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BREVES TOPICOS DE LA 1[R[ seroe
1SA 1942 gl | Stondordization

International Federation of the National Standardizing

Associations

ISO significa igual “ término griego”

I1SO fue fundada en 1947 con 25 delegaciones de diversos
paises

Actualmente se integran por aproximadamente 149 paises
interesados

1SO ha publicado mas de 13 700 normas las cuales:

Son voluntarias

Son de amplia utilizacion y aplicacion

Se hacen por consenso

Se realizan a través de comités técnicos.

El comité técnico 176 desarrolla el tema 9000
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Las ISO 9000 son un conjunto de normas
internacionales que emite el ISO/TC 176
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NORMAS ISO DE

APOYO

DIRECTRICES PROYECTOS:
DIRECTRICES
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DIRECTRICES = e GESTION DE
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iSO 10013 PLANES TECNICAS 150 70074
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El ciclo P-H-V-A en el SGC

“ . PLANIFICAR N
CACTUAR - . 3\

S0 |3 Qué hacer?
» ¢ Cémo mejorar |
-la.proxima vez? |*¢CemMo hacerlo?

I 6meo medirlo?
" veriFICAR N icER

> LL?S.QOSES( se I-'Hac—erJo‘
. planificado.

OBJETIVOS DE UN SG
(1.1 DE LA NMX-CC-900
) IMNC-2000

a) Demostrar que se tiene )la habilidad™o
aptitud para proporcionar productos que
satisfacen los requisitos del cliente y los
aspectos legales aplicables,

v b) Aumentar la satisfaccion del cliente a
través de la aplicacion eficaz del SGC,

v ¢) Mejorar continuamente el SGC,

v" d) Generar la confianza de dar
cumplimiento a los requisitos del cliente y
los reglamentarios aplicables




(QUE ES CALIDAD?

GRADO EN EL QUE UN CONJUNTO DE CARACTERISTICAS
INHERENTES CUMPLE CON LOS REQUISITOS

. > 3 _. et

CLIENTE
SATISFECHO

RESULTADOS:

REQUISITOS DEL |

CLIENTE: - CANTIDAD ENTREGADA
CANTIDAD TIEMPO DE ACUERDC A LO
TIEMPO DE PACTADO

ENTREGA REGISTRO CON MEDICIONES
CONFORME A LO DEL PRODUCTO
ESPECIFICADO TRATO AMABLE Y

SERVICIO OPORTUNG

7QUE ESUN S

SISTEMA PARA ESTABLECER LA POLITICA Y LOS
OBJETIVOS, Y PARA LOGRAR DICHOS OBJETIVQOS
PARA DIRIGIR Y CONTROLAR A UNA ORGANIZACION
CO_]_\;;{YESPECTO A LA CALIDAD. CLIENTE

SATISFECHO




2.1 LOGICA PARA LOS
SO 9000:2000)

[ = D
< CLIENTE - .- PR.O U.CTO
. R Especificaciones del
Expectativasy-> producto: requisitos
,necesidades deun -
_: producto’, i CONTRATO
MEJORA Requisitos contractuales o
-determinados por la propia
empresa

8e debe'mejorar
constantemente debido.a los
cambios del cliente

SATISFACCION DEL
CLIENTE
Determina la
aceptabilidad del producto

ISO 9000:2000 SGC
Explica los 8 Principios de Gestion de la Calidad.




EL SGC PROMUEVE EL USO DE
PRINCIPI os DE LA CALIDAD

v’Son la parte no visible de la
organizacion

v"Son asumidos por la gente
v"Se convierten.en la parte

3 dindmica de cualquier
" organmizacion

T
ﬁ,

0.1 Generalidades. El disefio e
implemetacion de un SGC esta
influido por las necesidades del
cliente, de la organizacion, de las
necesidades de otros involucrados,
objetivos de Ia organizacion, tipo (s)
de producto (s) o servicio que

- realiza, procesos que emplea,
tamaio v la naturaleza de la
organizacion

ﬁ.




1.2 Aplicacion

Los requisitos de la ISO 9001:2000 son genericos
para las organizaciones, sin importar, su tipo,
tamanfo, y producto suministrado.

Las exclusiones guedan restringidas al capitulo 7
y siempre y cuando no afecten a la capacidad o
responsabilidad de la organizacibn para
proporcionar productos que cumplan con los
requisitos del cliente y los reglamentarios

aplicables.
i
'I

Modelo de un SGC basado en
procesos !
'Mejora Continua del Sistema de J

- Gestion de la Calidad "'; ;
o :R’ rasacounnnon Tee "‘Responsabilir:lad .a
"L E- de la Direccién -t ‘
) Q i [ I
ey D e s 51
-E A e e " Medicién, Anafisis N B
. ] 7 Gestidn .o Mejéra ......... . a ‘E
S I de los recursos’ Y )
N T n SN
. c .
0 X
T s i T :
. DEL PRODUCTO Producto -G
E ‘“ )E
» Valor Agregado Sistema de Gestion

de la Calidad
= = =% Informacién
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ENFOQUE DE UN
SISTEMA DE PROCESOS

SE REQUIERE DE UN SISTEMA DE
PROCESOS (DIRECTIVOS,
REALIZACION Y DE APOYO)

LOS PROCESOS REQUIEREN
¢ ESTAR IDENTIFICADOS E
s INTERRELACIONADOS

11



Representacion esquematica

e
it

3

Entrada

(Incluye los recursos) | -
a .

L -

de un proceso

SEGUIMIENTO Y MEDICION
{Antes, durante y despues del

PROCESO Q
£ (Conjumide -~ (= PRODUCTO
eachmdades mur.uarnenle {Resultado de un
relacionadas o que Salida oroceso)
mteractuan) -
—’
v

OPORTUNIDADES DE

proceso)

Explicacion del ciclo de gestion

Planificar: Objetivos y procesos necesarios
para conseguir resultados de acuerdo con los
requisitos del cliente y las politicas de la
organizacion.

Hacer: Implementar los procesos.

Verificar: Seguimiento y medicion 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 desempeiic de los procesos.

12




NECESIDAD
DEL
CLIENTE

Las organizaciones para atender a sus
clientes siguen diversos procesos

El-enfoque-de-proceso-introduce-gestion-horizontal,
cruzando las barreras entre diferentes areas
funcionales y unificando sus enfoques hacia las
metas principales de la organizacién. También

mejora la gestion de interfaces del proceso

Efvenv and
o et ST

13



Guia de enfoque de proceso

[ Procesos de la alta direccion J )

Clientes /

Clientes /
Partes
interesadas

4

Procesos de la alta direccidn incluyen actividades relacionadas con definir la politica y
los abjetivos de ta calidad, procesos de comunicacion, ptanificacion de la gestion de la
calidad, asignacion de recursos, revision por la direccién, implementacion

Procesos de realizacidn incluyen actividades relacionadas con planificacion, procesos
relacionades con el cliente, proceso de disefio y desarrolle, produccion del producte,
compras

Procesos de soporte incluyen actividades relacionadas con' formacién, mantenimiento de
instataciones, procesos administrativas, medicion de la satisfaccion del cliente, auditonas
Internas

Interrelacién de procesos

|

)

50 ~—0|
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>
2

i
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Rrtrvalimeninion

T
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COMUNICATION MTERRA - I; RWDELQ_‘WRECCW

ALUMNO

PLANTEL

DIR DE
PLANEACION ED

POA

PLANTEL

VISTA 3 Y 4 DE UN PROCESO
INSTRUCTIVOS

PROCEDIMIENTO

Tratituy
Yytthhh

Jjuuk) D
kkypy A
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4 Hinrigdrs)
Glerts
5 YTFRDF

Alunas 1deas para elaborar
procesos

9000:2000 4 A’

Calidad y excelencia
Andrés Senlle

fuente consultada: IS{Q??

16



Claves para entender los
procesos

Determinar procesos basicos (considere la razon de
ser de la organizacion).

Construir la cadena de los procesos (secuencia e
interaccion).

Diagramar el mapa de procesos de la organizacion.
Nombrar a los responsables de cada proceso.

Descomponerlos en actividades principal
(actividades que transformen).

054

.
%

Claves para entender los

procesos
Determinar los datos, informacion y
retroalimentacion para analizar.
Determinar recursos, procedimientos, mmstructivos y
actividades especificas para cada proceso.
Proponer cambios (mejoras) a la direccion;
(coordinacion con el comité de calidad).

