibraciéon deben realizarse con la frecuencia sefialada en un calendario
previamente establecido y utilizando equipos cuya precision esté comprobada por medio de
patrones reconocidos. Los procedimientos estableceran los criterios de aceptaciéon y las
acciones a tomar en el caso de que no se cumplan.

Algunos elementos que aportan al cumplimento de este requisito:

Plan de calibracidon.- En Metrologia se denomina Plan de Calibracién a la organizacién del
conjunto de los patrones, instrumentos de medida y elementos accesorios existentes en un
centro de medicion a fin de efectuar la calibracion de los mismos metddicamente, de forma
que se pueda asegurar en todo momento la incertidumbre de las medidas que con todos ellos
se realicen.

Fichas de calibracion.- Tanto las caracteristicas y demas datos del instrumento, como los
sucesivos resultados de las calibraciones, deben quedar reflejados en unas fichas que
permitan seguir su evolucion.

Formacion del personal.- La Metrologia es una técnica sencilla pero relevante. No podemos
encargar de realizar las medidas a personal sin formacién ni experiencia. Todo verificador
debe conocer la forma correcta de utilizar los instrumentos que emplea y el sistema de
calibracion para los mismos, asi como tener las nociones precisas sobre tolerancias, ajustes,
sistemas de unidades, instrumental y patrones.

Cuarto acondicionado.- Toda medida de una magnitud esta afectada de un error debido,
entre otras causas, a la variaciéon de las condiciones ambientales de humedad, presion y
temperatura.

Equipo adecuado.- Cada tipo de mediciéon requiere el instrumento adecuado y con la

exactitud precisa. No se pueden apreciar milésimas con cinta métrica ni se deben utilizar
instrumentos de alta precision para medidas amplias.
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MEDICION ANALISIS Y MEJORA

8.1 Generalidades

La organizacion debe planificar e implementar los procesos de sequimiento, medicién, andlisis y mejora necesarios
para:

a) demostrar la conformidad con los requisitos del producto,
b) asegurarse de la conformidad del sistema de gestion de la calidad, y
c) mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

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

Es imprescindible que la organizacién disponga de un instrumento para la medida del
funcionamiento del sistema de gestion de calidad y éste podria estar basado en tres
parametros principales:

1. cumplimiento de procedimientos
2. cumplimiento de objetivos
3. comparacion con la competencia

El primero de ellos nos da una idea de si se estan haciendo las cosas como se deberian hacer, o
sea, si estamos cumpliendo el programa que habiamos establecido. Nos ocuparemos
preferentemente de este punto cuando consideremos el apartado de las auditorias internas
que estan basadas precisamente en la comparacion entre lo que definen los procedimientos y
la realidad del proceso.

El segundo punto es una medida absoluta de nuestro éxito, ya que se supone que hemos
sefialado para la organizacién unos objetivos que nos permitan alcanzar la excelencia.

Puede ocurrir, sin embargo, que los objetivos estén mal establecidos y que su cumplimiento
no nos permita alcanzar una posicion cémoda en el mercado. Rapidamente deberiamos
modificarlos y variar por consiguiente los métodos establecidos para poder adaptarnos a la
nueva situacion.

Por lo tanto, la calidad en la gestion de nuestra organizacion tiene que tener en cuenta estas
circunstancias, que el cumplimiento de nuestros estandares o la mejora con respecto a
nosotros mismos no nos aseguran el éxito y que los objetivos deben establecerse teniendo en
cuenta el mercado en el que nos encontramos.

La norma también nos avisa que la satisfaccion del cliente debe ser una medida primaria de
nuestro éxito, pero no olvidemos que nos encontramos en el &mbito del aseguramiento de la
calidad, cuyo objetivo fundamental es que nuestro producto y/o servicio cumpla con los
requisitos y no el éxito total de la organizacidén que se alcanzaria si ademas de satisfacer a
nuestros clientes, pudiésemos conseguir la satisfacciéon de los accionistas e incluso la de los
empleados, si se tratase de una empresa o a los objetivos fundamentales de la organizacion, en
el caso de una entidad.
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Las técnicas estadisticas son una herramienta muy util para la organizacién en diversas
circunstancias, incluyendo la toma de datos, el andlisis y las aplicaciones realizadas. La
utilizacién de técnicas estadisticas puede ser apropiada durante el proceso de disefio, el
proceso de realizacion, el tratamiento de no conformidades, la resoluciéon de problemas y en
cualquier otra circunstancia que la empresa considere adecuada. Correctamente utilizadas y
adecuadamente interpretadas, las técnicas estadisticas proporcionan una informacién muy
valiosa.

8.2 Seguimiento y medicion
8.2.1 Satisfaccion del cliente

Como una de las medidas del desemperio del sistema de gestion de la calidad, la organizacién debe realizar el
seguimiento de la informacion relativa a la percepcion del cliente con respecto al cumplimiento de sus requisitos por
parte de la organizacién. Deben determinarse los métodos para obtener y utilizar dicha informacién.

NOTA El seguimiento de la percepcion del cliente puede incluir la obtencién de elementos de entrada de fuentes como
las encuestas de satisfaccién del cliente, los datos del cliente sobre la calidad del producto entregado, las encuestas
de opinidn del usuario, el andlisis de la pérdida de negocios, las felicitaciones, las garantias utilizadas y los informes
de los agentes comerciales.

La Unica forma de conocer la satisfaccion del cliente en lo que se refiere a la calidad de
nuestros productos y/o servicios es la consulta permanente y amigable de sus sentimientos
respecto al suministro recibido. No debe existir ningiin empacho en hablar de sentimientos
cuando la satisfaccion del cliente no puede limitarse a una fria conformidad con los requisitos
técnicos establecidos para los productos y/o servicios, sino a una auténtica satisfaccion
psicolégica con respecto a la relacién comercial que sostiene con la organizacién
suministradora.

SEGUIMIENTO Y Identificar
1 MEDICION
. .
SATISFACCION DEL CLIENTE METODOS ‘
Necesidades “
Expectativas Obtener

v
L] - \

| Uil
‘- — INFORMACION ‘

En todo caso habra que tener en cuenta las reacciones del cliente respecto a las caracteristicas
de sus adquisiciones que pueden desglosarse en los siguientes aspectos:
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calidad y fiabilidad de los productos o servicios suministrados
condiciones en las que se encuentra el producto en el momento de
su utilizacién

cumplimiento de expectativas en cuanto a duracién y prestaciones
trato recibido de la organizacién y de todo su personal en contacto
cumplimiento de plazos prometidos

agilidad y flexibilidad en las entregas

documentos y servicios complementarios

precio en relacién con el de la competencia

conocimiento previo de las expectativas de los clientes

servicio postventa incluidas reclamaciones

seriedad comercial en promesas y relaciones

facilidad para devoluciones

La mejor forma de tener seguridad respecto a las opiniones del cliente seria preguntarle
directamente, mediante encuestas lo mas personalizadas posible. Pero en el caso de que esto
resulte dificil o queramos complementarlo con otros indicadores que podemos calcular
internamente, podriamos atender a los siguientes indicadores:

LA

indices de reclamaciones o devoluciones de clientes
cumplimiento de plazos de entrega

reduccion de plazos de entrega

resultados de auditorias de producto

fidelidad de clientes que compran repetidamente

coste de los servicios postventa extraordinarios y las garantias
manifestaciones expresas de felicitacion por parte de clientes
premios o galardones de calidad recibidos

relacién entre el nimero de pedidos y el de ofertas presentadas

8.2.2 Auditoria interna

La organizacion debe llevar a cabo auditorias internas a intervalos planificados para determinar si el sistema de

gestion de la calidad:

a) es conforme con las disposiciones planificadas (véase 7.1), con los requisitos de esta Norma Internacional y con los

requisitos del sistema de gestion de la calidad establecidos por la organizacidn, y
b) se ha implementado y se mantiene de manera eficaz,

Se debe planificar un programa de auditorias tomando en consideracion el estado y la importancia de los procesos y las
dreas a auditar, asi como los resultados de auditorias previas. Se deben definir los criterios de auditoria, el alcance de
la misma, su frecuencia y la metodologia. La seleccion de los auditores y la realizacion de las auditorias deben asegurar

la objetividad e imparcialidad del proceso de auditoria. Los auditores no deben auditar su propio trabajo.

Se debe establecer un procedimiento documentado para definir las responsabilidades y los requisitos para planificar y

realizar las auditorias, establecer los registros e informar de los resultados.

Deben mantenerse registros de las auditorias y de sus resultados (véase 4.2.4).
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La direccion responsable del drea que esté siendo auditada debe asegurarse de que se realizan las correcciones y se
toman las acciones correctivas necesarias sin demora injustificada para eliminar las no conformidades detectadas y sus
causas. Las actividades de seguimiento deben incluir la verificacién de las acciones tomadas y el informe de los
resultados de la verificacion (véase 8.5.2).

NOTA Véase la Norma ISO 19011 para orientacién.

Se sefiala la obligacién de realizar de forma programada auditorias internas de calidad, por
personal independiente del responsable de la actividad auditada. Con estas auditorias se
pretende comprobar el cumplimiento de los procedimientos y, en general, si el sistema de
calidad alcanza los objetivos establecidos. Las no conformidades detectadas en la auditoria se
incluiran en un informe que se enviara al responsable de la actividad auditada, a fin de que
sean corregidas lo mas brevemente posible, haciendo un seguimiento posterior para
comprobar la eliminacién de las deficiencias.

Los informes de auditorias se aprovecharan para la revision del sistema de calidad por parte
de la direcciéon. La comunicacion de los resultados de las auditorias realizadas por personal
independiente a los responsables de las areas auditadas, servira para que se tomen las
acciones correctoras necesarias para subsanar las deficiencias afloradas.

La norma exige su realizacién a intervalos planificados, por lo que la organizacién debe definir
la frecuencia con la que se van a realizar. Aspectos a considerar:

1. Se exige procedimiento documentado.

2. El periodo establecido por la organizaciéon debe asegurar la eficacia continua del
sistema.

3. Las auditorias deben ser planificadas y no es obligatorio auditar internamente a la

Direccion General ya que es quien encarga o en nombre de quien se realizan las

auditorias internas, a menos que sea una exigencia del sistema de gestion de la calidad

de la organizacion.

Nadie puede auditar su propio trabajo.

Se deben tomar acciones de forma inmediata para eliminar las no conformidades

detectadas.

6. Se deben conservar los registros generados durante el proceso de auditoria.

vl

No es necesario que el registro generado de las auditorias sea complejo, aunque deberia
contener como minimo:

1. Alcance establecido.

Normas de referencia.

3. Equipo auditor y actividades auditadas por cada auditor (de forma que se evidencia la
independencia del equipo auditor respeto al area auditada).

4. Resumen de hallazgos (incluye observaciones, No Conformidades, informacion

relevante registrada).

Verificacion de acciones emprendidas como consecuencia de las auditorias anteriores.

6. Firma del equipo auditor y de los representantes de las areas auditadas.

N

U1
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8.2.3 Seguimiento y medicién de los procesos

La organizacion debe aplicar métodos apropiados para el seguimiento, y cuando sea aplicable, la medicion de los
procesos del sistema de gestion de la calidad. Estos métodos deben demostrar la capacidad de los procesos para
alcanzar los resultados planificados. Cuando no se alcancen los resultados planificados, deben llevarse a cabo
correcciones y acciones correctivas, segun sea conveniente.

NOTA Al determinar los métodos apropiados, es aconsejable que la organizacién considere el tipo y el grado de
seguimiento o medicién apropiado para cada uno de sus procesos en relacion con su impacto sobre la conformidad
con los requisitos del producto y sobre la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

Los procedimientos deben suponer una pauta viva para el control del proceso y si esto se
entiende asi por todos los implicados en el mismo, deberan realizar frecuentes
comprobaciones de que el proceso marcha de acuerdo con lo planificado: que los parametros
coinciden permanentemente con lo sefialado, que los recursos se utilizan en cantidad y
calidad apropiada, que el método aplicado se identifica con el documentado y que los tiempos
y plazos no superan a los establecidos.

Este tipo de comprobaciones ejecutadas en régimen de autocontrol, siempre producen una
evidente sorpresa en los responsables del proceso, ya que suelen identificar insospechados
incumplimientos que les hacen ver la realidad de la situacion y les proporcionan inmejorables
oportunidades para la mejora continua.

Al igual que para las auditorias internas, las comprobaciones no mediran solamente el
cumplimiento de los procedimientos, sino también si el proceso cumple los objetivos respecto
a la satisfaccion del cliente.

8.2.4 Seguimiento y medicion del producto

La organizacién debe hacer el seguimiento y medir las caracteristicas del producto para verificar que se cumplen los
requisitos del mismo. Esto debe realizarse en las etapas apropiadas del proceso de realizacién del producto de
acuerdo con las disposiciones planificadas (véase 7.1). Se debe mantener evidencia de la conformidad con los criterios
de aceptacion.

Los registros deben indicar la(s) persona(s) que autoriza(n) la liberacién del producto al cliente (véase 4.2.4).

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

La organizacion debe establecer y especificar los requisitos de mediciéon (incluyendo los
criterios de aceptacién) para sus productos. La medicién del producto debe planificarse y
realizarse para verificar si se han alcanzado los requisitos del mismo. Cuando se seleccionen
métodos de medicidn para asegurar que los productos son conformes con los requisitos y
cuando se consideren las necesidades y expectativas del cliente, la organizaciéon debe tener en
cuenta lo siguiente:

v los tipos de caracteristicas de productos, que posteriormente determinan los tipos de

mediciones, los medios de medicion adecuados, la exactitud requerida y las
habilidades necesarias;
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el equipo, el software y las herramientas requeridos;

la localizacién de los puntos de medicién apropiados en la secuencia del proceso de

realizacion;

v' las caracteristicas a medir en cada punto, la documentacién y los criterios de
aceptacion a usar;

v los puntos establecidos por el cliente para atestiguar o verificar las caracteristicas
seleccionadas de un producto;

v las inspecciones o ensayos/pruebas requeridos;

v’ la calificacion del personal, materiales, productos, procesos y del sistema de gestion de
la calidad;

v la inspeccion final para confirmar que las actividades de verificaciéon y validacion se
han completado y aceptado;

v el registro de los resultados del seguimiento del producto.

AN

Debe mantenerse evidencia de la conformidad del producto con los criterios de aceptacion.
Habra que considerar los criterios que se perfilan desde una perspectiva cualitativa, los
registros deben indicar la(s) persona(s) que autoriza(n) la liberacién del producto
(aceptacidn o rechazo).

8.3 Control del producto no conforme

La organizacion debe asegurarse de que el producto que no sea conforme con los requisitos del producto, se identifica y
controla para prevenir su uso o entrega no intencionados. Se debe establecer un procedimiento documentado para
definir los controles y las responsabilidades y autoridades relacionadas para tratar el producto no conforme.

Cuando sea aplicable, la organizacién debe tratar los productos no conformes mediante una o mds de las siguientes
maneras:

a) tomando acciones para eliminar la no conformidad detectada;

b) autorizando su uso, liberacidn o aceptacién bajo concesion por una autoridad pertinente y, cuando sea aplicable, por
el cliente;

¢) tomando acciones para impedir su uso o aplicacion prevista originalmente;

d) tomando acciones apropiadas a los efectos, reales o potenciales, de la no conformidad cuando se detecta un producto
no conforme después de su entrega o cuando ya ha comenzado su uso.