Poner la mejora en marcha y establecer el
seguimiento. '

17




. Qué debemos evitar en un
enfoque basado en procesos?

Perder de vista los requisitos del cliente a lo largo del
proceso

Confundir las areas funcionales con los procesos de
negocio

Omitir procesos de soporte y sus interrelaciones
Incorporar actividades y procesos sin analisis de valor
¢ impacto

Crear para cada persona, (director, gerente, supervisor)
SU pProceso

Querer aplicar mejora sin haber estudiado el proceso

Usar indicadores que no aporten un verdadero
parametro de medicion para la toma de decisiones

NORMA ISO 9001:2000

REQUISITOS

18




Requisitos de la ISO
9001:2000 para el SGC

+ Capitulo 4. Requisitos para los procesos del SGC
y reguisitos para la documentacion

+ Capitulo 5. Requisitos para que la Alta Direccion
muestre evidencia de su compromiso con el
desarrollo e implementacion del SGC y la mejora
continua de su eficacia

+ Capitulo 6. Requisitos para determinar y
proporcionar los recursos necesarios (humanos,
infraestructura, ambiente de trabajo)

Requisitos de la ISO
9001:2000 para el SGC

+ Capitulo 7. Requisitos para planificar y
desarrollar los procesos necesarios para la
realizacion del producto.

*» Capitulo 8. Requisitos para planificar e
implementar los procesos de seguimiento,
medicidn, andlists y mejora.

19



DIRECCION

Enighda A

* PROCESD A

SOPORTE

4.1
Generalidades

Entrads E

STHRECCION

PROCESO E

SOPORTE

@

DIRECCION:

5 DIRECCION

Entrada D

PROCESD C Salds C

PROCESO D

SOPORTE

. DIREGCCION

| SONY31LX3 SILNIITO|

PROCESD B

rda
SOPORTE @ lida F

SUFPORT ~

BIRECCION :
PROCESO C

Sallia

SUPPORT

RE

3%

Retroalimetacién

((OZTm—Xm wm—Zm-ro0 |

4.1 Generalidades

El requisito establece:

L.os aspectos aplicables al SGC como son
establecerlo, documentarlo, implementarlo,
mantenerlo y mejorar continuamente su eficacia

Identificar procesos necesarios, sus interacciones
y secuencia.

La gestion para cada proceso identificado

El control de los procesos externos

20




Documentacion 9000:2000

Permite la comunicacion del
propésito y la consistencia de 1733
accion. :

La elaboracion de la documentacion
no deberia ser un fin en si
mismo, sino una actividad que
aporte valor

Documentacion ISO 9000:2000

Su uso contribuye a:

a) Lograr la conformidad con los
requisitos del cliente y la mejora de
la calidad

b) Proveer la formacion apropiada

¢) Larcpetibilidad y la trazabilidad | < g’

d) Proporcionar evidencias objetivas 5 @/

e) Evaluar la eficacia y la adecuacion |- #HHTE
continua del SGC iajﬁfj

21




EXTENSION DE LOS
DOCUMENTOS 1SO 9000:2000

» Cada organizacion determina la
extension de la documentacion
requerida y los medios a utilizar.

Se pueden considerar los siguientes
factores:

* Tipo y tamaiio de la organizacién

* Complejidad e interaccion de los
procesos

» Complejidad de los productos

4.2 Requisitos de {a documentacion

DEFINE QUE,
CUANDO Y QUIEN

dé-registros ¢ 1]

EXPLICA COMO

22




4.2 Establece requisitos para la
documentacion

Documentacion determinada por la organizacion

Documentacion
requerida por
el SGC

Politica y
objetivos de
calidad

Manual de
Calidad
6 Procedimientos

Registros
requeridos en
la norma

o w £ (] t —

para la planificacién, operacién y control de
los procesos

Mapas de proceso

Diagramas de flujo

Descripciones de procesos

Organigramas

Instrucciones de trabajo y de ensayo/prueba

Documentos que tengan comunicaciones
internas

Programas de produccion

Listas de proveedores aprobados
Planes de ensayo/prucba e inspeccidn
Planes de calidad

Procedimientos de operacion

6 PROCEDIMIENTOS
DOCUMENTADOS
REQUERIDOS POR LA NMX-CC
-9001- IMNC- 2000

Control de documentos 4.2.3
Control de registros 4.2.4
Auditoria Ipterna 8.2.2

Control de producto no conforme 8.3

Accion correctiva 8.5.2

Accion preventiva 8.5.3

23




Procedimientos utilizados para
la operacioén de un procesd

Forma especificada para llevarya ¢abo
una actividad o un proceso. |t

. Quién hace qué?
¢, Cudndo es realizado?
. Qué documentacion es utilizada?

EJEMPLO DE DOCUMENTOS
UTILIZADOS POR LA ORGANIZACION

PROCESOS DEL SGC

DOCUMENTOS

REGISTROS

COMPRAS

CONTRATOS,
ESPECIFICACIONES

CONFIRMACION
ACUERDOS
EVALUACION A PROVEEDORES

GESTIONAR EL
AMBIENTE DE TRABAJO

MANTENIMIENTO

RECURSOS HUMANOS | DNC CONSTANCIAS DE ESTUDIO,
PERFIL DE PUESTOS LISTAS DE ASISTENCIA A
PROGRAMA EVENTOS

PRODUCCIGN PEDIDOS BITACORAS DE PRODUCCION
PROGRAMA DE PRODUCTO NO CONFORME
PRCDUCCION LISTAS DE CHEQUEQ

PROCESO PARA PROGRAMA DE BITACORAS DE

MANTENIMIENTO

COMUNICACION
INTERNA

PROGRAMA
COMUNICACION

BOLETIN INTERNO

CONFIRMACIONES DE ENTERADOQ
LISTA DE ASISTENCIA A EVENTOS
TRIPTICOS

24




LISTA DE DOCUMENTOS

IDENTIFICACION REVISION EDICION USUARIO |-FECHA DE FECHA DE
DE1.0S APROBACIGN Y | APLICACION
DOCUMENTQS DEL 5 APROBADO POR ;
SGC /NOMBRE ¥ 5 \ ‘ ' i ¢
MANUAL DE SEMESTRAL | 0 DG NOV 2002 ENERO -2003
CALIDAD APRUEBA EL DG ’
MC-01
POLITICA DE ANUAL 01 TODO EL | NOV 2002 ENERQ -2003
CALIDAD PERSONA | APRUEBA EL DG
PC-02 L DEL §GC
NORMAS 150 9000 | NO APLICA | 2000 ASEGDE | NO APLICA DIC 2002
CALIDAD
DG, GTES
NOM-SSA-093 NO APLICA PROCESC | NO APLICA PERMANENTE
SDE
REALI
REGISTROS DEL | CODIGO | FORMA ALMACENAMI [ PROTECCION TIEMPO DE | LUGAR DE
) DE ENTO : ;| RETENCION Uso
RECUPER '
ACION
EVALUACION A | EPCOI5 | RESPALD | ELECTRONICO | COPIA 5 ANOS COMPRAS
PROVEEDORES 0 ELECTRONICA
ELECTRO EN ALMACEN
NICO ELECTRONICO
. DE SISTEMAS
BOLETIN BODG3S | COPIA | COPIA EN
INTERNO ELECTRO | PAPEL Y
NICA ORIGINAL EN
ELCTRONICA
CONSTANCIAS | RRH023 | RESPALD | EXPEDIENTE | ARCHIVEROS DURANTE EL PERSONAL
DE ESTUDIO, OENRHE | DEPERSONAL | DEMETAL CON | CONTRATC
Y ENEL LLAVE
AREA

25




4.2.2 Manual de calidad

—lp ALCANCE

- MANUAL -
( MANU Detalles y
; Justificacion d

. —texclusionesm._l

Descrl‘p'mon de

la mteracmqn
iy ¥

de*fos R m?-“ "f“j

gl %ﬁ% o
procesos)

Especifica el SGC (3.7.4 NMX-CC-9000-IMNC-2000)