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

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

Se sefiala la obligacion de controlar el tratamiento de los productos que, en las inspecciones o
ensayos realizados en el proceso, han sido declarados como no conformes. Dicho tratamiento
debe abarcar la identificacién, la localizacién, la decisién y la necesaria informacién a las
personas u organismos afectados.

Es muy importante definir el concepto de No Conformidad que se aplica, fijar cuales seran los
criterios que permitan hacer la distincion con aquel que es correcto o establecer el nivel de no
cumplimiento en el producto o servicio.

Se debe determinar quién es la persona responsable de tomar decisiones sobre la clasificacion
y resolucién definitiva de los productos no conformes, de acuerdo con las siguientes posibles
situaciones:
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Reparacién hasta alcanzar la conformidad.
Aceptacion, previo acuerdo con el cliente.
Clasificacion en otro nivel de calidad.
Rechazo total.

ANANENRN

El acuerdo con el cliente para que se haga cargo de un producto no conforme, con o sin
reparacion, requiere que la situacion se documente de forma adecuada, tanto por las causas
de no conformidad, como por las operaciones de recuperacién realizadas.

Los procedimientos de inspecciéon deberan evitar la posibilidad de que sean utilizados los
productos no conformes. Para ello se procedera a su identificacion clara o a su segregacidn,
dando aviso inmediato a los posibles utilizadores. Dichos procedimientos sefialaran también
los criterios de seleccion de los productos no conformes, a efectos de su tratamiento posterior
y al responsable de aplicarlos.

En el caso de utilizacion o reparacion no prevista de un producto no conforme, debera el
cliente expresar su autorizacién por escrito, registrando el estado del producto no conforme,
antes y después de su reparacion.

Todos los productos no conformes que sean sometidos a una operaciéon de reparacién o
reprocesamiento deberdn someterse a un nuevo proceso de verificacion antes de ser
utilizados.

Independientemente de que en los registros documentales o informaticos quede expresado
con claridad el incumplimiento del producto con sus requisitos o especificaciones, sobre el
propio producto debe quedar una sefial clara de su situacion, mediante la colocacién de una
marca visible e indeleble, o su ubicaciéon en un lugar destinado en exclusiva a materiales no
conformes.

La norma indica claramente que debe haber una persona responsable de decidir sobre la
clasificacién actual y el futuro de los productos no conformes. Dicha persona estara a
resguardo, por su autoridad o su situacién en la organizacién, de posibles presiones por parte
de los organismos de produccién en orden a una reclasificacién indebida del producto.

La utilizacion de un material que no cumpla los requisitos contractuales debe ser propuesta al
cliente, aportandole la informacién completa de las condiciones del producto. En tanto no
haya una autorizacién por escrito de éste, con identificaciéon clara de la clase y cantidad del
producto autorizado, no podra expedirse o dar continuidad al proceso del material no
conforme.

Siempre sera necesario registrar toda la informacion relacionada con la deteccién de una no

conformidad, como prueba de las debilidades del sistema y las decisiones tomadas al
respecto.

El registro puede contener:
v La descripcién de la no conformidad.
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La descripcidon del tratamiento inmediato.

El responsable de la investigacion de las causas.

La decision de implantar o no una accién y su descripcion.
El plazo para la implantacién y su responsable.

La fecha real de la ejecucion y el resultado.

La evaluacién de la efectividad de la accién y su cierre.

ASANENENENEN

8.4 Anadlisis de datos

La organizacién debe determinar, recopilar y analizar los datos apropiados para demostrar la idoneidad y la
eficacia del sistema de gestién de la calidad y para evaluar dénde puede realizarse la mejora continua de la
eficacia del sistema de gestion de la calidad. Esto debe incluir los datos generados del resultado del seguimiento y
medicion y de cualesquiera otras fuentes pertinentes.

El andlisis de datos debe proporcionar informacién sobre:

a) la satisfaccién del cliente (véase 8.2.1),

b) la conformidad con los requisitos del producto (véase 8.2.4),

¢) las caracteristicas y tendencias de los procesos y de los productos, incluyendo las oportunidades para llevar a
cabo acciones preventivas (véase 8.2.3y 8.2.4), y

d) los proveedores (véase 7.4).

La medida de los procesos y de los productos puede aportar una serie de datos que sera
necesario analizar si queremos cerrar el bucle de la mejora continua o circulo de Deming.
Cuando el namero de datos es reducido, el andlisis de los mismos puede realizarse mediante
el estudio detallado de los mismos, pero a medida que se va disponiendo de una mayor
cantidad empieza a ser necesaria la aplicacidn de las técnicas estadisticas mas adecuadas.

El sistema debera facilitar, en primer lugar, la identificaciéon de la necesidad de implantacion
de las técnicas estadisticas mas idoneas para la serie de datos disponibles y, en segundo
término, la utilizacién correcta de las mismas, para lo cual habrad que organizar la toma y
recopilacion de los datos oportunos en condiciones de maxima fiabilidad.

La estadistica es la ciencia de las mediciones y como tal tiene un papel fundamental en los
sistemas de calidad. Si hasta ahora no ha sido utilizada en nuestro ambito con excesiva
frecuencia, ha sido por la natural suspicacia de técnicos, insuficientemente preparados, hacia
la simbologia matematica que parecia rodear a los sistemas estadisticos con un aire de
misterio.

El conocimiento de como se estd comportando un proceso, mediante técnicas estadisticas, nos
ilustra acerca de las posibilidades de mejora del mismo. Las técnicas estadisticas son
aplicables a producciones en serie o a producciones continuas.

Pueden utilizarse distintas aplicaciones de la estadistica en el cumplimiento de variados
objetivos. Los mas utilizados son:

a) Graficos de control: Determinacién de puntos fuera de control y de tendencias.

b) Distribuciones de frecuencia: Calculo de la capacidad de las maquinas, instalaciones y
procesos.

c) Tablas de muestreo: Reduccion del nimero de los elementos a inspeccionar.
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d) Correlaciones y regresion: Determinacién de la relacién entre una causa y un efecto
e) Diseno de experimentos: Reduccién del nimero de experimentos a realizar para encontrar
la combinacién éptima de las variables de entrada.

g""""'l'"af Sistema de Gestion
ecopilar
Analizar l de la Calidad |
X L Organizacion ‘ - Procedimientos
" | |
Dafos Procesos = ]' Recursos
Eficaz
Adecuado
— ~ Objetivo — =

8.5 Mejora
8.5.1 Mejora continua

La organizacién debe mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de la calidad mediante el uso de la
politica de la calidad, los objetivos de la calidad, los resultados de las auditorias, el andlisis de datos, las acciones
correctivas y preventivas y la revision por la direccion.

8.5.2 Accion correctiva

La organizacién debe tomar acciones para eliminar las causas de las no conformidades con objeto de prevenir que
vuelvan a ocurrir. Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los efectos de las no conformidades
encontradas.

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos para:

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

b) determinar las causas de las no conformidades,

¢) evaluar la necesidad de adoptar acciones para asegurarse de que las no conformidades no vuelvan a ocurrir,
d) determinar e implementar las acciones necesarias,

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

f) revisar la eficacia de las acciones correctivas tomadas.

8.5.3 Accién preventiva

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

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos para:

a) determinar las no conformidades potenciales y sus causas,

b) evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de no conformidades,
¢) determinar e implementar las acciones necesarias,

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

e) revisar la eficacia de las acciones preventivas tomadas.
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La mejora continua se define como la accidn recurrente para aumentar la capacidad para
cumplir los requisitos. La norma establece que la mejora continua debe ser un objetivo
permanente de la organizacion y requiere que se disponga de un proceso de mejora continua
dentro del sistema de gestion de la calidad. La direccidén debe buscar continuamente mejorar
la eficacia de los procesos de la organizacién antes de que un problema revele oportunidades
para la mejora. La organizacion debe tener definida la sistematica para identificar y gestionar
las actividades de mejora.

Tal y como sefala la propia norma, el uso de la politica de la calidad, los objetivos de la
calidad, los resultados de las auditorias, el analisis de datos, las acciones correctivas y
preventivas y la revisiéon por la direcciéon son herramientas que deben utilizarse para la
mejora continua. Por la propia naturaleza y finalidad de la norma, la mejora continua debe
evidenciarse.

PLANIFICAR - ,.m,lﬂ.'%

,i.;*# LT

Teniendo W en cuenta

- Politica de la Calidad
- Objetivos e
- Resultados de las auditorias de la Calidad
- Analisis de datos

- Acciones correctivas

- Acciones preventivas L
- Revisién por la direccion Organizacion Procedimientos

Sistema de Gestion

Procesos Recursos

Objetivos de la Calidad

Accién Correctiva

Los procedimientos que dirigen las acciones correctivas deben centrarse en el examen de los
registros de calidad de los rechazos internos y externos asi como los correspondientes a las
reclamaciones de los clientes, intentando investigar y determinar las causas que los han
producido, aplicando las medidas correctoras correspondientes y comprobando que han dado
el resultado que se pretendia.

Ello implica el establecimiento de un procedimiento automatico que seiiale la responsabilidad
de emprender el estudio de las no conformidades o reclamaciones en el mismo momento en
que sean detectadas.

Las medidas adoptadas deben ser suficientes para eliminar definitivamente la causa de la no
conformidad, pero no deben estar sobredimensionadas, obligando asi a la empresa a destinar
demasiados recursos a algo que puede resolverse por otros medios. La organizacién debe
establecer un procedimiento documentado, donde se definan los requisitos para:
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El estudio de no conformidades y la determinacién de sus causas.

La evaluacién de la necesidad de tomar acciones e implementarlas, si se considera
necesario.

v Registrar los resultados de las acciones.

v' Revisar las acciones tomadas para comprobar su eficacia.

AN

Es preciso que tras la implantacién de una accién correctiva se proceda a su evaluacién y
seguimiento para comprobar su eficacia. La evaluacién permite conocer si se ha corregido el
problema y el seguimiento confirma la validez de la accién.

Accién Preventiva

Una accién preventiva es una accién tomada para eliminar la causa de una no conformidad
potencial u otra situacién potencial indeseable antes de que ocurra. La accién preventiva se
adopta para evitar que algo suceda. Debe establecerse un procedimiento documentado para el
estudio, evaluaciéon e implementacion de las acciones preventivas. Se deben registrar los
resultados de las acciones preventivas tomadas.

\’Q Estudio
N Evaluacion Acc. PREVENTIVAS

\‘ymocedlmlento Implantacion

Registro_

La representacion del ciclo de la mejora continua enunciado por Shewart y por Deming, es
perfectamente aplicable a la mejora de procesos. Tras la planificacidn correcta de los mismos
mediante estudio y redaccion de los procedimientos correspondientes, éstos pasan a
realizarse de acuerdo con lo expresado en los mismos.
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ACT PLAN

CORREGIR PLANIFICAR

CHEKC | DO

CONTROLAR REALIZAR
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1. Introduccion

Este documento proporciona orientacion para la comprensiéon de los conceptos, intencion y apli-
cacion del “enfoque de procesos” en la familia de normas de sistema de gestion de la calidad
ISO 9000. La orientacion también puede ser utilizada para aplicar el enfoque de procesos a cualquier
sistema de gestion independientemente del tipo o tamafo de la organizacién. Esto incluye, pero
no esta limitado a sistemas de gestion de:

e Medio ambiente (familia ISO 14000).

e Seguridad y salud ocupacional.

e Riesgo de los negocios.

e Responsabilidad social.
Esta guia también pretende promover un enfoque coherente para la descripcién de procesos y el
uso de la terminologia relacionada.

El propdsito del enfoque basado en procesos es mejorar la eficacia y eficiencia de la organizacion
para lograr los objetivos definidos. En relacién con la Norma ISO 9001:2008 esto supone aumen-
tar la satisfaccion del cliente satisfaciendo los requisitos del cliente.

Beneficios del enfoque basado en procesos:
e Integray alinea los procesos para permitir el logro de los resultados deseados.
e Capacidad para centrar los esfuerzos en la eficacia y eficiencia de los procesos.

e Proporciona confianza a los clientes y otras partes interesadas, respecto al desempefio
coherente de la organizacion.

e Transparencia de las operaciones dentro de la organizacion.

* Menores costos y creacion de tiempos de ciclo mas cortos, a través del uso eficaz de los
recursos.

* Mejores resultados, coherentes y predecibles.
* Proporciona oportunidades para enfocar y priorizar las iniciativas de mejora

e Estimula la participacion del personal y la clarificacion de sus responsabilidades.

2. ;{Qué es un proceso?

Un “proceso” puede definirse como un “conjunto de actividades interrelacionadas o que interac-
tdan, las cuales transforman elementos de entrada en resultados”. Estas actividades requieren la
asignacion de recursos tales como personal y materiales. La figura 1T muestra un proceso genérico.

Una de las principales ventajas del enfoque basado en procesos, cuando se compara con otros
enfoques, radica en la gestiéon y el control de las interacciones entre estos procesos y las interfa-
ces entre las jerarquias funcionales de la organizacion (como se explica posteriormente en la
seccion 4)

Los elementos de entrada y los resultados previstos pueden ser tangibles (tal como equipos,
materiales 0 componentes) o intangibles (tal como energia o informacién). Los resultados tam-
bién pueden ser no intencionados, tales como el desperdicio o la contaminacién ambiental.
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Eficacia del
proceso = Capacidad
para alcanzar los
resultados deseados

Elementos de entrada Actividades interrelacionadas Resultado
Requisitos especificados —————p| 0 que interactlan y ——»  Requisitos satisfechos
(Incluye recursos) métodos de control (Resultado de un proceso)
N J

~

Seguimiento y mediciéon

Eficiencia del
proceso = Resultados
logrados frente a

recursos utilizados

Figura 1. Proceso genérico

Cada proceso tiene clientes y otras partes interesadas (quienes pueden ser internos o externos a
la organizacién), con necesidades y expectativas sobre proceso, quienes definen los resultados
requeridos del proceso.

Deberia utilizarse un sistema para recopilar datos para proporcionar informacion sobre el desem-
pefno del proceso, los cuales deberian entonces ser analizados a fin de determinar si hay alguna
necesidad de acciones correctivas o de mejora.

Todos los procesos deberian estar alineados con los objetivos, el alcance y la complejidad de la
organizacion, y deberian estar disefiados para aportar valor a la organizacion.

La eficacia y eficiencia del proceso pueden evaluarse a través de procesos de revision internos o
externos.

3. Tipos de procesos

3.1 Referencias a procesos en la Norma ISO 9001:2008

La Norma ISO 9001:2008 indica:
e En el apartado 0.1 “Generalidades”:
«El diseno y la implementacion del sistema de gestion de la calidad de una organizacion
estan influenciados por:

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

b) sus necesidades cambiantes,

¢) sus objetivos particulares,

d) los productos que proporciona,

e) los procesos que emplea,

f) su tamafio y la estructura de la organizacion.
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No es el propdsito de esta norma internacional proporcionar uniformidad en la estructura
de los sistemas de gestion de la calidad o en la documentacion.»

* En el apartado 0.2 “Enfoque basado en procesos”:

«La aplicacion de un sistema de procesos dentro de la organizacion, junto con la identifica-
cion e interacciones de estos procesos, asi como su gestion para producir el resultado
deseado, puede denominarse como “enfoque basado en procesos”.»

e En el apartado 4.1 “Requisitos generales”:

«La organizacion debe establecer, documentar, implementar y mantener un sistema de ges-
tion de la calidad y mejorar continuamente su eficacia de acuerdo con los requisitos de esta
norma internacional.

La organizacion debe:

a) determinar los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad y su aplica-
cion a través de la organizacion (véase 1.2),

b) determinar la secuencia e interaccion de estos procesos,

¢) determinar los criterios y los métodos necesarios para asequrarse de que tanto la opera-
cion como el control de estos procesos sean eficaces,

d) asequrarse de la disponibilidad de recursos e informacion necesarios para apoyar la ope-
racion y el sequimiento de estos procesos,

e) realizar el sequimiento, la medicion cuando sea aplicable y el analisis de estos procesos,

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

La organizacion debe gestionar estos procesos de acuerdo con los requisitos de esta norma
internacional.»

Basado en lo anterior, cada organizacién deberia definir el nimero y tipo de procesos necesarios
para cumplir sus objetivos de negocio. Estd permitido que un proceso requerido por la Norma ISO
9001:2008 forme parte de otro proceso (0 procesos) que ya estén establecidos por la organizacion,
o esté definido por la organizacion en términos que sean distintos a aguellos de la Norma ISO 9001.

3.2 Tipos de procesos tipicos que se pueden identificar

De acuerdo con el apartado 3.1 anterior, las organizaciones tienen que definir el nimero y los
tipos de procesos necesarios para cumplir sus objetivos de negocio. Aunque estos van a ser Uni-
cos para cada organizacién, no obstante se pueden identificar procesos tipicos tales como:

® Procesos para la gestion de una organizacion. Incluyen procesos relativos a la planificaciéon
estratégica, establecimiento de politicas, fijaciéon de objetivos, provision de comunicacion,
aseguramiento de la disponibilidad de recursos para los otros objetivos de la calidad y resul-
tados deseados de la organizacion y para las revisiones por la direccion.

® Procesos para la gestion de recursos. Incluyen todos los procesos que hacen falta para la
proporcionar los recursos necesarios para los objetivos de calidad y resultados deseados de
la organizacion.

* Procesos de realizacion. Incluyen todos los procesos que proporcionan los resultados deseados
por la organizacion.
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e Procesos de medicion, analisis y mejora. Incluyen aquellos procesos necesarios para medir y
recopilar datos para realizar el andlisis del desempefio y la mejora de la eficacia y la eficiencia.
Incluyen procesos de medicion, seguimiento, auditoria, analisis del desempefio y procesos de
mejora (por ejemplo, para las acciones correctivas y preventivas). Los procesos de medicién a
menudo estan documentados como una parte integral de los procesos de gestion, de recursos
y de realizacion; mientras que los procesos de analisis y mejora con frecuencia se tratan como
procesos autbnomos que interactlan con otros procesos, reciben elementos de entrada de los
resultados de las mediciones, y envian resultados para la mejora de €s0s procesos.

4. Comprensiéon del enfoque basado en procesos

Un enfoque basado en procesos es una excelente manera de organizar y gestionar las actividades
de trabajo para crear valor para el cliente y otras partes interesadas.

Las organizaciones estan estructuradas a menudo como una jerarquia de unidades funcionales.
Las organizaciones habitualmente se gestionan verticalmente, con la responsabilidad por los resul-
tados obtenidos dividida entre unidades funcionales.

El cliente final u otra parte interesada no siempre ve todo lo que esta involucrado. En consecuen-
cia, a menudo se da menos prioridad a los problemas que ocurren en los limites de las interfaces
que a las metas a corto plazo de las unidades. Esto conlleva a la escasa o nula mejora para las
partes interesadas, ya que las acciones generalmente estan enfocadas a las funciones, mas que al
resultado previsto.

El enfoque basado en procesos introduce la gestion horizontal, cruzando las barreras
entre diferentes unidades funcionales y unificando sus enfoques hacia las metas princi-
pales de la organizacion.

También mejora la gestion de las interfases del proceso (véase la figura 2).

Qf
ot
c>“5\e‘.‘\'OS

acon 88
pealizad
\0s resultad®

p(eu‘\s’&os

Resultados

Resultados de -
los elementos |:”_ Vinculo de los procesos > eficaces y
de entrada | a tra|ves de||os deplartam(|entos eficientes

Figura 2. Ejemplo de vinculo de los procesos
a través de los departamentos en una organizacion

El desempefio de una organizacién puede mejorarse a través del uso del enfoque basado en pro-
cesos. Los procesos se gestionan como un sistema definido por la red de procesos y sus interac-
ciones, creando asi un mejor entendimiento que aporta valor.

Nota: La operacion coherente de esta red a menudo se denomina “enfoque de sistema” para la gestion.
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A menudo los resultados de un proceso pueden ser los elementos de entrada a otros procesos y
estan interrelacionados dentro de la red global o sistema global (para ejemplos genéricos, véanse
la figura 3y la figura 4).

Resultados de

Resultados de
otros procesos

otros procesos
Elementos
de entrada
aA Resultados

Resultados
— Resultados de D
Proceso A |dea Fredsa Byl Proceso B |des . Entradasa °y| ProcesoD ——»

Resultados
de C

Entradas a C Proceso C

Figura 3. Ejemplo de una secuencia de un proceso genérico

Procesos de gestion

Elementos de entrada (E) @ Resultado (R)

Diseno
del producto
Disefo

E EDEE. >R m
E del producto | | Produccién _R»
=3 SED g

Planificacién
del proyecto el

E oo R

esofaw A sisijeue ‘uoRIpaN

E>oZb>R

Procesos de recursos

Figura 4. Ejemplo de secuencia de procesos y sus interacciones
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5. Implementacion del enfoque basado en procesos

La siguiente metodologia de implementacién puede aplicarse a cualquier tipo de proceso. La
secuencia de pasos es s6lo un método y no pretende ser prescriptiva. Algunos pasos pueden lle-
varse a cabo simultaneamente.

5.1 ldentificacién de los procesos de la organizacion

Pasos del enfoque
basado en procesos

¢ Qué hacer?

Orientacion

5.1.1
Defina el propésito
de la organizacion

La organizacion deberia
identificar sus clientes y
otras partes interesadas, asf
COMO SUS requisitos,
necesidades y expectativas
para definir los resultados
previstos por la
organizacion.

Recopile, analice y determine los requisitos de los clientes y otras
partes interesadas, y otras necesidades y expectativas.
Comuniguese frecuentemente con los clientes y otras partes
interesadas para asegurar el continuo entendimiento de sus
requisitos, necesidades y expectativas.

Determine los requisitos para gestion de la calidad, gestién
ambiental, gestion de la seguridad y salud ocupacional, riesgo de
los negocios, o responsabilidad social y otras disciplinas del sistema
de gestiéon que seran aplicadas dentro de la organizacion.

5.1.2
Defina las politicas
y objetivos de la
organizacion

Basandose en el analisis de
los requisitos, necesidades y
expectativas, establezca las
politicas y objetivos de la
organizacion.

La alta direcciéon deberfa decidir a qué mercado deberia dirigirse la
organizacion y desarrollar politicas al respecto. Basandose en esas
politicas deberia entonces establecer objetivos para los resultados
deseados (por ejemplo, productos, desempefio ambiental,
desempefio en seguridad y salud ocupacional).

5.1.3
Determine los
procesos en
la organizacion

Determine todos los
procesos necesarios para
producir los resultados
previstos.

Determine los procesos necesarios para alcanzar los resultados
previstos. Estos procesos incluyen gestion, recursos, realizacion y
medicién, andlisis y mejora.

Identifique todos los elementos de entrada y los resultados de los
procesos junto con los proveedores, clientes y otras partes
interesadas (que pueden ser internos o externos).

5.1.4
Determine la
secuencia de
los procesos

Determine como es el flujo
de los procesos en su
secuencia e interaccion.

Defina y desarrolle una descripcién de la red de procesos y sus
interacciones.

Considere lo siguiente:

e ¢l cliente de cada proceso,

¢ |os elementos de entrada y los resultados de cada proceso,
® qué procesos estan interactuando,

e interfases y sus caracteristicas,

e tiempo y secuencia de los procesos que interacttan,

e eficacia y eficiencia de la secuencia.

Nota: Como un ejemplo, los procesos de realizacion (tales como
un producto entregado a un cliente) interactuaran con otros
procesos (tales como gestion, medicion y seguimiento, y procesos
de provision de recursos).

Pueden utilizarse métodos y herramientas tales como diagramas de

blogue, matrices y diagramas de flujo para ayudar al desarrollo de
la secuencia de procesos y sus interacciones.
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5.1.5 Asigne la responsabilidad y La direcciéon deberia definir el papel y las responsabilidades
Defina los duefos | autoridad para cada individuales para asegurar la implementacion, el mantenimiento y
del proceso proceso. la mejora de cada proceso y sus interacciones. A tal individuo
normalmente se le denomina “duefo del proceso”.
Para gestionar las interacciones del proceso puede ser Uutil
establecer un “equipo de gestion del proceso” que tenga una
vision general de todos los procesos, y que incluya a representantes
de cada uno de los procesos que interacttan.
5.1.6 Determine los procesos que | Los procesos existen dentro de la organizacion y el enfoque inicial
Defina la se van a documentar y la deberia estar limitado a determinarlos y gestionarlos de la manera
documentacion manera en que se van a mas apropiada. No existe un “catdlogo” o lista de procesos que
del proceso documentar tengan que ser documentados.

El proposito principal de la documentacion es permitir la operacion
coherente y estable de los procesos.

La organizacion deberia determinar los procesos que deben ser
documentados, basandose en:

e el tamano de la organizacion y el tipo de actividades,

e la complejidad de sus procesos y sus interacciones,

e |a criticidad de los procesos y

e |a disponibilidad de personal competente.

Cuando sea necesario documentar los procesos, se pueden utilizar
diferentes métodos, tales como representaciones graficas,
instrucciones escritas, listas, diagramas de flujo, medios visuales o
métodos electrénicos.

Nota: Para mas orientacion véase el Conjunto de documentos para
la introduccion y el soporte de la serie de Normas ISO 9000,
moédulo “Orientacion acerca de los requisitos de Documentacion
de la Norma ISO 9001:2008".
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Conjunto de documentos para la Introduccion y el Soporte de la serie de normas I1SO 9000:
Orientacion sobre el Concepto y Uso del Enfoque basado en procesos para los sistemas de gestion

5.2 Planificaciéon de un proceso

Pasos del enfoque
basado en procesos

¢ Qué hacer?

Orientaciéon

5.2.1 Determine las actividades Defina los elementos de entrada y los resultados requeridos del
Defina las necesarias para lograr los proceso.
actividades dentro | resultados previstos del Determine las actividades requeridas para transformar los
del proceso proceso. elementos de entrada en los resultados deseados.
Determine y defina la secuencia e interaccion de las actividades
dentro del proceso.
Determine coémo se llevara a cabo cada actividad.
Nota: En algunos casos, el cliente puede especificar los requisitos
no solo para los resultados sino también para la realizacion del
proceso.
5.2.2 Determine dénde y cdmo Identifique los criterios de seguimiento y medicion para el control y
Defina los deberian aplicarse el el desempefio del proceso, para determinar la eficacia y la

requisitos de
seguimiento

seguimiento y la medicion.
Esto deberia ser tanto para

eficiencia del proceso, teniendo en cuenta factores tales como:
¢ conformidad con los requisitos,

y medicién el control y la mejora de los . ., .
e satisfaccion del cliente,
procesos, como para los i
resultados previstos del * desemperio del proveedor,
proceso. El seguimiento e entrega a tiempo,
siempre es aplicable, perola | o plazos
medicién puede no ser o tasas de falla
viable o incluso posible. No !
obstante, la medicién aporta | © desechos,
datos mas objetivos sobre el | e costos del proceso,
desempeno del procesoy es | o frecyencia de incidentes.
una potente herramienta de
gestion y mejora.
Determine la necesidad de
registrar los resultados.
5.2.3 Determine los recursos Ejemplos de recursos incluyen:
Defina los recursos | necesarios para la operacion | e yecursos humanos,
necesarios eficaz de cada proceso. .
e infraestructura,
e ambiente de trabajo,
e informacion,
e recursos naturales,
e materiales,
e recursos financieros.
5.2.4 Confirme que las Verifique que se hayan satisfecho todos los requisitos identificados

Verifique el proceso
con respecto a
sus objetivos
planificados

caracteristicas de los
procesos son coherentes
con el proposito de la
organizacion

(véase 5.1.1).

en 5.1.1. Si no, considere qué actividades del proceso adicionales
se requieren y vuelva al 5.2.1 para mejorar el proceso.
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Conjunto de documentos para la Introduccion y el Soporte de la serie de normas I1SO 9000:
Orientacion sobre el Concepto y Uso del Enfoque basado en procesos para los sistemas de gestion

5.3 Implementacion y medicién de los procesos

Implemente los procesos y sus actividades tal como se planificé.

La organizacion puede desarrollar un proyecto para implementacion que incluya, pero que no
esté limitado a:

e Comunicacion.
e Toma de conciencia.
e Formacion.

Gestiéon del cambio.

e Participacion de la direccion.

e Actividades de revision aplicables.

Aplique los controles y realice el seguimiento y las mediciones como se planificé.

5.4 Analisis del proceso

Analice y evalte la informacién del proceso obtenida a partir de los datos del seguimiento y la
medicién, con el objeto de cuantificar el desempefio del proceso. Cuando sea apropiado, utilice
métodos estadisticos.

Compare los resultados de la informacion del desempefio del proceso con los requisitos defini-
dos, para confirmar la eficacia y eficiencia del proceso e identificar la necesidad de cualquier
accion correctiva.

Identifique las oportunidades de mejora del proceso basado en los resultados del analisis de la
informacion del proceso.

Cuando sea apropiado, informe sobre el desempefio del proceso a la alta direccién y a otras per-
sonas pertinentes en la organizacion.

5.5 Accidn correctiva y mejora del proceso

Siempre que se necesiten acciones correctivas se deberia definir el método para implementarlas.
Este deberia incluir la identificacion y la eliminacion de la causa raiz de los problemas (por ejem-
plo errores, defectos, falta de controles del proceso adecuados). La eficacia de las acciones toma-
das deberia revisarse. Implemente las acciones correctivas y verifique su eficacia de acuerdo con
el plan.

Cuando se estén logrando los resultados planificados del proceso y cumpliendo los requisitos, la
organizacion deberia enfocar sus esfuerzos en acciones para mejorar el desempefio del proceso a
niveles mas altos, de manera continua.

El método para mejorar deberia estar definido e implementado (ejemplos de mejoras incluyen:
simplificacion del proceso, aumentar la eficiencia, mejora de la eficacia, reduccién del tiempo de
ciclo del proceso). Verifique la eficacia de la mejora.