Define responsabilidades, autoridades e interrelaciones

5. Responsabilidad de la
direccion

5.1 COMPROMISO 5.5. RESPONSABILIDAD,
DE LA DIRECCION|] AUTORIDAD Y COMUNICACION

5.5.1 Responsabilidad y autoridad

5.2 ENFOQUE ¢*

AL CLIENTE 5.5.2 Representante de la

direccion
5.3 POLITICA DE

53C s

CALIDAD 5.5.3 Comunicacion m:terna
56 REVIS)()N POR LA
DIRECCION

5.4 PLANIFICACION:

5.6.1 Generalidades
5.4.1 Objetivos de la calidad

5.6.2 Informacién para la revision
5.4.2 Planificacién del SGC

5.6.3 Resultados de la revision

26




VI

P R

R E

pe OmECTION IYI T
V

8 O

Responsabilidad de la
direccion
5.1 COMPROMISO DE LA DIRECCION
Se requiere mostrar evidencias del compromiso de la
direccién ‘
5.2 ENFOQUE AL CLIENTE

Se requiere fomentar el enfoque al cliente en la
organizacion -

5.3 POLITICA DE CALIDAD

Se requiere que la alta direccién comparta con el personatl las
intenciones de calidad a través de una declaracion escrita en
la cual comunica entre otras cosas su compromiso con el
cliente, con los aspectos legales y la mejora continua de la
eficacia del. SGC

27




7

‘

Politica’de calidad de XYZ, S.A. De C.V
s

TR

* Es nuestro compromiso vender zapatos con
calidad, precio y entregas a tiempo, impulsando
programas y modalidades para mayoristas y
PYMES y en forma coordinada con las
Asociaciones Promotoras de calzado en México,
cumpliendo con el marco legal aplicable y
mediante la mejora continua de la eficacia del
Sistema de Gestion de la Calidad ISO 9001:2000

Direccion General

5.4 PLANIFICACION:

5.4.1 Objetivos de la calidad

Son retos o algo ambicionado por la organizacion con
respecto a la calidad (TODO LO RELACIONADO CON
EL CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS PARA
DAR SATISFACCION AL CLIENTE). Los objetivos
deben ser medibles y definirse para las funciones y niveles
pertinentes

5.4.2 Planificacion del SGC

La planificacion se hace para cumplir con lo establecido en ¢l requisito
4.1. los objetivos de la calidad y el mantenimiento de la integridad
del SGC

28




EJ. MATRIZ DE OBJETIVOS DE LA
CALIDAD PARA LOS PROCESOS

PROCESQS

OBIETIV(OS

REVISION PROCESC DE PROCESO DE PROCESODE

POR LA CAPACITACIO | COMPRAS AUDITORIA

BIRECCION NDEL INTERNA
PERSONAL

PROCESO DE
COMUNICACIO
N INTERNA

—DEESGE
I Incrementa de ta
sabsfaceion del
chiente

2 Cero productos no
conformes.

3 Capacitar at 70%
del personal del SGC

4 Reducir los
desperdicios de
matenales

5 Reduair el numero
de rectamos de
clientes

EJ. PLANIFICACION DEL

SGC

PROCESOS DEL
SGC

RECURSOS

RESPONSABLE

MEDICION
DE LA
EFICACIA

INDICADORES
DE
DESEMPENC

PROCESO DE
COMUNICACION
INTERNA

PROCESO
REVISION POR
LA DIRECCION

PROCESO BE
OPERACION

= Bl AT

PROCESO DE
GESTION DE
RECURSOS HUM

29




EJ. PLANIFICACION DE LA
COMUNICACION DEL SGC

QUESEDEBE | QUIEN LO DERE QUE AQUIENSELE | COMO SE REGISTROS | RECURSOS
COMUNICAR . | COMUNICAR. MEDIOSE | DEBE EVALUA LA NECESARI

ELIGE COMUNICAR | EFICACIA 08
POLITICADE | ALTA DIRECCION FOLLE10S | A TODOEL 100% DEL LISTASDE | $30,000 06
CALIDAD PIZARRON | PERSONAL PERSONAL ASISTENCIA

CONOCE LA FOTOS

SEUNIONE POLITICA DE
RESPONSAB,Y | ALTA DIRECCION MANUAL | ATODOEL ST
AUTORIDAD ¥ JEFES DE AREAS DE PERSONAL.,

ORGANIZ
INFORMAR REPRESENTANTE DE | REUNIONE | ALTA
SOBRE EL LA ALTA D s DIRECCION
DESEMPERQ

-DELS6E :

PROPOSITOS DE | ALTA DIRECCION REUNIONE | TODO EL LISTASDE | AUBITORI
LA 5 PERSONAL ASISTENCIA | O

ORGANIZACION

POR LA DIRECCION

PROGRAMA PARA LA REVISION

FECHA ASISTENTE COMO SE~.#*| RECURSOS .
R T - T .| BVALUA L&'~ | NECESARIOS
DLt g ks wCag s R 2 oob BRECACIA R re Y
INFORME DE 16 ENERO | CORDINAD
AUDITORIAS 2004 OR DE ,
INTERNAS CALIDAD Y
ALTA
U“\LL.\.I\:H\
INFORME DE 16 ENERO | VENTAS
QUEJAS DE LOS 2004 PRODLICCIO
CLIENTES NY ALTA
DHRECCION
DESEMPENO DE 17ENERO | GERENTES
LOS PROCESOSDE | 2004 DE CADA
REALIZACION AREA

30




6. Gestion de
recursos

6.1 Provision
de recursos ki

.3 Infraestructura

6.2 Recursos¢

humanos .4 Ambiente de

‘trabajo
6.2.2 Competencia, toma de
conciencia y formacion

COMPETENCIA DE LOS RECURSOS
HUMANOS

a} DETERMINAR LA CGMPETENCIA
“FORMACION' ;
EXPERIENCIA’

T A
. : .?.w;;
JEDUGACION |~ b +'& Lo

"DESARROLLO DE HABIUDADES Y

d) ASEGURAR QUE EL
‘PERSONAL SEA
"CONSCIENTE DE LA_

IMPORTANCIA DE SUS
.ACTIVIDADES Y COMO
CONTRIBUYE A .. .}
“ALCANZARLOS . .- .
'OBJETIVOSDELA ., '
CALIDAD

c) EVALUAR LA EFICACIADE LAS .
ACCIONES TOMADAS

)] MEJORAS E IMPLEMEN‘TACION
DE CAMBIOS ‘ ,

“b) PROPORCIONAR FORMACION -
O TOMAR OTRAS ACCIONES
{PARA'SATISFACER DIGHAS NEC. |

31




EJEMPLO DE UNA PARTE DEL
PROCESO DE COMPETENCIA DE LOS
RECURSOS HUMANOS:

CAPACITACION

ENTRADAS:
OBJETIVO DEL SGC CON EL QUE
SE RELACIONA:
DISMINUCIGN DE PRODUCTOS NO
CONFORMES
INFORMACION NECESARLA
DETECCION DE NEC. DE
CAPACITACION
PERFIL DE PUESTOS
NECESIDADES DEL SGC
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73.2 7.3.1 PLANIFICACION DEL 733
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2.3 Enfoque de SGC/ETAPAS
(1SO 9000: 2000)

l‘a) Deterrmnar las: necesrdades}
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c). Determmar |os procesos; Y Ias
responsablhdades necesarias para
.el logro de los objetivos de la calldad :

1

d) Determmar ¥ proporcmnar e
!los recursos necesarios para el
Logro de los objetivos de la calldad ;
L1 1]
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1.0 INTRODUCCION

Varias de las normas clave de la version de 1994 de la familia de normas 1SO 9000 de
Gestion de la calidad y aseguramiento de la calidad se revisaron a fin de formar el nicleo
de la familia de normas 1SO 9000 del afio 2000. Dichas revisiones inciuyen:

e La fusidon de las Normas SO 9001:1994, ISO 9002:1994 e ISO 9003:1994 en una
Unica Norma SO 8001:2000

+ | afusidn de la Norma 1SO 8402 y parte de la Norma ISO 9000-1 en una nueva Norma
ISC 9000:2000

-« La revisidon de la Norma 1SC 9004-1 en una nueva Norma SO 98004:2000

» La fusion de la Norma ISO 10011 (Partes 1, 2, y 3) con las Normas ISO 14010, 1SO
14011 e ISO 14012 en una nueva norma de directrices para la auditoria de sistemas
de gestion ambiental y de la calidad (que llevara el numero 19011).