Las herramientas para el analisis de riesgos pueden emplearse para identificar problemas poten-
ciales. Las causas raiz de estos problemas potenciales también deberian identificarse y eliminarse,
previniendo que ocurran en todos los procesos con riesgos identificados de manera similar.
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Conjunto de documentos para la Introduccion y el Soporte de la serie de normas I1SO 9000:
Orientacion sobre el Concepto y Uso del Enfoque basado en procesos para los sistemas de gestion

La metodologia Planificar-Hacer-Verificar-Actuar (PHVA) puede ser una herramienta util para
definir, implementar y controlar las acciones correctivas y las mejoras. Existe abundante literatura

sobre el ciclo PHVA en numerosos idiomas.

Actuar
¢ Como mejorar
la préxima vez?

¢ Qué hacer?

Planificar

¢ Coémo hacerlo?

Verificar | Hacer
¢Se hicieron las Haga lo
cosas segun lo planificado

planificado?

“Planificar”

“Hacer”

“\erificar

“Actuar”

"

Establecer los objetivos y procesos
necesarios para conseguir resultados
de acuerdo con los requisitos del
cliente, los requisitos legales y
reglamentarios y las politicas de

la organizacion.

Implementar los procesos.

Realizar el seguimiento y la medicion
de los procesos y los productos
respecto a las politicas, los objetivos
y los requisitos para el producto,

e informar sobre los resultados.

Tomar las acciones para mejorar
continuamente el desempefio del
proceso.

El PHVA es una metodologia dindmica que se puede ser desplegar dentro de cada uno de los pro-
cesos de la organizacién y a través de sus interacciones. Esta intimamente asociada con la planifi-
cacion, la implementacion, la verificacion y la mejora.

Se puede lograr mantener y mejorar el desempeno de los procesos aplicando el concepto PHVA a
todos los niveles dentro de la organizacién. Esto aplica por igual a todos los procesos, desde los
procesos estratégicos de alto nivel a las actividades de operacion simples.
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Junto con la publicaciéon de la Norma Internacional ISO 9001:2008, el Subcomité ISO/TC 176/SC 2
ha publicado varios médulos de orientacion:

e QOrientacion sobre el apartado 1.2 “Aplicacion” de la Norma ISO 9001:2008.
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Conjunto de documentos para la Introduccion y el Soporte de la serie de normas I1SO 9000:
Orientacion sobre la Terminologia utilizada en las Normas ISO 9001 e ISO 9004

1. Introduccion

Se ha tenido mucho cuidado durante el desarrollo de las Normas ISO 9001 e ISO 9004 para utilizar
las palabras y términos en inglés correctos para describir sus conceptos y requisitos, para ayudar
a su lectura y traduccién. El objetivo es utilizar terminus precisos técnicamente y sencillos, y en la
mayor medida possible, utilizar las definiciones communes del diccionario. Como sucede con
la mayoria de las materias técnicas, hay algunos terminus que tienen un significado especifico
diferencte de la definicion comun del diccionario; en tales casos, se proporciona la definiciéon téc-
nica apropiada en alguno de los siguientes documentos:

ISO 9000:2005 Sistemas de gestion de la calidad. Fundamentos y vocabulario.

Guia ISO 2:1996 Normalizacion y actividades relacionadas. VVocabulario general.

Directivas ISO/IEC Parte 2:2004 Reglas para la estructura y redaccion de Normas Internacio-
nales.

Vocabulario Internacional de Metrologia. Conceptos basicos y generales y términos asociados,
VIM, 3.2 edicion, JCGM 200:2008.

En todos los demas casos, para el propésito de esta orientacion, las definiciones en inglés se
seleccionan del Concise Oxford Dictionary. Las definiciones de la Norma ISO 9000:2005 tienen
estatus normativo, que tiene prioridad sobre sus definiciones de diccionario comunes.

La tabla a continuacion proporciona definiciones de diccionario seleccionadas para palabras com-
munes, que se deberian aplicar al utilizar las normas.

Nota: Las Directivas ISO/IEC, Partes 1y 2, estan disponibles del sitio web de ISO: www.iso.org;
el Vocabulario Internacional de Metrologia esta disponible en www.bipm.org/en/publications/
guides/vim.html.

2. Tabla de palabras importantes (en inglés) utilizadas en la familia
de normas ISO 9000

Palabra Forma Significado

accordance sustantivo (In accordance with) in a manner conforming with

activity sustantivo something done in pursuit of an objective

adequacy sustantivo sufficiency to satisfy a requirement or meet a need

. . operation of bringing a measuring instrument into a state of per-

adjustment sustantivo P Lringing 9 P
formance suitable for its use [VIM]

analysis sustantivo detailed examination of the elements or structure of something

appropriate adjetivo suitable (for, to)

. L — relevant

applicable adjetivo ,

— appropriate
© 1SO, 2008 — Todos los derechos reservados ISO/TC 176/SC 1/N 339
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Conjunto de documentos para la Introduccion y el Soporte de la serie de normas I1SO 9000:
Orientacion sobre la Terminologia utilizada en las Normas ISO 9001 e ISO 9004

Palabra Forma Significado
— evaluate
assess verbo .
— estimate the value of
synonym: ensure
assure verbo ynony .
make certain
. . — right to command or give a final decision
authority sustantivo .
— body that has legal powers and rights
available adjetivo able to be used or obtained
awareness sustantivo knowledge or perception of a situation or fact
set of operations that establish, under specified conditions, the
relationship between values of quantities indicated by a measuring
calibration sustantivo instrument or measuring system, or values represented by a
material measure or a reference material, and the corresponding
values realized by standards [VIM]
ISO/IEC Directives Part 2 Annex G
— be able to
can verbo . I
— there is a possibility of
— it is possible to
ISO/IEC Directives Part 2 Annex G
— be unable to
cannot verbo — there is no possibility of
— itis not possible to
state of being dedicated to a cause or policy
commitment sustantivo state of being dedicated to a cause or policy
communication sustantivo action of sharing or exchanging information ideas
complain verbo express discontent, displeasure
comply verbo (person or organization) meet specified standards
compromise sustantivo support or establish the certainty or validity of
confirm verbo (item) meet specified requirements
consistent adjetivo (consistent with) conforming to or in agreement with
consistently adverbo unchanging over time
. — power to direct or to restrain something
control sustantivo - .
— means of restraining or regulating
— direct or restrain something
control verbo .
— restrain or regulate
, — facts and/or statistics, used for reference or analysis
data sustantivo . .
— information based on facts
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Conjunto de documentos para la Introduccion y el Soporte de la serie de normas I1SO 9000:
Orientacion sobre la Terminologia utilizada en las Normas ISO 9001 e ISO 9004

Palabra Forma Significado
deficiency sustantivo lack or shortage
define verbo state or describe exactly the nature, scope or meaning of
demonstrate verbo show clearly (with objective evidence)
deploy verbo put into use or action
deployment sustantivo implementation
. establish or find out with certainty by research, examination or
determine verbo .
calculation
distribution sustantivo act of allocating to recipients
disposition sustantivo action of dealing with things in a particular way
see Note 2 to I1SO 9000:2005 clause 3.7.2
documentation sustantivo a set of documents, for example specifications and records, is
frequently called “documentation”
enhance verbo improve the quality, value or extent of
synonym: assure
ensure verbo ynony .
make certain
essential adjetivo absolutely necessary, fundamental
establish verbo set up
evaluate verbo assess
. , — process or state of keeping out or preventing the occurrence of
exclusion sustantivo . . .
— item or eventuality specifically not covered
. . — belief about (or mental picture of) the future
expectation sustantivo _ . . .
— wishing with confidence of fulfilment
experience sustantivo practical contact with and observation of facts and events
. — make easy or easier
facilitate verbo y ,
— promote, help forward (an action, result, etc.)
. : building, service or piece of equipment provided for a particular
facility sustantivo 9 P quip P P
purpose
. information given in response to a product, a person’s performan-
feedback sustantivo 9 P oapr - aPp P
ce of a task, etc., used as a basis for improvement
focus sustantivo centre of interest or activity
framework sustantivo essential supporting or underlying structure
functional adjetivo designed to be practical and useful rather than atractive
hardware sustantivo see the definition of “product” in ISO 9000:2005 clause 3.4.2
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Conjunto de documentos para la Introduccion y el Soporte de la serie de normas I1SO 9000:

Orientacion sobre la Terminologia utilizada en las Normas ISO 9001 e ISO 9004

Palabra Forma Significado
identify verbo establish the identity of someone or somebody
. . . he individual ch isti hich a thi i
identity sustantivo the |nd.|V|dua characteristics by which a thing or person is
recognized or known
identifiable adjetivo recognizable through a unique characteristic
impartiality sustantivo state of being without prejudice or bias
implement verbo put into effect
. : action or process of making or becoming better, also see
Improvement sustantivo B . . ,, " o " .
continual improvement” and “quality improvement” in this table
mdepenldent . — not connected with another; separate
(sustantivo: adjetivo , , )
. — not subject to another’s authority
independence)
— state of being whole; the condition of being unified or sound in
integrity sustantivo construction
— quality of having strong moral principles
irrespective adjetivo in spite of everything
justification sustantivo evidence proving that something is right or reasonable
learning . institution, place, organization, etc. where the cognitive process
A sustantivo . . . .
organization of acquiring skill and knowledge is carried out
legible adjetivo possible to be read by a person or a machine for intended use
liaison sustantivo communication or cooperation between people or organizations
maintain verbo cause or enable (a condition or state of affairs) to continue
. . tate of keepi t buildi hi tc.) i
maintenance sustantivo process or state of keeping (asys em, building, machine, etc )in
good condition by checking or repairing it regularly
ISO/IEC Directives Part 2 Annex G
— is permitted
may verbo . P
— is allowed
— is permissible
measurable adjetivo able to be measured
ascertain the size, amount, or degree of (something) by
measure verbo : : . . . .
comparison with a standard unit or with an object of known size
methodology sustantivo system of methods used in a particular field
. observe and check over a period of time;
monitor verbo N .
maintain regular close observation over
necessary adjetivo required to be done, achieved or present
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Conjunto de documentos para la Introduccion y el Soporte de la serie de normas I1SO 9000:
Orientacion sobre la Terminologia utilizada en las Normas ISO 9001 e ISO 9004

Palabra Forma Significado
need sustantivo something that is wanted or required
objective sustantivo something to be achieved
- - not influenced by personal feelings or opinions in considering or
objective adjetivo . yP 9 P 9
representing facts
obsolete adjetivo no longer produced or used; out of date
origin sustantivo point at which something begins or arises
outsource verbo obtain goods or services from an outside supplier
perception sustantivo way of regarding, understanding or interpreting something
: — the ability to achieve something
performance sustantivo . .
— the achievement itself
— recurring or reappearing at regular or any intervals
periodic adjetivo (of time or space)
— intermittent
. . — that can or ought to be permitted
permissible adjetivo
— allowable
personal sustantivo attribute that must be met or complied with and that fits a person
qualification for something
physical adjetivo tangible or concrete
. scheme, programme or method worked out beforehand for the
plan sustantivo . "
accomplishment of an objective
plan verbo decide on and arrange in advance
. . action or act of maintaining something in its original or existing
preservation sustantivo
state
prevention sustantivo action of keeping something from happening or arising
previous adjetivo existing or occurring before something else in time or in order
systematic identification and management of the processes
process approach | sustantivo employed within an organization and particularly the interactions
between such processes
promote verbo further the progress of, support or encourage
property sustantivo thing or things belonging to a person, persons or organization
protect verbo keep safe from damage
guotation sustantivo contractor’s (supplier’s) estimate for a specified job, etc.
rationale sustantivo exposition of principles or reasons
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Conjunto de documentos para la Introduccion y el Soporte de la serie de normas I1SO 9000:

Orientacion sobre la Terminologia utilizada en las Normas ISO 9001 e ISO 9004

Palabra Forma Significado
realization sustantivo action of achieving something desired or anticipated; fulfilment
recognize verbo be fully aware of
- required, permitted or enacted by a rule or directive passed by an

regulatory adjetivo quired, p y P y

authority
relevant adjetivo closely connected or appropriate to the matter in hand
require verbo need because it is essential to the fulfilment of something
resource sustantivo stock or supply of materials or assets

. . something which a person or organization is required to do or

responsibility sustantivo ; .

control as part of a job, role or legal obligation

. - having an obligation to do something or having control over or

responsible adjetivo 9 9 9 9

care for someone
retain verbo keep possession of; not abolish, discard or alter
retrievable adjetivo capable of being brought back
safeguard verbo protect or prevent something undesirable (from happening)

. extent of the area or subject matter that something deals with or

scope sustantivo o

to which it is relevant

. a particular order in which related events, movements, etc.,

sequence sustantivo

follow each other

ISO/IEC Directives Part 2 Annex G

- isto

— is required to
shall verbo — itis required that

— hasto

— only ... is permitted

— itis necessary

ISO/IEC Directives Part 2 Annex G

— is not allowed [permitted] [acceptable] [permissible]
shall not verbo — is required to be not

— is required that ... be not

— is not to be

ISO/IEC Directives Part 2 Annex G
should verbo — itis recommended that

— ought to

ISO/IEC Directives Part 2 Annex G
should not verbo — itis not recommended that

— ought not to
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Conjunto de documentos para la Introduccion y el Soporte de la serie de normas I1SO 9000:
Orientacion sobre la Terminologia utilizada en las Normas ISO 9001 e ISO 9004

Palabra Forma Significado
skill sustantivo ability to do something well
software sustantivo see definition of “product” in ISO 9000:2005 clause 3.4.2
specific adjetivo of or relating to a particular subject
specify verbo state explicitly, clearly and definitely
statutory adjetivo LZ?,?;S?Egleoror?,\i,szoor;(;ﬂiigsby a written law passed by a body
strategy sustantivo an elaborate and systematic plan of action
suitability sustantivo characteristics that are right or appropriate for a particular purpose
suitable adjetivo right or appropriate for a particular purpose
supply verbo make available for use
systematic adjetivo done or acting according to a fixed plan or system; methodical
training sustantivo Zigccgcteezﬁgrilgsfrsjtrig;ular skill or type of behaviour through
unambiguous adjetivo having only one meaning
utilities sustantivo services such as gas, water, electricity, telecommunication, etc.
validate verbo carry out validation, see I1SO 9000:2005 clause 3.8.5
validity sustantivo conformity to fact, accuracy or precision
verify verbo carry out verification, See ISO 9000:2005 clause 3.8.4
workspace sustantivo area in which work is performed

Nota: La traduccion al espafol de las normas de la familia ISO 9000 las realiza el grupo ISO/TC
176 Spanish Translation Task Group (STTG) en el que participan representantes de los organis-
mos nacionales de normalizacién y representantes del sector empresarial de los siguientes paises:

Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, Espafna, Estados Unidos
de América, México, Peru, Republica Dominicana, Uruguay y Venezuela.

Igualmente, en el citado Grupo de Trabajo participan representantes de COPANT (Comision
Panamericana de Normas Técnicas) y de INLAC (Instituto Latinoamericano de Aseguramiento de

la Calidad).

EI STTG viene desarrollando este trabajo desde su creacién en el afo 1999 para lograr la unifica-
cion de la terminologia en lengua espafnola en el ambito de la gestién de la calidad.
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Conjunto de documentos para la Introduccién y el
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Orientacidén sobre los requisitos de Documentacion de
la Norma ISO 9001:2008

Junto con la publicaciéon de la Norma Internacional ISO 9001:2008, el Subcomité ISO/TC 176/SC 2
ha publicado varios médulos de orientacion:

e QOrientacion sobre el apartado 1.2 “Aplicacion” de la Norma ISO 9001:2008.
e QOrientacion sobre los requisitos de Documentacion de la Norma ISO 9001:2008.
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1. Introduccion

Dos de los objetivos mas importantes en la revision de la serie de normas ISO 9000 han sido:

a) Desarrollar un conjunto simplificado de normas que sean igualmente aplicables a organiza-
ciones pequefas, medianas y grandes.

b) Que la cantidad y detalle de la documentacion requerida sean mas adecuados a los resultados
deseados de las actividades del proceso de la organizacion.

La Norma ISO 9001:2008 Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos ha alcanzado estos objeti-
vos, y el propdsito de esta orientacion adicional es explicar la intencién de la nueva norma especi-
ficamente en lo relativo a la documentacion.

La Norma ISO 9001:2008 permite flexibilidad a la organizacién en cuanto a la forma que escoge
para documentar su sistema de gestion de la calidad (SGC). Esto permite que cada organizacion
desarrolle la minima cantidad de documentacién necesaria a fin de demostrar la planificacién,
operacion y control eficaces de sus procesos y la implementacién y mejora continua de la eficacia
de su SGC.

Se debe hacer énfasis en el hecho de que la Norma ISO 9001 requiere (y siempre ha requerido)
un “sistema de gestion de la calidad documentado”, y no un “sistema de documentos”.

2. iQué es un “documento”? Definiciones y referencias

A continuacion se indican algunos de los objetivos principales de la documentacién de una orga-
nizacién, independientemente de que tenga o no implementado un SGC formal:

a) Comunicacion de la informacién

Como una herramienta para la comunicacion y la transmision de la informacién. El tipoy la
extension de la documentacion dependera de la naturaleza de los productos y procesos de
la organizacion, del grado de formalidad de los sistemas de comunicacién y de la capacidad
de las personas para comunicarse dentro de la organizacién, asi como de su cultura.

b) Evidencia de la conformidad

Aporte de evidencia de que lo planificado se ha llevado a cabo realmente.

¢) Compartir conocimientos

Para difundir y preservar las experiencias de la organizacion. Un ejemplo tipico seria una
especificacion técnica, que puede utilizarse como base para el disefio y desarrollo de un
nuevo producto.

En el Anexo A se presenta una lista de términos cominmente empleados en relacion con la docu-
mentacion (tomada de la Norma ISO 9000:2005). Se debe hacer énfasis en el hecho de que, de
acuerdo con la Norma ISO 9001:2008, apartado 4.2 “Requisitos de la documentacion”, los docu-
mentos pueden encontrarse en cualquier forma o tipo de medio, y la definicion de “documento”
en la Norma ISO 9000:2005, apartado 3.7.2, ofrece los siguientes ejemplos:

* papel,
e disco magnético, electrénico u 6ptico,
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e fotografia,

e muestra patrén

Para mayor orientacion, los usuarios pueden también referirse al Informe Técnico ISO/TR 10013
Directrices para la documentacion de los sistemas de gestion de la calidad.

3. Requisitos de documentacién de la Norma ISO 9001:2008

El apartado 4.1 de la Norma ISO 9001:2008 “Requisitos generales” requiere a la organizacion
«establecer, documentar, implementar y mantener un sistema de gestion de la calidad y mejorar
continuamente su eficacia de acuerdo con los requisitos de esta Norma Internacional».

El apartado 4.2.1 “Generalidades” indica que la documentacion del sistema de gestion de la cali-
dad debe incluir:

a) declaraciones documentadas de una politica de la calidad y de objetivos de la calidad;
b) un manual de la calidad;
) los procedimientos documentados requeridos en esta Norma Internacional;

d) los documentos necesitados por la organizacion para asegurarse de la eficaz planificacion,
operacion y control de sus procesos, y

e) los registros requeridos por esta Norma Internacional;
En las notas que siguen al apartado 4.2.1 se hace evidente que siempre que la norma exija espe-
cificamente un “procedimiento documentado”, el procedimiento debe establecerse, documen-

tarse, implementarse y mantenerse. Ademas se hace énfasis en que la extension de la documen-
tacion del SGC puede diferir de una organizacion a otra debido a:

e el tamafo de la organizacion y el tipo de actividades;
e |a complejidad de los procesos y sus interacciones, y
* |a competencia del personal.
Todos los documentos que forman parte del SGC tienen que controlarse de acuerdo con el apar-

tado 4.2.3 de la Norma ISO 9001:2008, o, en el caso particular de los registros, de acuerdo con el
apartado 4.2.4.

4. Orientacién acerca del apartado 4.2 de la Norma ISO 9001:2008

Los comentarios siguientes pretenden ayudar a los usuarios de la Norma ISO 9001:2008 a com-
prender la intencién de los requisitos generales de documentaciéon de la Norma Internacional.

a) Declaraciones documentadas de una politica de la calidad y de objetivos de la calidad:

e Los requisitos para la politica de la calidad se definen en el apartado 5.3 de la Norma ISO
9001:2008. La politica de la calidad documentada, tiene que ser controlada de acuerdo
con los requisitos del apartado 4.2.3.

Nota: Las organizaciones que estén revisando su politica de la calidad por primera vez, o a fin de

cumplir los requisitos modificados de la Norma ISO 9001:2008, deben prestar especial atencién
a los puntos (c), (d) y (g) del apartado 4.2.3.
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* Los requisitos para los objetivos de la calidad se definen en el apartado 5.4.1 de la Norma
ISO 9001:2008. Estos objetivos de la calidad documentados estan también sujetos a los
requisitos de control de los documentos del apartado 4.2.3.

b) Manual de la calidad:

e El| apartado 4.2.2 de la Norma ISO 9001:2008 especifica el contenido minimo de un
manual de la calidad. El formato y la estructura del manual es decisidon de cada organiza-
cion, y dependera del tamafo, cultura y complejidad de la misma. Algunas organizacio-
nes pueden optar por utilizar el manual de la calidad con otros fines ademas de solamen-
te para documentar el SGC.

e Una organizacion pequena puede encontrar apropiado incluir la descripcion de todo su
SGC en un solo manual, incluyendo todos los procedimientos documentados requeridos
por la norma.

e Las grandes organizaciones multinacionales pueden necesitar varios manuales, en el
ambito global, regional o nacional, y una jerarquia de documentacién mas compleja.

e El manual de la calidad es un documento que tiene que ser controlado de acuerdo con
los requisitos del apartado 4.2.3.
¢) Procedimientos documentados:

e La Norma ISO 9001:2008 requiere especificamente que la organizaciéon tenga “procedi-
mientos documentados” para las seis actividades siguientes:

4.2.3 "Control de los documentos”.
— 4.2.4 "Control de los registros”.
8.2.2 "Auditoria interna”.

8.3 “Control del producto no conforme”.

8.5.2 “Accidon correctiva”.

8.5.3 “Accion preventiva”.

e Estos procedimientos documentados deben controlarse de acuerdo con los requisitos del
apartado 4.2.3.

e Algunas organizaciones pueden encontrar conveniente combinar los procedimientos
para varias actividades en un unico procedimiento documentado (por ejemplo, accién
correctiva y accion preventiva). Otras pueden elegir documentar una determinada activi-
dad utilizando mas de un procedimiento documentado (por ejemplo, auditorias internas).
Ambas opciones son aceptables.

e Algunas organizaciones (particularmente las grandes organizaciones, o aguellas con pro-
cesos mas complejos) pueden requerir procedimientos documentados adicionales (parti-
cularmente aquellos relacionados con procesos de realizacion del producto) para imple-
mentar un SGC eficaz.

e Otras organizaciones pueden requerir procedimientos adicionales, pero el tamafo y la cul-
tura de la organizacion podrian permitir que éstos se implementen de forma eficaz sin estar
necesariamente documentados. No obstante, a fin de demostrar conformidad con la
Norma ISO 9001:2008, la organizacién tiene que ser capaz de proporcionar evidencia obje-
tiva (no necesariamente documentada) de que su SGC ha sido implementado eficazmente.
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d) Documentos necesitados por la organizacion para asegurarse de la eficaz planificacion,
operacion y control de sus procesos:

e Con el fin de que una organizacién demuestre la implementacion eficaz de su SGC,
puede ser necesario desarrollar documentos diferentes a los procedimientos documenta-
dos. No obstante, los Uinicos documentos mencionados especificamente en la Norma I1SO
9001:2008 son:

— Politica de la calidad (apartado 4.2.1 a).
— Objetivos de la calidad (apartado 4.2.1 a).
— Manual de la calidad (apartado 4.2.11 b).
e Existen varios requisitos de la Norma ISO 9001:2008 con los que una organizaciéon
podria aportar valor a su SGC y demostrar conformidad mediante la preparaciéon de

otros documentos, incluso cuando la norma no los exige especificamente. Algunos ejem-
plos son:

— Mapas de proceso, diagramas de flujo de proceso y descripciones de proceso.
— QOrganigramas.

— Especificaciones.

— Instrucciones de trabajo y de ensayo/prueba.

— Documentos que contengan comunicaciones internas.

— Programas de produccion.

— Listas de proveedores aprobados.

— Planes de ensayo/prueba e inspeccion.

— Planes de la calidad.

e Todos estos documentos deben controlarse de acuerdo con los requisitos de los aparta-
dos 4.2.3y 4.2.4, segun sea aplicable.

e) Registros:

* En el Anexo B se presentan ejemplos de registros especificamente requeridos por la
Norma ISO 9001:2008.

e Las organizaciones son libres de desarrollar otros registros que puedan necesitarse para
demostrar la conformidad de sus procesos, productos y del sistema de gestién de la
calidad.

e Los requisitos para el control de los registros son diferentes de aquellos que existen para
otros documentos, y todos los registros tienen que controlarse de acuerdo con los del
apartado 4.2.4 de la Norma ISO 9001:2008.
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5. Organizaciones que se estan preparando para implementar un SGC

Para las organizaciones que se encuentran en proceso de implementacion de un SGC y que desean
cumplir los requisitos de la Norma ISO 9001:2008, pueden ser Utiles los comentarios siguientes:

e Para las organizaciones que se encuentran en proceso de implementacién o que aun tienen
gue implementar un SGC, la Norma ISO 9000:2008 hace énfasis en un enfoque basado en
procesos. Esto incluye:

— La identificacion de los procesos necesarios para la eficaz implementacion del sistema de
gestion de la calidad.

— El entendimiento de las interacciones entre estos procesos.

— La documentacion de los procesos en la extensién necesaria para asegurarse de su opera-
cion y control eficaces. (Puede ser apropiado documentar los procesos utilizando mapas
de proceso. Sin embargo, se hace énfasis que los mapas de proceso no son un requisito
de la Norma ISO 9001:2008).

e Estos procesos incluyen los de direccion, recursos, realizacion del producto y medicion que
son pertinentes para la operacion eficaz del SGC.

 El anélisis de los procesos deberia ser la fuerza impulsora para definir la cantidad de docu-
mentacion necesaria para el sistema de gestion de la calidad, teniendo en cuenta los requi-
sitos de la Norma ISO 9001:2008. La documentacion no deberia ser la que dirija los procesos.

6. Organizaciones que desean adecuar un SGC existente

Los siguientes comentarios pretender ayudar a las organizaciones que actualmente posean un
SGC a entender los cambios que pueden ser necesarios en la documentacion, o que facilitan la
transicion a la Norma ISO 9001:2008.

e Una organizacion con un SGC existente no necesitaria escribir nuevamente toda su docu-
mentacion con el fin de cumplir con los requisitos de la Norma I1SO 9001:2008. Esto es par-
ticularmente cierto si la organizacion estructuré su SGC basado en la manera en que real-
mente opera, empleando un enfoque basado en procesos. En este caso, la documentacién
existente puede ser adecuada y se puede hacer una simple referencia a ella en el manual de
la calidad revisado y actualizado.

e Una organizacién que en el pasado no haya empleado un enfoque basado en procesos,
necesitara poner especial atencion a la definicion de sus procesos, su secuencia e interaccion.

e Una organizacion puede ser capaz de realizar una cierta simplificacion y consolidacién de
los documentos existentes, a fin de hacer mas sencillo su SGC.
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7. Demostracion de conformidad con la Norma ISO 9001:2008

Para las organizaciones que deseen demostrar conformidad con los requisitos de la Norma I1SO
9001:2008, con fines de certificacién/registro, contractuales, o por cualquier otro motivo, es
importante recordar la necesidad de proporcionar evidencia de la implementacion eficaz del SGC.

e Las organizaciones pueden ser capaces de demostrar la conformidad sin necesitar una
amplia documentacion.

e Para alegar conformidad con la Norma ISO 9001:2008, la organizacién tiene que ser capaz
de proporcionar evidencia objetiva de la eficacia de sus procesos y su sistema de gestion de
la calidad. El apartado 3.8.1 de la Norma ISO 9000:2005 define “evidencia objetiva” como
«datos que respaldan la existencia o veracidad de algo» y apunta que «/a evidencia objetiva
puede obtenerse por medio de la observacion, medicion, ensayo/prueba u otros medios».

e La evidencia objetiva no depende necesariamente de la existencia de procedimientos docu-
mentados, registros u otros documentos, excepto donde se mencione especificamente en la
Norma ISO 9001:2008. En algunos casos (por ejemplo, en el apartado 7.1 (d) “Planificacion de
la realizacion del producto”, y en el apartado 8.2.4 “Seguimiento y medicion del producto”),
queda a criterio de la organizacion determinar qué registros son necesarios para proporcionar
esta evidencia objetiva.

e Cuando la organizacién no tiene un procedimiento interno especifico para una actividad en
particular, y esto no es requerido por la norma (por ejemplo, apartado 5.6 “Revision por la
direccion”), se acepta que esta actividad se lleve a cabo utilizando como base el apartado
pertinente de la Norma ISO 9001:2008. En estas situaciones, los auditores, tanto internos
como externos, pueden utilizar el texto de la Norma ISO 9001:2008 con el propésito de
evaluar la conformidad.
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Anexo A

Términos y definiciones relacionados con los documentos

Los siguientes términos y definiciones se han tomado de la Norma I1SO 9000:2005.