Los otros 20 o mas documentos de la familia de normas 1SO 9000 del afo 1994 seran
asimismo revisados formalmente por el Comité Técnico ISO/TC 176, para determinar si
deben ser revisados, modificados o refirados de la familia 1SO 9000, a la luz de las
revisiones arriba mencionadas.

Después de una larga consulta con los usuarios de las actuales Normas 1SO 9000 de! afo
1994, se ha incorporado una cantidad de cambios significativos en las nuevas normas,
particularmente en lo concerniente a sus conceptos y estruciuras fundamentales.

En resumen, estos cambios requieren que los usuarios conciban los sistemas de gestion
de ja calidad como una serie de procesos, y no que simplemente sigan, por ejemplo, la
estructura de 20 elementos del sistema de gestion de la calidad dada en la norma ISO
9001:1994.

La gestidn basada procesos es ampliamente usada en el mundo de los negocios actual, y
ha llevado a desarrollar una estructura basada en procesos para las normas revisadas.
Esta nueva estructura basada en procesos es consisiente con el ciclo para la mejora:
Planificar-Hacer—Verificar—Actuar, ulilizado en l|la familia de normas I1SO 14000 de
sistemas de gestion ambiental.

Esta guia para la planificacion de [a transicion ha sido desarrollada para asistir a los
usuarios en la comprension de los asuntos que hay que considerar durante fa transicion
de las Normas 1SO 9001:1994, 1SO 9002:1994 e ISO 9003:1994 a la norma ISO
9001:2000.

Traduccidn consensuada por el ISO/TC 176 STTG
© 150 2001 .



Al detallar la guia para la planificacion de la transicién se ha considerado Util proporcionar
una orientacion especifica a los distintes grupos de usuarios, como sigue:

= Usuarios actuales de las normas
Usuarios en la transicion
- Usuarios nuevos
2.0 EXPLICACION DE]_ PERIODO DE TRANSICION
El periodo de transicion tiene dos fases distintas:

a) Fase 1 (Finalizada)

Se refiere al periodo de tiempo en el que la Norma 1SO 9001:2000 se desarrolld hasta la
aprobacion de la norma: La fase 1 incluyo las etapas siguientes:

» CD1: Primer Proyecto de Comité (se hizo circular para su comentario)

e (CD2: Segundo Proyecto de Comité (se hizo circular para su comentario y votacion)

» DIS: Proyecto de Norma Internacional (se hizo circular para su comentario y votacion)
* FDIS Proyecto Final de Norma Internacional (se hizo circular para su votacion)

b) Fase 2

Es el periodo posterior (el actual) a la publicacién de la norma ISO 9001:2000 durante el
cual continda vigente ta certificacidn/registro acreditada basandose en las ediciones de
las Normas IS0 9001, (SO 9002, o ISO 9003 del afo 1994, ademas de la
certificacion/registro acreditada basada en la norma SO 9001:2000.

Las fases mencionadas y su relacién con los distintos grupos de usuarios, se ilustran en el
Modelo del Proceso de Transicion (véase la figura 1)

2.1.Periodo previo a la publicacion - Fase 1

Esta fase tuvoe un impacto directo sobre los grupos de usuarios que ya habian
implementado las Normas ISO 9001: 1994, ISO 9002:1994, ISO 9003:1994 o IS0
9004:1994, independientemente de haber obtenido la certificacion/registro (véase el
Anexo A, apartados 1 y 3). Los siguientes grupos de usuarios se identificaron como los
mas susceptibles de verse afectados durante esta fase:

* QOrganizaciones individuales que utilizan las Normas 1SO 9001/2002/9003 (incluyendo
las asociaciones industriales) :

Esquemas sectoriales y esquemas de premios

Organismos Nacionales de Normalizacion (ONNs)

Organismos de Acreditacion (OAs)

Organismos de Certificacidén/Registro (OC/Rs)

Formadores y consultores

Traduccién consensuada por el ISO/TC 176 STTG
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2.2 Periodo de coexistencia - Fase 2
2.2.1 Duracion de la Fase 2

Esta fase concierne a la coexistencia de la disponibilidad de la certificacién acreditada
conforme a las ediciones de 1994 de las Normas SO 9001, 1ISO 9002 e ISO 9003, y
conforme a la Norma 1SO 9001:2000. El mismo grupe de usuarios identificado en 2.1 se
vera afectado.

Esta fase durara del 15 de diciembre de 2000 al 15 de diciembre de 2003, periodo
durante el cual los usuarios tendran que actualizar sus sistemas de gestidn de la calidad
para cumplir con los requisitos de la Noma ISO 9001:2000, para maniener su
certificacion ‘acreditada.

En reconocimiento a los intereses de los Organismos de Certificacidon/Reqgistro y los temas
contractuales relevantes a la certificacion en varios paises, es sumamente recomendable
gue los usuarios contacten con sus respectivos Organismos de Certificacion u
Organismos de Acreditacion pertinentes, para obtener consejo respecto de los detalles o
del periodo de tiempo para implementar la Norma 1SO 9001:2000. Esto es particularmente
importante cuando su certificado puede expirar en funcion de auditorias periddicas.

2.2.2 ISO/TC 176 - IAF - {SO/CASCO

En septiembre de 1999 se realizd una reunion entre el Foro de Acreditacion internacional
(IAF), el ISO/TC 176 e ISO/CASCO (Comité de ISO para la Evaluacion de Ia
Conformidad), para tratar de establecer mensajes coherentes y comunes a fin de
asegurar una transicion gradual hacia las nuevas normas.

Como resultado de esta reunidn, se emitid un comunicado conjunioc detallando cinco
puntos especificos concernientes a la transicidn hacia la Norma 1SO 9001:2000. En el
anexo A figura una copia de ese comunicado. Mayor arientacidon respecto a la aplicacion
(apartado 1.2 de la Norma |SO 9001:2000) y las implicaciones de las declaraciones de
alcance con fines de certificacidn esta disponible en las paginas Web
http://www.bsi.org.uk/iso-tc176-sc2 y hitp://www.iaf.nu.

Uno de los cinco puntos especifica un periodo maximo de tres afios para la coexistencia
de la certificacion acreditada segun las ediciones de 1994 y de 2000 de la Norma 1SO
9001 {véase Anexo A, apartados 1 a 3). !AF coordinara la aplicacidén de esta politica por
los Organismos de Acreditacion.

Tambien se solicitd a ISO/CASCO que determine de qué manera las gufas actuales
(Guias ISO/IEC 61 e ISO/IEC 62) seguidas por los Organismos de Certificacion y de
Acreditacién se ven afectadas por la nueva Norma ISO 9001:2000. ISO/CASCO
establecera un vinculo con ISO/TC 176 y el IAF durante las revisiones de estas guias.

Mas recientemente, el IAF ha establecido un conjunto de directrices sobre la aplicacion de
la Norma 1SO 9001:2000. El anexo B contiene una copia de estas directrices.

Traduccidn consensuada por el ISO/TC 176 STTG
© IS0 2001
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Figura 1

2.3 Definicidn de los grupos de usuarios afectados por los periodos de transicion
2.3.1 Usuarios actuales

2.3.1.1 Usuarios de las Normas 1SO 9001:1994, 1SO 9002:1994 6 1SO 9003:1994

Esta categoria de grupo de usuarios se define como fa que ha completado la
implementacion de las Normas 1SO 9001:1994, ISO 9002:1294 o I1SO 9003:1994,
independientemente de haberse certificado o no.

Los grupos de usuarios gque estan en el proceso de implementacion las Normas ISO
9001:1994, ISO 9002:1994 ¢ ISO 9003:1994, son fratados como Usuarios en la transicion
(véase 2.3.2).

2.3.1.2 Usuarios de los esquemas sectoriales, basados en las Normas ISO
9001:1994, ISO 9002:1994 o ISO 9003: 1994 y de esquemas de premios a la calidad

Este grupo de usuarios puede dividirse en dos categorias:
El primer grupo se define como el de aquellos que utilizan programas de sistemas de

gestion de la calidad, basados en las Normas SO 9001:1994, ISO 2002:1894 6 I1SO
9003:1994, que incluyen requisitos adicionales de los sistemas de gestion de la calidad.

Traduccidn consensuada por el ISO/TC 176 STTG
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Estos constituyen un conjunto de criterios que pueden ser ceriificados ¢ acreditados
segun las directrices de un esgquema sectorial particular (por ejemplo, ISO/TS 16949
Sistemas de la Calidad - Proveedores de la Industria Automotriz - Requisitos particulares
para la aplicacion de fa Norma 1SO 9001:1994)

El segundo grupo se define como el de aquellos que utilizan modelos de excelencia de
negocio que incorporan parte de la Norma IS0 9001:1994.

Esta categoria de usuarios puede estar certificada o puede no tener la intencion de
obtener la certificacion por tercera parte.

2.3.2 Usuarios en la transicion

Esta categoria de usuarios se define como la de aquellos que estan en proceso de
implementar las normas ISO 9001:1994, 1SO 9002:1994 o 1SO 9003:1994 y que aun no
han aicanzado la implementacion total de los requisitos de las normas.

Esta categoria tambien incluye a los usuarios de los esquemas sectoriales y de los
esguemas de premios a la calidad.

Se reconoce que esta categoria puede asimismo incluir a los usuarios que han
comenzado a implementar los sistemas de gestion de la calidad basandose en una
version del proyecto de Norma 1SO 9001:2000.

Esta categoria de usuarios puede estar en el procesc de obtencion de la
certificacion/registro en un futuro cercano, o bien no tener intencion de ser
certificados/registrados.

2.3.3 Nuevos usuarios

Un nuevo usuario se define como una organizacién que esta:

a) Comenzando a utilizar ta Noerma 1SO 9001:2000 por primera vez;

b) Comenzando a implementar las Normas ISC 9001:1994, 1SO 9002:1994 6 ISO

9003:1994 por primera vez;
¢) Es un usuario potencial.

Traduccién consensuada por el ISO/TC 176 STTG
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3.0 DIRECTRICES DE TRANSICION PARA LOS GRUPOS DE USUARIOS
3.1 Usuarios actuales

3.1.1 Organizaciones que utilizan las Normas 1SO 9001:1994, ISO 9002:1994 o ISO
9003:1994

Se recomienda que las organizaciones certificadas seguin las Nomas ISO 9001:1994,
ISO 8002:1994 o ISO 9003:1994 entren en contacto con su respectivo Organismo de
Certificacion/Registro para tratar el plazo para la re-certificacion o la actualizacion de los
certificados actuales.

Para facilitar una transicion gradual desde las Normas SO 9001:1994, 1SO 9002:1994, o
ISO 9003:1994 hacia la Norma 1SO 9001:2000 (véase la figura 2) se han identificado las
siguientes areas clave como de importancia para este grupo de usuarios:

¢ Formacion de auditores internos (centrada en los cambios entre Ias normas actuales y
las nuevas)

» Toma de conciencia de la direccién (centrada en los beneficios adicionales para el
negocio como resultado del nuevo enfoque dado a la norma, la estructura de la nueva
norma y el papel proactivo de |a alta direccion)

» Programas de toma de conciencia para el personal en general (para fomentar su total
CoOmMpromiso y comprension)

* La comprension de la gestion de procesos.

* Si en una organizacién no se pueden aplicar todos los requisitos de la Norma SO
8001:2000, sera necesaria una clara comprension del concepto y de los criterios para
la justificacion de cualquier “exclusién” (véase 5.2).

3.1.2 Esquemas sectoriales y esquemas de premios a la calidad

En general, los esquemas sectoriales se basan en la edicion pertinente del afio 1994 de
una Norma ISO 9000 y se complementan con requisitos adicionales y un nivel mas alto de
criterios de conformidad.

En consideracion a la introduccion de una gestion basada en procesos de la Norma 1SO
9001:2000, se recomienda que estos grupos de usuarios inicien un plan estratégico para
evaluar la continua adecuacion o la necesidad de requisitos suplementarios tan pronto
como sea posible.

La evaluacion de los requisitos suplementarios deberia basarse en la Norma ISO
9001:2000.

Traduceion consensuada por el ISO/TC 176 STTG
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Nota

Los nomeros de las cajas no
representan una secuencia logica.
Se refieren a las
“‘Consideraciones clave”
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procesos

v

Establezca y desarrolle
un programa de
formacidn basado en la
gestion de procesos

Reexaminar los
objetrvos de la
ocrganizacién

(n

(2

3)

(6

8

NO

an

{(12)

Ref. Caja 1

*  Emplee la Norma 1SO 9001:2000

»  Alcance del nuevo certificado, considerandg
la aplicacion de la Norma (Apartado 1.2)

e Acceda ala pagina Web de ISO

* Acceda ala pagina Web del SC2

* Acceda ala pagina Web de su ONN

Ref. Caja 2 (véase ¢! texto de la caja para
explicacion)

Ref. Caja 3

* Adecuacién continua de la estructura
actual de 20 elementos

+ Ornentacidon de un experto en relacidn
con el enfoque de gestion basado en
procescs

+ Determinar la aplicabilidad de la Norma
150 9001:2000 para cumplir las
funciones operacionales de la
organizacion.

Ref. Caja 4
+  Orientacidn del sistema en la gestidn de
procesos

Ref. Caja &

«  Sistema de revisiOn interno

+  Evaluacion inicial preliminar por un
Organismo de Certificacidn

Ref. Caja 6 {véase el texto de la caja para
explicacibn)

Ref. Caja 7
*  Necesidades de formacién

Ref Caja 8 .

s«  Formacién y toma de conciencia sobre el
enfoque basado en procesos

* Puede encontrarse asistencia en la toma
de conciencia en tas Preguntas
Frecuentemente Formuladas (FAQ),
accesibles en la pagina Web de ISO.

Ref. Caja 9

* Mejora del procese interno de auditoria

*  Mejora de la formacion y ta cualificacion
Internos

Ref. Caja 11

e Emplee la Norma 130 9004:2000 como
una fuente adicional de informacion
sobre la mejora del desempefio de la
calidad

* Pericia de las personas involucradas en
el proceso de re-disefo.

Ref. Caja 12 {(véase el texto de la caja para
explicacion}

Figura 2

Traduccion consensuada por el ISO/TC 176 STTG

® IS0 2001




Al desarroilar los requisitos suplementarios para la norma 150 9001:2000, se recomienda
que los correspondientes grupos de usuarios procuren:

s asegurar una interpretacion consistente de los requisitos de la Norma 1SO 9001:2000,
establecer una estrecha relacion con los Organismos Nacionales de Normalizacion,

» establecer una estrecha relacion con los Organismos de Certificacion/Registro o de
Acreditacidén pertinentes.

El papel de la Norma SO 9004:2000 es tener en consideracion los esquemas
relacionados con los premios a la calidad, o similares, al proporcionar una guia para la
mejora del desempefic y al asistir a las organizaciones a orientarse hacia la gestion de la
calidad total (TQM)

Si bien la Norma I1SO 9004:2000 es un documento orientativo, y no de requisitos, los
esquemas de premios a la calidad, etc., pueden considerar adecuado tener en cuenta
este documento en sus procesos, dado que la Norma SO 9004:2000 incluye ahora un
anexo sobre autoevaluacidn de las organizaciones.

3.1.3 Organismos Nacionales de Normalizacion (ONN)
a) Punto centralizado de informacion

Los ONN constituyen una de las fuentes de informacion primaria para las organizaciones
que necesiten asistencia durante el periodo de transicion.

Se recomienda que los ONN establezcan un punto centralizado de informacién donde se
pueda obtener ayuda sobre los problemas que puedan encontrarse durante la aplicacion
inicial de la Norma I1SO 9001:2000 y los asuntos relacionados con la transicion. Estos
pueden ser cuestiones relativas al periodo de transicion, asuntos legales, anulacion de las
Normas iSO 9001:1994, ISO 9002:1994 e 1SO 9003:1994, interpretacion, aplicacion, etc.
Esto proporcionard, asimismo, una base sélida para una comunicacion coherente con
todas las partes interesadas y grupos de usuarios.

b) Informacion a los usuarios y a las partes inieresadas.

En un esfuerzo para facilitar una transicién gradual a los usuarios y a las partes
interesadas, la informacion relativa a la Norma 1SO 9001:2000 deberia comunicarse
oportunamente.