Apartado de la

Término Norma ISO 9000:2005 Definicion

Documento 3.7.2 Informacién y su medio de soporte

Procedimiento 3.4.5 Forma especificada de para llevar a cabo una actividad o
un proceso (Nota: los procedimientos pueden estar o no
documentados)

Manual de la calidad 3.7.4 Documento que especifica el sistema de gestion de la
calidad de una organizacion

Plan de la calidad 3.7.5 Documento que especifica qué procedimientos y
recursos asociados deben aplicarse, quién debe
aplicarlos y cudndo deben aplicarse a un proyecto,
proceso, producto o contrato especifico

Registro 3.7.6 Documento que presenta resultados obtenidos o
proporciona evidencia de las actividades desempefadas

Especificacion 3.7.3 Documento que establece requisitos
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Anexo B
Registros requeridos por la Norma I1SO 9001:2008

Apartado Registro requerido

5.6.1 Revision por la direccién

6.2.2 e) | Educacion, formacién, habilidades y experiencia

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

Resultados de la revision de los requisitos relacionados con el producto y de las acciones

7.2.2 . .
originadas por la misma

7.3.2 Elementos de entrada para el disefio y desarrollo

7.34 Resultados de las revisiones del disefio y desarrollo y de cualquier accidn necesaria

7.3.5 Resultados de la verificacion del disefio y desarrollo y de cualquier accidon que sea necesaria

7.3.6 Resultados de la validacion del disefio y desarrollo y de cualquier accidon que sea necesaria

Resultados de la revision de los cambios del disefio y desarrollo y de cualquier accion

7.3.7 .
necesaria

Resultados de las evaluaciones del proveedor y de cualquier accién necesaria que se derive

7.4.1 .
de las mismas

Segun se requiera por las organizaciones, demostrar la validacion de los procesos donde
7.5.2d) | los productos resultantes no puedan verificarse mediante actividades de seguimiento o
medicion posteriores

7.5.3 Identificacion Unica del producto, cuando la trazabilidad sea un requisito

Cualquier bien que sea propiedad del cliente que se pierda, deteriore o que, de algun otro

7.5.4 . .
modo, se considere inadecuado para su uso

La base utilizada para la calibracién o la verificacion del equipo de medicién cuando no

7.6 a) . ., . . .
existen patrones de medicién nacionales o internacionales
76 Validez de los resultados de las mediciones anteriores cuando se detecte que el equipo de
' medicion no esta conforme con los requisitos
7.6 Resultados de la calibracion y la verificacion del equipo de medicion

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

824 Identificacion de la(s) persona(s) responsable(s) de la liberacion del producto

Naturaleza de las no conformidades del producto y de cualquier accién tomada

8.3 . . . .
posteriormente, incluyendo las concesiones que se hayan obtenido

8.5.2 e) | Resultados de la accién correctiva

8.5.3 d) | Resultados de la accién preventiva
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1. Introduccion

La Norma ISO 9001:2008 ha sido desarrollada con el fin de introducir aclaraciones a los
requisitos existentes en la Norma ISO 9001:2000 y para mejorar la compatibilidad con la Norma
ISO 14001:2004. La Norma ISO 9001:2008 no introduce requisitos adicionales ni cambia la inten-
cion de la Norma ISO 9001:2000.

En la edicion de la Norma ISO 9001:2008 no se han introducido nuevos requisitos, pero, para
poder beneficiarse de las aclaraciones de la Norma ISO 9001:2008, los usuarios de la version
anterior tendrdn que considerar si las aclaraciones introducidas tienen un impacto en su
actual interpretacion de la Norma ISO 9001:2000, ya que puede ser necesario hacer cambios
en su SGC.

La Norma ISO 9001:2008 esta prevista para ser genérica y aplicable a todas las organizaciones,
sin importar su tipo, tamafno ni categoria del producto. No obstante, se reconoce que no todos
los requisitos de esta norma seran necesariamente pertinentes para todas las organizaciones.
Bajo ciertas circunstancias, una organizacién puede considerar exclusiones en la aplicacion de
algunos requisitos de la Norma ISO 9001:2000 de su SGC. La Norma ISO 9001:2008, mediante
su apartado 1.2 “Aplicacion” permite esos casos.

Este documento de orientacion para la introduccion y apoyo a las normas ISO 9000 ha sido ela-
borado por el Comité Técnico ISO/TC 176/SC 2, con el fin de proporcionar a los usuarios informa-
cion relativa a la intencion del apartado 1.2 “Aplicacion” de la Norma ISO 9001:2008, incluyendo
algunos ejemplos tipicos de su uso en situaciones practicas (véase el anexo A).

2. El concepto de exclusion

El apartado 1.2 de la Norma ISO 9001:2008 establece:
«1.2 Aplicacion

Todos los requisitos de esta norma internacional son genéricos y se pretende que sean apli-
cables a todas las organizaciones sin importar su tipo, tamafo y producto suministrado.

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

Cuando se realicen exclusiones, no se podra alegar conformidad con esta norma internacio-
nal a menos que dichas exclusiones queden restringidas a los requisitos expresados en el
capitulo 7 y que tales exclusiones no afecten a la capacidad o responsabilidad de la organi-
zacion para proporcionar productos que cumplan con los requisitos del cliente y los legales
y reglamentarios aplicables.»

Por tanto, una organizacion deberia considerar si todos los requisitos de la norma son pertinen-
tes para sus actividades, basandose en la naturaleza de la propia organizacion, sus productos, y
los procesos que utiliza para cumplir los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios.
Ademas, la organizacion deberia tener en cuenta cualquier compromiso adquirido en su politica
y objetivos de la calidad, y la forma en que esto podria afectar a la necesidad de llevar a cabo
unos procesos de realizacion particulares. Todo esto puede afectar al alcance del SGC de la
organizacion.
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3. Justificacidn de las exclusiones

Si una organizacién identifica requisitos del capitulo 7 de la Norma ISO 9001:2008 que no pue-
den aplicarse a sus actividades, la organizacién puede considerar la exclusion de estos requisitos,
siempre que exista una justificacion valida.

La exclusion de los requisitos del capitulo 7 de la Norma ISO 9001:2008 sélo es aceptable si “tales
exclusiones no afectan a la capacidad o responsabilidad de la organizacion para proporcionar
reqularmente productos que satisfagan los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios
aplicables”. Que la exclusion sea apropiada depende de considerar elementos tales como:

e ;Quién es el cliente?
e ;Cudl es el producto?

e ;Cudles son los requisitos (establecidos o no) relacionados con el producto?

En algunos casos la exclusion puede no estar justificada dependiendo de quién sea el cliente, y de
cual sea el producto.

Deberia tenerse en cuenta que el apartado 1.2 “Aplicacion” de la Norma ISO 9001:2008 puede
aplicarse a requisitos individuales o a apartados del capitulo 7 “Realizacién del producto”. Por
ejemplo, una organizacién puede excluir parte del punto (f) del apartado 7.5.1 “Control de la
produccién y de la prestacion del servicio” si la organizacion no es responsable de las actividades
posteriores a la entrega.

El apartado 4.2.2 “Manual de la calidad” de la Norma ISO 9001:2008 indica que:
«La organizacion debe establecer y mantener un manual de la calidad que incluya:

a) el alcance del sistema de gestion de la calidad, incluyendo los detalles y la justificacion de
cualquier exclusion (véase 1.2),»

Toda exclusion tiene que expresarse en el manual de la calidad (con una justificacion valida) y
tiene que ser coherente con el alcance del SGC de la organizacién. Cualquier documento dispo-
nible publicamente dando publicidad de la conformidad con la Norma ISO 9001:2008 deberia
indicar claramente el alcance del SGC de manera que no confunda a los clientes y usuarios finales.
Esto deberia asegurar que el usuario tiene a su disposicion la informacion necesaria para determinar
qué categorias de producto y qué procesos de realizaciéon del producto estan incluidos. Ademas,
el alcance del SGC deberia indicar explicitamente la responsabilidad por el disefo y desarrollo del
producto y por otros procesos de realizacion principales, tales como la fabricacion, las ventas y
el servicio.

Cuando una organizacién esta evaluando si puede excluir requisitos de su SGC, deberia evaluar
cuidadosamente el impacto de tales exclusiones desde el punto de vista de su cliente. Si incide en
el cliente, la exclusion no estaria justificada, ya que asegurar la conformidad de los productos
entregados con respecto a los requisitos del cliente es un elemento clave de la Norma ISO
9001:2008.
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4. Declaraciones de conformidad

El Ultimo parrafo del apartado 1.2 “Aplicaciéon” de la Norma ISO 9001:2008 establece que:

«Cuando se realicen exclusiones, no se podra alegar conformidad con esta norma interna-
cional @ menos que dichas exclusiones queden restringidas a los requisitos expresados en el
capitulo 7 y que tales exclusiones no afecten a la capacidad o responsabilidad de la organi-
zacion para proporcionar productos que cumplan con los requisitos del cliente y los legales
y reglamentarios aplicables.»

Si una organizacion excluye requisitos de su SGC que no cumplen los criterios presentados en el
apartado 1.2 “Aplicacién” no se deberia declarar o hacer implicita la conformidad con la Norma
ISO 9001:2008. Ejemplos de situaciones en las que no se deberia declarar la conformidad con la
Norma ISO 9001:2008 son:

e Cuando se han excluido los requisitos del capitulo 7 porque los organismos reguladores no
demandan su conformidad, pero los requisitos afectan a la capacidad de la organizacion
para cumplir los requisitos del cliente.

e Cuando una organizacién excluye un requisito del capitulo 7 justificandolo Unicamente en
que éste no habia sido incluido antes en el SGC de la organizacién sin tener en considera-
cion si las aclaraciones introducidas en la Norma ISO 9001:2008 tienen un impacto en su
actual interpretacién de la Norma ISO 9001:2000. Si la interpretacién anterior de la organi-
zacion de la Norma ISO 9001:2000 es diferente de las aclaraciones proporcionadas en la
Norma ISO 9001:2008, entonces puede ser necesario realizar cambios en el su SGC.

e Cuando una organizacion excluye un requisito basandose en que la actividad ha sido con-
tratada externamente (para mas informacién véase el Conjunto de documentos para la
introduccién y el soporte de la serie de Normas ISO 9000, médulo N 630R3, Orientacion
sobre los “Procesos contratados externamente”).
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Anexo A

A continuacién se ofrecen varios ejemplos diseflados para mostrar el razonamiento empleado
para determinar qué requisitos de la Norma ISO 9001:2008 son aplicables a una organizacién. Se
hace énfasis en que se trata solo de ejemplos hipotéticos y que en un caso real las circunstancias
particulares de cada organizacién tendran que analizarse con cuidado.

La norma permite la exclusién tanto de requisitos individuales como, cuando sea aplicable, los
requisitos de apartados completos.

En todos los ejemplos se supone que las exclusiones mencionadas no afectan a la capacidad o
responsabilidad de las organizaciones para proporcionar un producto que cumpla con los requisi-
tos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables.

Ejemplo 1. Propiedad del cliente (propiedad intelectual) controlada por
un banco

Situacion:

Un banco proporciona una variedad de servicios a sus clientes (por ejemplo, cuentas bancarias
personales y de negocios), pero opta por implementar un SGC sélo para sus servicios de banca
por Internet. Para este servicio el banco ha declarado conformidad con la Norma ISO 9001:2008.
El banco indica claramente en su Manual de la Calidad los servicios que estan cubiertos por el
SGC. El banco aplica todos los requisitos de la Norma ISO 9001:2008 para la realizacion de sus
servicios de banca por Internet, a excepcion del apartado 7.5.4 “Propiedad del cliente”. El banco
no cree disponer de ninguna propiedad del cliente como parte de su servicio de banca por Inter-
net, y asi lo ha indicado en la justificacion para la exclusion del apartado 7.5.4 “Propiedad del
cliente” de su SGC.

Pregunta:

i Puede el banco excluir el apartado 7.5.4 “Propiedad del cliente” de su SGC y declarar conformi-
dad con la Norma ISO 9001:2008?

Analisis y conclusién:

La decision tomada por el banco de excluir el apartado 7.5.4 “Propiedad del cliente” no estaba
justificada porque el banco recibe informaciéon de sus clientes que son datos personales y confi-
denciales. El apartado 7.5.4 “Propiedad del cliente” de la Norma ISO 9001:2008 requiere que
la organizacién cuide los bienes que son propiedad del cliente mientras estén bajo el control de la
organizacion o estén siendo utilizados por la misma. Y la nota del apartado 7.5.4 “Propiedad del
cliente” indica claramente «La propiedad del cliente puede incluir la propiedad intelectual y los
datos personales». En este caso, los clientes del banco proporcionan confidencialmente informa-
cién personal importante al utilizar el servicio, lo que constituye “Propiedad del cliente”. Por
tanto, el banco tiene que tratar en su SGC los requisitos para la propiedad del cliente.
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Ejemplo 2. Exclusiéon del disefio y desarrollo por un fabricante por contrato
Situacion:

La firma XYZ Electronics estd construyendo una nueva fabrica para producir teléfonos
moviles/celulares, como subcontratista. Tiene un Unico cliente, que tiene la responsabilidad y la
autoridad sobre el disefo del producto.

XYZ Electronics es responsable de comprar todos los componentes y de llevar a cabo la fabrica-
cion. El cliente proporciona a XYZ las especificaciones de fabricacion y de las piezas, y también es
responsable de notificar a XYZ cualquier cambio en el disefio y de proporcionar la informacion
apropiada sobre el cambio.

XYZ Electronics, en el desarrollo de su SGC, ha excluido los requisitos del apartado 7.3 “Disefio y
desarrollo” de la Norma ISO 9001:2008. XYZ Electronics considera las especificaciones de disefio
como un producto proporcionado por el cliente y, por lo tanto, controla este aspecto de acuerdo
con el apartado 7.5.4 “Propiedad del cliente” de la Norma ISO 9001:2008.

Pregunta:

¢ Puede XYZ Electronics excluir el apartado 7.3 “Disefio y desarrollo” de su SGC y declarar confor-
midad con la Norma ISO 9001:2008?

Analisis y conclusion:

La decision de XYZ Electronics de excluir el apartado 7.3 “Disefio y desarrollo” de su SGC esta
justificada, ya que no tiene ninguna autoridad ni responsabilidad sobre el disefio del teléfono
movil/celular como producto. Su cliente proporciona el disefio.

Ejemplo 3. Las autoridades reglamentarias permiten la exclusion del
desarrollo del disefio

Situacion:
La firma KML disefa y fabrica recipientes a presién para estaciones eléctricas, de acuerdo con
diversa reglamentacién obligatoria sobre recipientes a presion.

La autoridad reglamentaria aun no ha revisado sus reglas para tener en cuenta la Norma ISO
9001:2008, pero ha confirmado que continuaréa sin exigir que el SGC del fabricante incluya el
disefio. Con esta base, KML decide excluir el apartado 7.3 “Disefio y desarrollo” de su SGC, y
declarar conformidad con la Norma ISO 9001:2008.

Pregunta:

i Puede KML excluir el apartado 7.3 “Disefio y desarrollo” de su SGC y declarar conformidad con
la Norma ISO 9001:2008?

Analisis y conclusion:

El asunto es declarar conformidad con la Norma ISO 9001:2008 con la exclusion del apartado 7.3
“Disefio y desarrollo” porque la autoridad reglamentaria no exige al fabricante que incluya en
diseno y desarrollo en su SGC.
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La declaracion de conformidad de KML con la Norma ISO 9001:2008 no esta justificada, porque
el disefio y desarrollo puede tener un efecto en la capacidad de la organizaciéon para cumplir los
requisitos. Por tanto, KML no deberia excluir el apartado 7.3 “Disefio y desarrollo”, incluso cuan-
do el organismo regulador permita tales exclusiones.

Ejemplo 4. Actividades de disefio y desarrollo contratadas externamente
Situacion:

La compania CDH Construction Ltd. proporciona servicios de ingenierfa y construccion para varios
desarrolladores, pero no cuenta con capacidad de disefo propia. La compafia emplea un director de
proyectos que es responsable de la direccion de las actividades de disefo. Estas actividades se con-
tratan externamente con TPL Engineering Ltd., una firma consultora de ingenieria.