Se recomienda que los ONN sincronicen sus programas de informacion con el flujo de
informacién proveniente de la ISO y del ISOTC 176 (véase la pagina Web
www.bsi.org.uk/iso-tc176-sc2 o la pagina Web de su ONN) y reutilicen esta informacion de
primera mano de la forma que se considere pertinente.

La informacion suministrada deberia asimismo dar cuenta de la relacién y el uso de otras
normas (o documentos) en la nueva serie de normas ISO 9000:2000, especialmente las
Normas ISO 9004:2000 e 1ISO 9000:2000

Traduccién consensuada por el ISO/TC 176 STTG
@ 180 2001
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c) Temas relativos a la traduccién

Si existiera un requisito de traduccion de las nuevas normas, el proceso deberia iniciarse
y completarse tan pronto como sea posible. Esto puede ser de particular importancia,
dado lo significativo de los cambios incorporados en la Norma ISO 9001:2000 en
comparacion con el contenido anterior de las Normas 1SO 9001:1994, 1SO 9002:1994 e
1SO 9003:1994.

(El comité ISO/TC 176 ha emitido un documento "Indicaciones para la traduccion" para
proporcionar una orientacion en ese tema)

3.1.4 Organismos de Acreditacion

Los Organismos de Acreditacion deberian considerar la necesidad de re-evaiuar a los
Organismos de Certificacion/Registro y sus acreditaciones.

Esta previsto que la competencia de los auditores juegue un papel importante durante el
periodo de transicion. Se deberian tener en cuenta los criterios que se utilizaran para
evaluar la competencia de los auditores en la realizacién de auditorias para verificar el
cumplimiento con la Norma 1SO 8001:2000.

El reciente comunicado de IAF, ISO/TC 176, ISO/CASCO ha establecido una politica para
la evaluacién coherente de la acreditacion de la competencia del personal de los
Organismos de Certificacion/Registro respecto de las nuevas normas (véase Anexo A,
apartado 4), en un esfuerzo para asegurar que todos los organismos de acreditaciéon
utilicen criterios uniformes.

3.1.5 Organismos de Certificacion/Registro

Esta previsto que los cambios en las normas implicaran una carga relativamente pesada
en los Organismos de Certificacion/Registro. Estos no sélo deberan planificar la manera
de satisfacer los cambios para sus clientes, sino que ademas tendran que planificar como
tratar los cambios dentro de la propia organizacion. Muchos de los puntos de incumbencia
directa de los Organismos de Certificacién/Registro durante el periodo de transicion han
sido tratados en el acuerdo IAF, ISO/TC 176 e ISO/CASCO (véase Anexo A).

Los siguientes son aigunos de los aspectos que deberian ser considerados por los
Organismos de Certificacion/Registro durante el proceso de transicién:

* Programacion de las actividades de evaluacién y certificacion basandose en la Norma
ISO 9001:2000.

» Acordar los cronogramas de evaluacion para los clientes existentes.

* Formacion de los auditores.

» Establecer pautas para alentar a los usuarios a. que implementen la Norma I1SO
9001:2000.

+ Administracion oportuna de los certificados actualizados.

Traduccion consensuada por el 1ISOTC 176 STTG
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Los organismos de Certificacion/Registro seran otra de las fuentes de informacion
primaria para las organizaciones que necesiten asistencia durante el periodo de
transicion.

Es importante que la informacion proporcionada por dichos organismos esté bien
coordinada y sea coherente con la de otros Organismos de Certificacion/Registro. Para
faciltar este proceso, se recomienda que los Organismos de Acreditacion o los
Organismos de Normalizacion Nacionales participen en esta tarea de coordinacion.

De mayor importancia aun es el hecho de que los Organismos de Certificacion/Registro
tendran la tarea de informar a su base de clientes existentes de organizaciones
cerfificadas/registradas acerca de los nuevos desarrollos concernientes a ta Norma ISO
9001:2000. Es conveniente que esto se realice mediante una comunicacion regular sobre
la implementacion de los cambios previstos en la norma, la renovacion de la certificacion,
los acuerdos individuales durante la transicion, etc., para evitar cualquier confusion.

La competencia de sus auditores para evaluar conforme. a la Norma 1SO 9001:2000
deberia ser un asunto de importancia a considerar por los Organismos de
Certificacion/Registro durante el periodo de transicion. Sera necesario asegurarse de que
los auditores reciban la formacion adecuada para aicanzar los niveles de competencia
requeridos. Se recomienda que los Organismos de Certificacion/Registro inicien los
programas de formacion de sus auditores lo antes posible.

Se prevé que una considerable cantidad de usuarios actuales solicitara auditorias de
actualizacion tan pronto como sea posible, para permitirles utilizar sus informes de
auditoria ‘con el fin de facilitar sus propios procesos de transicion. Por lo tanto, los
Organismos de Certificacion/Registro deberian programar el inicio de evaluaciones
formales respecto de la Norma ISO 9001:2000. No obstante, segun el acuerdo de IAF,
ISO/TC 176, ISO/CASCO, los certificados acreditados no pueden ser otorgados hasta que
se asegure el cumplimiento con la Norma 1SO 9001:2000 (véase Anexo A, apartados 1 a
3).

Nota: Debido al enfoque de gestion basada en procesos de la Norma SO 9001:2000, los
usuarios actuales que estén considerando sisternas de gestién "integrados" pueden desear
acelerar su implementacion. Ello exigira, a su vez, que los Organismos de
Certificacidon/Reqistro respondan de manera acorde y adopten un enfoque de auditoria
integrada.

3.1.6 Organismos de formacién y consultores

Los organismos de formacion y los consultores juegan un papel importante en el proceso
de transicion y son fundamentales para el éxito de una transicion gradual de fas Normas
ISO 9001:1994, 1SO 9002:1994 e ISO 9003:1994 hacia la Norma ISO 9001:2000.

Respecto de la formaciéon de los auditores, se deberia considerar la vigencia de la
certificacion existente de los auditores y de las pautas para actualizar a dichos auditores.

Traduccién consensuada por €l 1SO/TC 176 STT1G
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Anteriormente, la transicién hacia las revisiones del afio 1994 de estas normas no tuvo el
mismo nivel de complejidad, debido a los cambios minimos que se introdujeron respecto
de las primeras ediciones de 1987. No obstante, la Norma 1SO 9001:2000 presenta una
cantidad de cambios significativos que exigiran una sélida comprensién de sus requisitos.

Todos los formadores y consultores deberian saber gue la gestion basada en procesos es
la clave para la aplicacion de la Norma 1SO 9001:2000 y también deberan conocer los
requisitos actualizados.

Se recomienda gque los organismos de formacion comiencen a satisfacer la demanda de
auditores competentes y de otro personal, preparando cursos adecuados basandose en
la Norma {SO 9001:2000. Es conveniente que la formacién se divida en las distintas
aplicaciones de los usuarios y que se base en verdaderas interpretaciones y no en
opiniones (véase Anexo A, apartado 4).

3.2 Usuarios en la transicion

Los usuarios en la transicién son los que han implementado © se hallan actualmente en
proceso de implementar ia Norma S0 9001:1994, 1SO 9002:1994 o ISO 9003:1994,

Debido al cambio de la estructura de la familia de normas I1SO 9000 de 1994, de un
sistema de 20 elementos por la de un enfoque-de gestiobn basadc en procesos, se
recomienda especialmente que este grupoc de usuarios examine sus sistemas, o el
desarrollo de estos, de acuerdo con los requisitos de la Norma 1SO 9001:2000.

Los usuarics no deberian descartar su actual sistema, ya que parte de éste se seguira
exigiendo con la Norma 1SO 9001:2000. No obstante, cierta documentacion del sistema
puede necesitar ser actualizada o mejorada para satisfacer los requisitos de la Norma SO
9001:2000.

Es conveniente que los usuarios en la transicion consulten a sus respectivos Organismos
de Certificaciébn/Registro o de Normalizacién, a fin de asegurarse de que mantienen
actualizada la informacion sobre la transicion de las normas.

3.3 Nuevos usuarios

Los nuevos usuarios deberian comenzar la implementacidén empleando la Norma SO
9001:2000.

Dado que algunos nuevos usuarios podrian considerar actualmente la implementacién de
la Norma ISO 2001:1994, ISO 9002:1994 o ISO 9003:1994, se recomienda que evaluen
asimismo los objetivos de sus sistemas de la calidad con vista a la implementacion de la
Norma 1S5S0 9001:2000. .

Debido a su nueva estructura y al enfoque de gestidon basado en procesos de la Norma
ISO 9001:2000, es conveniente tener cuidado al procurar formacidon o asistencia
profesional durante la implementacién.

Traduccién consensuada por el ISO/TC 176 STTG
©1S0 20M
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4.0 AUTENTICIDAD DE LA INFORMACION RELATIVA A LA NORMA 1SO 9001:2000

Es de maxima importancia asegurarse de la aplicacién mas uniforme posible de la norma,
dadas las inevitables variaciones causadas por las diferencias linglisticas.

E! primer contacto para la informacién relativa a los requisitos de la Norma 1SO 9001:2000
deberia limitarse a los Organismos Nacionales de Normalizacién. No obstante, se ha
previsto que las organizaciones que ya han establecido una relacion de trabajo con los
Organismos de Certificaciébn/Registro, pueden sentirse mas comodas tratando los
requisitos de la norma SO 8001:2000 con elios.

Otras fuentes de informacién recomendadas son;

» IS0 mantiene una pagina Web www.iso.ch, que contiene informacion general sobre
las Normas ISO 9000.

s La pagina Web del ISO/TC 176/SC 2 (www.bsi.org.ukfiso-tc176-s¢2) contiene
informacion__detallada sobre las Normas SO 9001 e ISO 9004, actualizada
reguiarmente.

* Paginas Web de los ONN.

5.0 IS0 9001:1994/1ISO 9001:2000 - RESUMEN COMPARATIVO DE LOS CAMBIOS
MAS IMPORTANTES

En el apartado 5.4 se proporciona una comparacion entre las Normas ISO 9001:1994 e
1ISO 9001:2000 relacionada con las mejoras clave para ayudar al usuario a identificar el
alcance de las revisiones en la Noma 1SO 9001:2000. Es importante destacar que esta
comparacion no se ha hecho “palabra por palabra”; contiene solamente un resumen de
ios temas destacados correspondientes a la Norma SO 9001:2000 en relacion con los
requisitos de la Norma ISO 9001:1994.

Se recomienda especialmentie que el usuario obtenga una copia de la Norma I1SO
9001:2000 de su respectivo organismo miembro de ISO.

5.1 TABLA DE CORRELACION DE LOS REQUISITOS ENTRE LAS NORMAS ISO
9001:2000 E 1SO 9001:1994

En la siguiente tabla los niUmeros entre paréntesis muestran brevemente la manera en la
que los requisitos de sistemas de la calidad de la Norma ISO 9001:1994 se ajustan en la
nueva Norma ISO 9001:2000, apartados 5 a 8.

Debe destacarse que aunque algunos apartados de la Norma SO 9001:2000 llevan el
mismo titulo que en la Norma ISO 9001:1994, los contenidos pueden no ser exactamente
los mismos y que los requisitos pueden haber sido mejorados.

Traduccién consensuada por el ISO/TC 178 STTG
® 150 2001
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5.2 APLICACION DE LA NORMA ISO 9001:2000

Anteriormente, una organizacion podia solicitar la certificacion segin la norma (SO
9001:1994, SO 9002:1994 o IS0 9003:1994, dependiendo del alcance de las
operaciones de sus actividades.

La publicacion de ta Norma SO 9001:2000 dio como resultado la sustitucion de las
Normas 1SO 9001:1994, 1SO 9002:1994 e 1SO 9003:1994. Esto requerird gue las
organizaciones actualicen, antes del 15 de diciembre de 2003, su certificado acreditado, si
ya estan certificadas, o que soliciten la certificacion segln la Norma 1SO 9001:2000.

No obstante, se reconoce que debido a:

a) la naturaleza del producto de una organizacion;
b) los requisitos del cliente;
c) los requisitos reglamentarios aplicables,

no todos los requisitos de ta Norma 1SO 9001:2000 pueden ser apropiados para todas las
grganizaciones.

Traduceidn consensuada por el ISO/TC 176 STTG
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Por io tanto, ta Norma ISO 9001:2000 permitird que las organizaciones excluyan del
sistema de gestion de la calidad el cumplimiento de requisitos especificos que ni afecten
su capacidad ni las absuelvan de su responsabilidad de proveer. productos que satisfagan
las exigencias del cliente y los requisitos reglamentarios aplicables, en tanto que permite
que esas organizaciones declaren-su conformidad con la norma.

Las exclusiones se limitaran al capitulo 7 Realizacion del Producto de la Norma SO
9001:2000 vy no se aplicaran a ningan otro capitulo de la norma. Los detalles de la
justificacion de cualquier exclusion deberan estar documentados.en el manual de la
calidad de la organizacion. :

Se recomienda que los usuarios discutan cualquier intencién de excluir ciertos apartados
de la Norma I1SO 9001:2000 con el Organismo de Certificacion/Registro que hayan
elegido (véase Anexc A, apartado 5), y consulten el documento de orientacion sobre este
tema disponible en la pagina Web del 1SO/TC176/SC2 (véase el apartado 4.0) y en las
paginas Web de los ONN.

Traduccion consensuada por el 1ISO/TC 176 STTG
© 150 2001
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5.3 CORRESPONDENCIA ENTRE LAS NORMAS ISO 9001:1994 E 1SO 9001:2000

ISO 9001:1994

ISO 9091:2000

1 Objeto y campo de aplicacién 1
2 Referencias normativas 2
3 Definiciones 3

4 Requisitos del sistema de la calidad (sélo titulo)

4.1 Responsabilidad de la direccidn (sélo titulo)

4.1.1 Politica de la calidad 51+53+54.1
4.1.2 Organizacion (sélo titulo)
4.1.2.1 Responsabilidad y autoridad
4.1.2.2 Recursos . 5.51
4 1.2.3 Representante de la direccién 6.1 +6.2.1
4.1.3 Revision por |a direccidn 552

5.6.1 +8.5.1
4.1 Sistema de la calidad (sélo titulo)
421 Generalidades . 41+ 422
4.2.2 Procedimientos del sistema de la calidad 4.2.1
4.2.3  Planificacién de la calidad 542+71

4.3 Revision del contrato {solo titulo)

4.3.1 Generalidades

4.3.2 Revision , 52+721+722+7.23
4.3.3 Modificacion del contrato 7.22
4.3.4 Registros 722
4.4 Control del disefio {solo tifulo)

4.4.1 Generalidades

4.4.2 Planificacion del disefio y del desarrollo 7.3.14
4.4.3 Interfaces organizativas y técnicas 7.3.4
4.4.4 Entradas al disefio 7.21+7.32
4.4.5 Salidas del disefo 7.3.3
4.4.6 Revision del disefio 7.34
4,4.7 Verificacion del disefio 7.3.5
4.4.8 Validacion del disefio 7.3.6
4.4.9 Cambios del disefio 7.3.7
4.5 Control de la documentacion y de los datos (soio titulo)

4.5.1 Generaiidades 4,2.3
4.5.2 Aprobacion y edicion de fa documentacion y datos 4.2.3
4.5.3 Cambios en la documentacidn y datos 4.2.3
4.6 Compras {solo titulo)

4.6.1 Generalidades

4.6.2 Evaluacion de subcontratistas 741
4.6.3 Datos de compras 7.4.2
4.6.4 Verificacion del producto comprado 7.4.3
4.7 Control de productos suministrados por los clientes 7.54
4.8 Identificacion y trazabilidad de los producto 7.5.3

4.9 Control de procesos -

6.3+64+751+7.52

4,10 Inspeccidn y ensayo (soio titulo)

4.10.1 Generalidades 7.1 +81
4.10.2 Inspeccion y ensayos/pruebas en recepcion 743+824
4,10.3 Inspeccion y ensayos/pruebas en procese 8.2.4
4.10.4 Inspeccibn y ensayos/pruebas finales 824
4.10.5 Registros de inspeccion y ensayofprueba 7.5.3+824
411 Control de los equipos de inspeccion, medicion y

ensayo/prueba (sélo tituio)
4,11.1 Generalidades 7.6
4.11,2 Procedimientos de confrol 7.6

Traduccibén consensuada por el ISC/TC 176 STTG
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CORRESPONDENCIA ENTRE LAS NORMAS 1SO 9001:1994 E ISO 9001:2000 (cont.)