Las actividades de TPL Engineering Ltd. se gestionan mediante la aplicaciéon de los requisitos del
apartado 7.4 “Compras”. El director de proyectos de CDH Construction Ltd. supervisa las activi-
dades de disefio y participa en las reuniones de revision del disefio y en las actividades de verifica-
cion y validacion del disefio. Adicionalmente, el director de proyectos es responsable de asegurar-
se de que las actividades de disefio se realicen de acuerdo con los requisitos del apartado 7.3
“Diseno y desarrollo” de la Norma ISO 9001:2008. Sin embargo, CDH Construction Ltd. ha
excluido el apartado 7.3 “Disefio y desarrollo” de su SGC, ya que las actividades de disefio han
sido contratadas externamente.

Pregunta:

¢ Puede CDH Construction Ltd. excluir el apartado 7.3 “Disefio y desarrollo” de su SGC y declarar
conformidad con la Norma ISO 9001:2008?

Analisis y conclusion:

CDH Construction Ltd. no puede excluir el apartado 7.3 “Disefo y desarrollo” de su SGC, ya que
es responsable del disefio y desarrollo.

Nota: Véase también el Conjunto de documentos para la introduccién y el soporte de la serie de
Normas ISO 9000, moédulo N 630R3, Orientacion sobre los “Procesos contratados externamente”.

Ejemplo 5. Trazabilidad
Situacion:

AKP Corp. es una companfia que fabrica motores eléctricos para su venta a través de distribuido-
res con licencia. La trazabilidad de los componentes del producto no es un requisito interno ni
externo de esta empresa. La organizacién ha excluido el requisito de trazabilidad del apartado
7.5.3 “Identificacion y trazabilidad” de su SGC, mientras declara la conformidad con la Norma
ISO 9001:2008.

Pregunta:

i Puede AKP Corp. excluir el requisito de trazabilidad del apartado 7.5.3 “Identificacion y trazabi-
lidad” de su SGC y declarar conformidad con la Norma ISO 9001:2008?
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Analisis y conclusién:

La decision de la organizacion de excluir el requisito de trazabilidad del apartado 7.5.3 “ldentifi-
caciéon y trazabilidad” esta justificada. Sin embargo esta exclusiéon no es necesaria, ya que la
Norma ISO 9001:2008 sélo requiere trazabilidad cuando «sea un requisito».

Ejemplo 6. Disefio de servicios
Situacion:

JWB es una firma consultora que lleva a cabo auditorias internas para organizaciones pequefias
gue han implementado sistemas de gestién de la calidad conformes con la Norma ISO
9001:2008. JWB desarrollé su metodologia y herramientas para llevar a cabo las auditorias inter-
nas de los clientes basandose en la orientacion de la Norma ISO 19011:2002. Entrega un servicio
a medida que tiene como resultado un informe escrito de auditoria interna y todos los datos de
apoyo de la auditoria. La organizacién desea excluir el apartado 7.3 “Disefo y desarrollo” justifi-
cando que, como proveedor de un servicio, no realiza ninguna actividad de disefio y desarrollo.

Pregunta:

iPuede JWB excluir el apartado 7.3 “Disefio y desarrollo” de su de su SGC y declarar conformi-
dad con la Norma ISO 9001:2008?

Andlisis y conclusién:

No esta justificado que la organizacion excluya el apartado 7.3 “Disefio y desarrollo”, ya que ha
desarrollado un servicio a medida para cumplir los requisitos de sus clientes, incluyendo el desa-
rrollo de su metodologia y las herramientas para llevar a cabo las auditorias y entregar un informe
escrito.

Ejemplo 7. Actividades posteriores a la entrega
Situacion:

La consultora ABC proporciona servicios de auditoria financiera a grandes organizaciones de
manufactura. El producto entregado a sus clientes es un informe de auditoria financiera interna.
Los contratos de los servicios de auditoria financiera interna indican que el contrato se ha com-
pletado cuando ABC ha emitido, clarificado y revisado su informe con el cliente, y que el cliente
ha cerrado finalmente el informe al estar plenamente de acuerdo; cualquier actividad posterior al
cierre estaria sujeta a un contrato complementario. La firma consultora declara que su SGC cum-
ple la Norma ISO 9001:2008, con la exclusiéon del requisito (f) del apartado 7.5.1 “Control de la
produccién y de la prestacion del servicio”.

Pregunta:

iPuede la consultora ABC excluir el requisito de actividades posteriores a la entrega del punto (f)
del apartado 7.5.1 “Control de la produccién y de la prestacion del servicio” de su SGC y decla-
rar conformidad con la Norma I1SO 9001:2008?
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Analisis y conclusién:

La parte pertinente del apartado 7.5.1 “Control de la produccién y de la prestacion del servicio”
establece que:

«La organizacion debe planificar y llevar a cabo la produccion y la prestacion del servicio
bajo condiciones controladas. Las condiciones controladas deben incluir, cuando sea apli-
cable: [...]

f) la implementacion de actividades de liberacion, entrega y posteriores a la entrega |...]»

Este es un ejemplo en que la organizacién ha decidido excluir un requisito individual de la Norma,
contenido en un apartado.

La decision de la organizacion de excluir el requisito de actividades posteriores a la entrega del
apartado 7.5.1(f) “Control de la produccién y de la prestacion del servicio” esta justificada, ya
que todos sus contratos excluyen cualquier prestacion de actividades de seguimiento relaciona-
das con el servicio prestado.

Notese también que el apartado 7.5.1 sélo requiere el control de las actividades posteriores a la entre-
ga “cuando sea aplicable”, haciendo una exclusion formal innecesaria. Ademas, no pueden excluirse
ninguno de los demas requisitos del punto (f) para la “liberacién” o “entrega” del producto.

Ejemplo 8. Validacién de los procesos
Situacion:

Un pequefo fabricante de ropa lleva a cabo el corte de telas que se entregan a un departamento
de costura interno para la siguiente fase del proceso. La calidad del resultado del trabajo de corte
puede verificarse una vez finalizado el trabajo. Ha implementado un SGC y declara conformidad
con la Norma ISO 9001:2008, con la exclusion del apartado 7.5.2 “Validacion de los procesos de
la produccion y de la prestacion del servicio”.

Pregunta:

¢ Puede el pequeno fabricante de ropa excluir el apartado 7.5.2 “Validacién de los procesos de la
produccién y de la prestacion del servicio” de su SGC y declarar conformidad con la Norma ISO
9001:2008?

Analisis y conclusion:

La exclusion por la organizacién de los requisitos del apartado 7.5.2 “Validacién de los procesos
de la produccién y de la prestacion del servicio” estd justificada, ya que puede inspeccionar el
resultado del proceso de corte para determinar la conformidad o no conformidad con respecto a
la especificacion.

Ejemplo 9 Dispositivos de seguimiento y de medicién
Situacién:

Una pequefia organizaciéon de formacién proporciona formaciéon a personas que no estan trabajan-
do actualmente y que desean mejorar sus habilidades. La organizacion lleva a cabo la formacién
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practica de las habilidades. En este proceso los participantes ponen en practica el uso de equipo de
medicion sencillo, como reglas, niveles y plomadas. El producto de la organizacién es el desarrollo
de habilidades y no los elementos artesanos construidos por los participantes. La organizacion de for-
macion ha implementado un SGC segun la Norma ISO 9001:2008 y declara conformidad con la
norma, con la exclusion del apartado 7.6 “Control de los dispositivos de seguimiento y de medicion”.

Pregunta:

¢ Puede la pequefia organizacién de formacién excluir el apartado 7.6 “Control de los dispositivos
de seguimiento y de medicién” de su SGC y declarar conformidad con la Norma ISO 9001:2008?

Analisis y conclusion:

En este ejemplo los dispositivos de medicién sencillos que se han mencionado (reglas, niveles y
plomadas) son un desvio del tema, y no son los elementos correctos en que se deben fijar al con-
siderar la exclusion del apartado 7.6. Por el contrario, la formacion es el producto que se esta
entregando y al que deberia prestarse atenciéon. La organizaciéon deberia controlar los dispositivos
de seguimiento y medicién que son necesarios para proporcionar evidencia de la conformidad del
producto (la formacién/educacién) con los requisitos, por ejemplo, las pruebas y encuestas de
satisfaccion de los estudiantes, informes relacionados con la insercidon laboral del estudiante, etc.
(En este ejemplo, el control necesario puede demostrarse mediante la verificacion o validacion de
los dispositivos de seguimiento y medicion, por ejemplo: mediante pruebas piloto de los cuestio-
narios de encuesta).

La organizacién puede justificar la exclusion de los requisitos del apartado que se refiera especifi-
camente a la calibracion del equipo de medicién [en los puntos (a) hasta (e) del apartado 7.6], si
decide que el equipo de mediciéon sencillo no necesita estar calibrado. Sin embargo puede ser
necesario para la organizacién proporcione a los estudiantes formacion en la verificacion de la
exactitud de sus equipos (reglas, niveles, etc.), en cuyo caso estos requisitos no podrian excluirse.

Como conclusién, el apartado 7.6 no podria excluirse en su totalidad, sino sélo en parte.

Ejemplo 10 Organizacién compleja (Global TV)
10.1 Introduccién

Este ejemplo ilustra algunos de los temas clave que una multinacional con multiples centros de
trabajo encuentra al implementar la Norma ISO 9001:2008 en toda la organizacion.

Global TV (“GTV" en lo sucesivo) es una organizacion que disefa, fabrica, vende y distribuye tele-
visores en todo el mundo, y realiza el servicio posventa. GTV vende su producto a minoristas
quienes, a su vez, venden los televisores a los clientes usuarios finales. La sede central de GTV
proporciona apoyo completo a su red multinacional en lo relativo a la gestion de la calidad, a
todas las funciones de compray a los contratos de venta y distribucién. GTV consta de un centro
de disefio, una planta de subensamblaje, un centro de fabricaciéon y un centro de distribucion,
todos ellos propiedad de GTV.

La direccion de GTV ha decidido implementar la Norma ISO 9001:2008 en todas sus instalaciones
en el mundo, y espera que todas las instalaciones de GTV tengan su propio sistema de gestion de la
calidad (SGC). Sin embargo, no se requiere que todas las instalaciones obtengan la certificacion.
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Ademas, todas las instalaciones tienen que cumplir el contenido de la politica de la calidad corpo-
rativa, que es “Proporcionar a los clientes de GTV productos y servicios que cumplan sus necesi-
dades y expectativas, y mejorar continuamente el SGC”.

Nota:

1. A fin de simplificar el ejemplo para una organizaciéon compleja, el nimero de centros y
plantas se ha reducido a uno de cada tipo (centro de disefio, planta de subensamblaje, cen-
tro de fabricacién, centro de distribucion).

2. La Norma ISO 9001:2008 permite la exclusion de cualquier requisito del capitulo 7, siempre
que tal exclusion no afecte a la capacidad o a la responsabilidad de la organizacion para
proporcionar regularmente un producto que cumpla los requisitos del cliente y los legales y
reglamentarios aplicables.

3. Al aplicar el apartado 1.2 “Aplicacion” a una organizacién compleja (Global TV) hay que
tener en cuenta al cliente de la organizacion. El cliente ultimo de Global TV es el usuario
final que compra el producto a un distribuidor minorista. El cliente de los centros y plantas
individuales es el centro o planta que recibe su producto (es decir, los clientes del centro de
disefio son la planta de subensamblaje y el centro de fabricacién).

Global TV
Sede central de
Global TV
— Apoyo al SGC I
— Compras i
— Ventas y distribucién :
— Contratos |
Centro N ‘
de disefio | ‘
(CD) ! ‘
\ |
} (Apoyo a red multinacional) |
v I
\
A PSEy CF |
\
Planta de Centro de
. o Centro de o
Proveedores > subensamblaje > fabricacion > istribucion > Minorista
(PSE) (CF)
Y
Clientes
usuarios
finales
—>» Flujo de materiales

— — > Flujo de informacién

—————————— » Participacion activa de la organizacion GTV
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10.2 Centro de fabricacion (CF)
Situacion:

El Centro de Fabricacion recibe pedidos de la sede central y entrega productos al centro de distri-
buciéon. Ha establecido su SGC guiado por la politica de la calidad de GTV y de acuerdo con ella.
Todos los aspectos de gestion de la calidad requeridos por la Norma ISO 9001:2008 se desempe-
fian dentro del Centro de Fabricacion, con la Unica excepcion del disefio y desarrollo del produc-
to. El Centro de Fabricacion decide excluir el apartado 7.3 “Disefo y desarrollo” del alcance de su
SGC, ya que no realiza actividades de disefo. El Centro de Fabricacion incluye una declaracion 'y
justificacion en su manual de la calidad de que esta excluyendo procesos de disefio y desarrollo
del producto y ademas indica que a) su cliente es la sede central de Global TV, quien proporciona
pedidos a la planta de fabricacién, y b) la sede central de Global TV es responsable de asegurarse
de que el Centro de Disefio es conforme con la Norma ISO 9001:2008.

Pregunta:

i Puede el Centro de Fabricacion excluir el apartado 7.3 “Disefio y desarrollo” de su SGC y decla-
rar conformidad con la Norma I1SO 9001:2008?

Anadlisis y conclusién:

La exclusion del apartado 7.3 Disefo y desarrollo esta justificada, ya que la sede central de Global
TV (el cliente) ordena que el producto sea fabricado de acuerdo con el diseio proporcionado al
CF por el Centro de Disefo. La sede central de Global TV es responsable de asegurarse de que el
sistema de gestion de la calidad del Centro de Disefio es conforme con los requisitos de la Norma
ISO 9001:2008. El Centro de Fabricacién ha justificado correctamente la exclusiéon al especificar
que su cliente es la sede central de Global TV. Como tal, cualquier certificado de conformidad del
Centro de Fabricacion de GTV hara referencia al cliente interno, y no tendra valor directo para el
cliente externo de GTV, el cliente usuario final que compra sus televisores.

10.3 Global TV
Situacion:

La sede central de Global TV distribuye sus productos a través de minoristas al cliente usuario
final. La organizaciéon ha implementado un sistema de gestién de la calidad conforme con la
Norma ISO 9001:2008. Hasta la fecha la Unica instalacion que no ha implementado un sistema
de gestion de la calidad es el Centro de Disefio. En su manual del sistema de gestion de la cali-
dad, la sede central de Global TV establece que todas sus instalaciones son conformes con la
Norma ISO 9001:2008, sin excepcion.

Pregunta:

i Puede Global TV declarar conformidad con la Norma ISO 9001:2008 ?

Analisis y conclusién:

Global TV no puede justificar su declaracién de conformidad con la Norma ISO 9001:2008 ya que
GTV es responsable del disefo y desarrollo del producto y su Centro de Disefio no ha implemen-
tado un sistema de gestion de la calidad que sea conforme con la Norma ISO 9001:2008.
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10.4 Resumen

Toda organizacion compleja (como Global TV) tiene que tener cuidado al declarar que su SGC es
conforme con la Norma ISO 9001:2008. La organizacion es responsable de todos los requisitos
de la Norma ISO 9001:2008 que puedan afectar a la capacidad de la organizacién para propor-
cionar productos que cumplan los requisitos de sus clientes y los legales y reglamentarios. Por
tanto, para declarar la conformidad con la Norma ISO 9001:2008 a nivel corporativo tiene que
asegurarse de que sus instalaciones pertinentes son conformes con la Norma ISO 9001:2008. Las
instalaciones individuales de la organizacién pueden excluir requisitos del capitulo 7 basandose
en una justificacion que deje claro que su cliente es otra division de la corporacién, y no el usua-
rio final. Los certificados de conformidad que hagan referencia a clientes internos no tienen valor
directo para los clientes externos de la organizacion.
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Auditoria de la politica de calidad, de los objetivos de calidad y de la
revision por la direccion

1. Auditoria de la politica de calidad

La politica de calidad y su despliegue eficaz s6lo se pueden evaluar verdaderamente con
base en los resultados generales de la auditoria.

Los métodos de auditoria deberian incluir los siguientes:
Entrevistas con la alta direccion para entender su enfoque y su compromiso con la

calidad; (pulse aqui para ver el enlace con el documento de directrices sobre
auditoria de los procesos de la alta direccion)

Evaluacion, a través de los registros de la revisién por la direccién, del compromiso y
la participacion de la alta direccion en el establecimiento, la implementacion, el
monitoreo y la actualizacion de la politica de la calidad.

Evaluacion de si la direccion ha “traducido” eficazmente la politica de la calidad en
palabras y directrices comprensibles en todos los niveles de la organizacion, con los
objetivos correspondientes en cada funcion/ nivel al que se aplique.

Conduccién de entrevistas con el personal para verificar si tiene la conciencia, el
entendimiento y el conocimiento requeridos sobre la forma en que la politica de
calidad de la organizacion se relaciona con sus propias actividades,
independientemente de los términos utilizados por dicho personal para expresar su
entendimiento.

Blusqueda de evidencia de diseminacién eficaz de la politica de la calidad mediante
una comunicacion adecuada.
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2. Auditoria de los objetivos de calidad

Es necesario que los auditores verifiquen que los objetivos generales de calidad de la
organizacion se hayan definido, que reflejan la politica de calidad, que son
significativamente coherentes, estan en linea y son compatibles con los objetivos generales
del negocio, incluyendo las expectativas del cliente. Si este no es el caso, los auditores
deberian evaluar adicionalmente el compromiso de la alta direccion con la calidad.

Es necesario que el cumplimiento de los objetivos de calidad sea mensurable y esté
documentado.

No existe forma especifica de identificar ni documentar los objetivos de la calidad ya que
pueden aparecer en los planes de negocios, los resultados de la revision por la direccion, los
presupuestos anuales, etc. Depende de los auditores convencerse de que los objetivos
estan documentados adecuadamente.

Los auditores deberian obtener evidencia de la forma en que los objetivos de calidad se
establecen en cascada en toda la estructura y los procesos de la organizacion, enlazando
los objetivos estratégicos generales con los objetivos de la direccion y en forma
descendente hasta las actividades operacionales especificas.

Se recomienda que los objetivos documentados de calidad se examinen en la etapa de
revision de la documentacion de la auditoria.

Antes de terminar la auditoria, los auditores deben convencerse de que los objetivos de
calidad son realistas y pertinentes y que la organizacibn ha asignado al personal
responsable los recursos necesarios para cumplir sus objetivos. La evidencia de esto se
deberia obtener en todos los niveles de la organizacion.

Los objetivos de calidad no son estaticos y es necesario actualizarlos a la luz del clima
actual del negocio y de busqueda de la mejora continua. Los auditores deberian verificar
que el desempefio general de la organizacion refleje las aspiraciones de la politica de la
calidad y satisfaga de forma razonable los objetivos de calidad.

Los auditores deberian recordar que el cumplimiento de los objetivos se puede medir
cuantitativa o cualitativamente. También deberian recordar que existe un enlace claro entre
los aspectos dinamicos de la revision de la politica de la calidad y los objetivos de la calidad
y el compromiso de la organizacién con la mejora continua.

3. Auditoria de la revisién por la direccidon

ISO 9001:2000 exige a la alta direccion revisar el sistema de gestion de la calidad de la
organizacion a intervalos planificados, para garantizar su adecuacion, conveniencia y
eficacia. La revision se podria realizar en una reunién separada, pero no es un requisito de
la norma. Existen muchas formas en que la alta direccion puede revisar el sistema de
gestién de la calidad como, por ejemplo, recibir y revisar un informe generado por el
representante de la direccién u otro personal, la comunicacién electrénica como parte de
reuniones regulares de la direccion en donde también se discutan aspectos tales como
presupuestos y metas.

La revision por la direccion es un proceso que se deberia realizar y auditar utilizando el
enfoque por procesos.
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ISO 9001, clausula 5.6.2, especifica las entradas para el proceso de revision por la direccion
y se deben incluir estos temas. Sin embargo, éstos no son los Unicos temas que se pueden
incluir en una revision. Es probable que ellos no se traten individualmente ni
simultaneamente, sino como parte de una revision general del negocio. Los auditores
deberian estar conscientes de que las entradas podrian estar en forma de informes,
diagramas de tendencia, etc.

Como resultado del proceso de revision por la direccion, deberia existir evidencia de
decisiones relacionadas con:

cambio en la politica y los objetivos de calidad,

planes y posibles acciones para la mejora,

cambio en los recursos,

planes de negocios revisados,

presupuestos.

El resultado no solo se relaciona con las mejoras o los cambios, sino que podria incluir
decisiones sobre otros asuntos importantes tales como los planes para introducir productos
nuevos.

Se requieren registros de la revision por la direccién, pero no se especifica su formato. Las
actas de las reuniones son el tipo mas comun de registro, pero los registros electronicos, los
diagramas estadisticos, las presentaciones, etc. podrian ser tipos de registro aceptables.

El proceso de revision por la direccion también podria incluir elementos de la planificacion
del sistema de gestion de la calidad en donde se tratan los cambios en los procesos y los
sistemas. Cuando este es el caso, los auditores deberian revisar si se han tenido en cuenta
0 no los siguientes puntos:

¢ Tendran los cambios en el sistema de gestion de la calidad o en el negocio impacto
en otras partes del sistema o del negocio?

¢, Se evalluan los cambios propuestos antes de la implementacién?

Al preparar los planes estratégicos, ¢se toman en consideracion aspectos tales como
los indicados en la clausula 4.1 de la norma?

¢ Se identifican los controles necesarios antes de iniciar el suministro de fuente
externa de un proceso?

El proceso de revision por la direccion no deberia ser un ejercicio realizado
Gnicamente para cumplir los requisitos de la norma y de los auditores; deberia ser
una parte integral del proceso de gestion del negocio de la organizacion. La revision
general por la direccibn es un proceso complejo realizado en varios niveles de la
organizacion. Siempre es un proceso de doble via generado por parte de la alta direccion
con entradas provenientes de todos los niveles de la organizacién. Estas actividades
podrian variar desde reuniones diarias, semanales, mensuales de las unidades
organizacionales hasta simples discusiones o informes.

Los auditores deberian buscar evidencia de que las entradas y los resultados del proceso de
revision por la direccion son pertinentes al tamafio y la complejidad de la organizacién y que
se utilizan para mejorar el negocio. Los auditores también deberian considerar la forma en
gue esta estructurada la gestion de la organizacion y cdmo se usa el proceso de revision por
la direccién dentro de esta estructura.
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Para mayor informacién sobre el Grupo de Practicas de Auditoria SO 9001, por favor
consulte el documento: Introducciébn al Grupo de Practicas de Auditoria ISO 9001
(Introduction to the 1ISO 9001 Auditing Practices Group).

El Grupo de Précticas de Auditoria SO 9001 utilizara la retroalimentacion por parte de los usuarios
para determinar si es recomendable desarrollar documentos de guia adicionales o si los
existentes se deberian revisar.

Los comentarios sobre los documentos o las presentaciones se pueden enviar a la siguiente
direccion de correo electrénico: charles.corrie@bsi-global.com.

Los demas documentos y presentaciones del Grupo de Practicas de Auditoria ISO 9001 se
pueden descargar de los siguientes sitios Web:

www.iaf.nu
WWW.is0.0rg/tc176/ISO9001AuditingPracticesGroup

Exoneracion de responsabilidad

Este documento no se ha sometido a un proceso de aprobacion por parte de la
Organizacion Internacional de Normalizacién (ISO), el Comité Técnico ISO 176, ni el Foro
Internacional de Acreditacion (IAF).

La informacion contenida aqui esta disponible con propdésitos educativos y de comunicacion.
El Grupo de Practicas de Auditoria SO 9001 no es responsable de los errores, omisiones ni otras
obligaciones que se puedan originar en el suministro o posterior uso de dicha informacién.
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1. Introduccion

El propdsito de este documento es proporcionar orientacion sobre la intenciéon del apartado 4.1 de
la Norma ISO 9001:2008, en relaciéon con el control de los procesos contratados externamente.

El apartado 4.1 de la Norma ISO 9001:2008 establece que:

«En los casos en que la organizacion opte por contratar externamente cualquier proceso
que afecte a la conformidad del producto con los requisitos, la organizacion debe asegurarse
de controlar tales procesos. El tipo y grado de control a aplicar sobre dichos procesos contra-
tados externamente debe estar definido dentro del sistema de gestion de la calidad.

NOTA 1 Los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad a los que se ha hecho refe-
rencia anteriormente incluyen los procesos para las actividades de la direccion, la provision
de recursos, la realizacion del producto, la medicion, el analisis y la mejora.

NOTA 2 Un “proceso contratado externamente” es un proceso que la organizacion necesita para su
sistema de gestion de la calidad y que la organizacidon decide que sea desempefiado por
una parte externa.

NOTA 3 Asequrar el control sobre los procesos contratados externamente no exime a la organiza-
cion de la responsabilidad de cumplir con todos los requisitos del cliente, legales y regla-
mentarios. El tipo y el grado de control a aplicar al proceso contratado externamente puede
estar influenciado por factores tales como:

a) el impacto potencial del proceso contratado externamente sobre la capacidad de la orga-
nizacion para proporcionar productos conformes con los requisitos,

b) el grado en el que se comparte el control sobre el proceso,

¢) la capacidad para consequir el control necesario a través de la aplicacion del apartado 7.4.»

2. Orientacion

2.1 {Qué es un "“proceso contratado externamente”?

Tal y como se define ahora en la NOTA 2 del apartado 4.1 de la Norma ISO 9001:2008, “un pro-
ceso contratado externamente” es un proceso que la organizacién necesita para su sistema de
gestion de la calidad y que la organizacion decide que sea desempefnado por una entidad externa.

Nota: El apartado 3.4.1 de la Norma ISO 9000:2005 define “proceso” como «conjunto de actividades
mutuamente relacionadas o que interactuan, las cuales transforman elementos de entrada en resultados».

Un proceso contratado externamente puede realizarlo un proveedor que sea totalmente inde-
pendiente de la organizacion, o que forme parte de la misma organizacién matriz (por ejemplo: un
departamento o divisién separado que no esta sujeto al mismo sistema de gestion de la calidad).
Puede proporcionarse en las propias instalaciones o en el entorno de trabajo de la organizacion,
en un lugar independiente o de alguna otra forma.

2.2 Propésito del apartado 4.1

El apartado 4.1 de la Norma ISO 9001:2008 pretende enfatizar que, cuando una organizacion
elige contratar externamente (de forma temporal o permanente) un proceso que afecta a la
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conformidad del producto con los requisitos (véase el apartado 7.2.1 de la Norma I1SO 9001:2008),
no puede simplemente ignorar este proceso, ni excluirlo del sistema de gestion de la calidad.

La organizacién tiene que demostrar que ejerce suficiente control para asegurarse de que este
proceso se lleva a cabo de acuerdo con los requisitos pertinentes de la Norma ISO 9001:2008 y
con cualquier otro requisito del sistema de gestiéon de la calidad de la organizacion. La naturaleza
de este control dependera de la importancia del proceso contratado externamente, del riesgo
que involucre y de la capacidad del proveedor para cumplir los requisitos del proceso. Basandose
en la naturaleza del control, deberia considerar los procesos referidos al sistema de gestion de la
calidad para las actividades de la direccién, la provision de recursos, la realizacion del producto y
la medicion, el analisis y la mejora. La organizacién contratada externamente no tiene que tener
necesariamente un Sistema de Gestion de la Calidad certificado, pero tiene que demostrar la
capacidad de los procesos mencionados previamente.

Los procesos contratados externamente interactuarédn con otros procesos del sistema de gestion
de la calidad (estos otros procesos puede llevarlos a cabo la propia organizacién, o pueden con-
tratarse externamente). Estas interacciones también necesitan gestionarse (véase el apartado 4.1
(@) y (b) de la Norma ISO 9001:2008).

2.3 Control de los procesos contratados externamente

2.3.1 La adquisicion de procesos contratados externamente estara sujeta normalmente a la
capacidad de lograr el control necesario a través de la aplicacion de los requisitos tanto del apar-
tado 7.4 (“Compras”) como del apartado 4.1 (“Requisitos generales”) de la Norma ISO 9001:2008.

Como se menciona en la Nota, en algunos casos la organizacién podria no “comprar” en el sen-
tido tradicional los procesos contratados externamente. Como se menciona en el apartado 2.1,
podria, por ejemplo, recibir el servicio de una oficina central de la organizacién o de otra division
dentro de un grupo de organizaciones, sin que tenga lugar transaccion monetaria alguna (véase
el apartado previo 2.1). Sin embargo, bajo estas circunstancias siguen siendo aplicables los apar-
tados 7.4 y 4.1 de la Norma ISO 9001:2008.

2.3.2 Existen dos situaciones que con frecuencia se necesitan considerar cuando se esta deci-
diendo el nivel adecuado de control de un proceso contratado externamente:

a) Cuando una organizacién tiene la capacidad y la competencia para llevar a cabo un proceso,
pero elige contratarlo externamente (por motivos comerciales u otros).

En esta situacion los criterios para el control del proceso deberian haberse definido y, en
caso necesario, pueden convertirse en requisitos para el proveedor del proceso contratado
externamente.

b) Cuando una organizacién no tiene la capacidad para llevar a cabo el proceso por si misma,
y elige contratarlo externamente.

En esta situacién la organizacion tiene que asegurarse de que los controles propuestos por
el proveedor del proceso contratado externamente son adecuados. En algunos casos puede
ser necesario involucrar a especialistas externos en la realizaciéon de esta evaluacion.

2.3.3 Puede ser conveniente, o incluso necesario, definir algunos o todos los métodos a utilizar
para controlar los procesos contratados externamente en un contrato entre la organizacién vy el
proveedor. El impacto potencial del proceso contratado externamente esta basado en la capacidad
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de la contratacion externa para proporcionar un producto conforme con los requisitos. Sin
embargo, deberia prestarse atencién para no inhibir las innovaciones al proceso contratado exter-
namente que pueda proponer el proveedor.

El control de la organizacion sobre el proceso contratado externamente tiene que estar basado
en la necesidad de que el producto sea conforme con los requisitos.

Asegurar el control sobre los procesos contratados externamente no exime a la organizacion de
la responsabilidad de ser conforme con todos los requisitos de cliente, legales y reglamentarios.

2.3.4 En algunos casos podria no ser posible verificar los resultados del proceso contratado
externamente mediante el seguimiento o medicién posterior. En estos casos, la organizacion
necesita asegurarse de que el control sobre el proceso contratado externamente incluye la valida-
cion del proceso de acuerdo con el apartado 7.5.2 de la Norma ISO 9001:2008.
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