1SO 9001:1994

IS0 9001:2000

4.12 Estado de inspeccion y ensayo/prueba 7.53

4,13 Control de los productos no conformes {sélo tituio)

4.13.1 Generalidades 8.3

4.13.2 Revisidn y disposicién de productos no conformes 8.3

4.14 Acciones correctivas y preventivas (sdlo titulo)

4.14.1 Generalidades 852+853
4.14.2 Acciones correctivas 852

4.14.3 Acciones preventivas 853

4.15 Manipulacion, aimacenamiento, embalaje,

conservacion y entrega (sélo titulo)

4.15.1 Generalidades

4.15.2 Manipulacion 7.5.5

4.15.3 Almacenamiento 7.5.5

4.15.4 Embalaje 755

4.15.5 Conservacion 7.5.5

4.15.6 Entrega 7.5.1

4.16 Control de los registros de la calidad 4.24

4.17 Auditerias de |la calidad internas 8.2.2+8.2.3
4.18 Formacion 6.2.2

4.19 Servicio posventa 7.5.1

4.20 Técnicas estadisticas (sélo titulo)
4.20.1 Identificacion de necesidades
4,20.2 Procedimientos

81+823+824+84
81+823+824+84

Traduccidn consensuada por el ISO/TC 176 STTG
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Correspondencia entre las Normas SO 9001:2000 e 1SO 9001:1994

IS0 9001:2000

1ISO 9001:1994

el producio

1 Objeto y campo de aplicacién 1

1.1 Generalidades

1.2 Aplicacion

2 Referencias normativas 2

3 Términos y definiciones 3

4 Sistema de gestion de la calidad (s6lo titulo)

4.1 Requisitos generales 4.2 1

4.2 Requisitos de la documentacion (solo tituio)

4.2.1 Generalidades 4.21+45A1
4.2.2 Manual de la calidad 4.2.1

4.2.3 Control de tos documentos 451+452+453
4.2.4 Control de los registros de la calidad 4.16

5 Responsabilidad de la direccién (soio titulo)

5.1 Compromiso de la direccion 4.11

5.2 Enfoque al cliente 4.3.2

5.3 Politica de la calidad 4.1.1

5,4 Planificacidon {s6lo titulo)

5.4.1 Objetivos de la calidad 4.1.1

5.4.2 Planificacién del sistema de gestion de la calidad | 4.2.3

5.5 Responsabilidad, autoridad y cormunicacion [sélo

fitulo]

5.5.1 Responsabilidad y autoridad 4.1.2.1
5.5.2 Representantes de la direccién 4.1.2.3
5.5.3 Comunicacion interna

5.6 Rewision por la direccion (solo titulo)

5.6.1 Generalidades 41.3

5.6.2 Informacion para la revisién

5.6.3 Resultados de la revision

6 Gestion de los recursos {sélo titulo)

6.1 Provisidén de |los recursos 4.1.2.2

6.2 Recursos humanos (s6lo titulo)

6.2.1 Generalidades 4.1.2.2
6.2.2 Competencia, toma de conciencia y formacion 4.18

6.3 Infraestructura 4.9

6.4 Ambiente de trabajo 4.9

7 Realizacidn del producto {sblo titulo)

7.1 Planificacion de la realizacion del producto 4.2.3+4.10.1
7.2 Procesos relacionados con el cliente [solo titulo]

7.2.1 Determinacion de los requisitos relacionados con (4.3.2 + 4.4.4

7.2.2 Revision de los requisitos relacionados con el
producto

432+433+434

7.2.3 Comunicacion con el cliente 4.3.2

7.3 Diseno vy desarrollo {solo titulo)

7.3.1 Planificacion del disefo y desarrolio 4.4.2+4.4.3
7.3.2 Elementos de entrada para el disefio y desarrollo [4.4.4

7.3.3 Resultados del disefio y desarrollo 4.4.5

7.3.4 Revision del disefio v desarrollo 4.4.6

7.3.5 Verificacion del disefio y desarrollo 4.47
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Correspondencia entl;e las Normas ISO 9001:2000 e 1SO 9001:1994 (bont.)

1SO 9001:2000

ISO 9001:1994

7.3.6 Validacion del disefio y desarrollo 448

7.3.7 Control de los cambios del disefio y 449
desarrollo

7.4 Compras [s6lo titulo]

7.4.1 Proceso de compras 4.6.2

7.4.2 Informacion sobre las compras 4.6.3

7.4.3 Verificacidn de los productos comprados 4.6.4+410.2

7.5 Produccion y prestacion del servicio [sélo titulo]

7.5.1 Control de la produccidn y de la prestacidn del
senvicio

49+ 4156+4.19

7.5.2 Validacidon de los procesos de la produccion y de
la prestacion del servicio

4.9

7.5.3 ldentificacion y trazabilidad

48+4.105+4.12

7.5.4 Propiedad del cliente

4.7

7.5.5 Preservacion del producto

4.15.2+4.153+4.154+4.15.5

7.6 Control de los dispositivos de seguimiento y de
medicidén

4111+4112

8 Medicion, analisis y mejora [solo titulg]

8.1 Generalidades

4.10+4.20.1 +4.20.2

8.2 Seguimiento y medicion {solo titulo]

8.2.1 Satisfaccion del cliente

8.2.2 Auditoria interna

4.17

8.2.3 Seguimiento y medicion y de los procesos

417+4201+4.20.2

8.2.4 Seguimiento y medicion del preducto

4102+4103+4104+4105+4201+

4.20.2
8.3 Conitrol del producto no conforme 4.13.1+4.13.2
8.4 Anadlisis de los datos 4.20.1+420.2
8.5 Mejora {solo titulo]
8.5.1 Mejora continua 4.1.3
8.5.2 Acciones correclivas 4.14.1+4.14.2
8.5.3 Acciones preventivas 4.141+4.14.3

Traduccién consensuada por el ISO/TC 176 STTG
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5.4 ANALISIS RESUMIDO DE LAS MEJORAS CLAVE ENTRE LAS NORMAS ISO
9001:1994 E 1SO 9001.2000

OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

O 1SO 9001:2000 — Apartado 1.1 Generalidades

El Objeto y Campo de Aplicacion ha sido ampliado, incluyendo también los requisitos
para considerar la satisfaccion del cliente mediante fa aplicacion eficaz del sistema,
incluidos los procesos para la mejora continua y el aseguramiento de la
conformidad.

JISO 9001.:1994 — Corresponde ef capitulo 1

Los requisitos especificados tienen principaimente el objetivo de lograr la satisfaccion
del cliente previniendo las no conformidades.

O 1SO 9001:2000 — Apartado 1.2 Aplicacién

Este apartado es nuevo y constituye una descripcion general de ia aplicacion de la
norma.

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

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

1SO 9001:1994 - No existe correspondencia con ningun apartado

TERMINOS Y DEFINICIONES

0 IS0 9001:2000 — Capitulo 3 Términos y definiciones

Este capitulo establece que los términos y las definiciones dados en la Norma /SO
9000:2000 — Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y vocabulario, se
aplican a la Norma ISO 9001:2000.

Traduccién consensuada por el ISO/TC 176 STTG
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El término “organizacion” reemplaza al término “proveedor’, utilizado en la Norma
1SO 8001:1994, para referirse a la unidad a la que se aplica esta Norma
Internacional. Ademas el término “proveedor” se utiliza ahora en lugar del término
anterior “subcontratista’.

En todo el texto de esta Norma Internacional, el término ‘producto” puede
tambien significar “servicic”.

I1SO 9001:1994 — Corresponde el capitulo 3

Se aplican las definiciones dadas en la Norma 1SO 8402.

REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

O 1SO 9001:2000 — apartado 4.1 Requisitos Generales

En este capitulo se ha puesto un mayor énfasis en la necesidad de mejora continua.

Se hace una aclaracion de los pasos necesarios para implementar un sistema de
gestion de la calidad:

a) identificar los procesos necesarios para el sisterma de gestion de la calidad y
su aplicacion a través de la organizacion,

b) determinar la secuencia e interaccion de esltos procesos,

c) deferminar fos criterios y los métodos necesarios para asegurarse de que
tanto la operacion como el control de estos procesos son eficaces,

d) asegurarse de la disponibilidad de recursos e informacion necesarios para
apoyar la operacion y el seguimiento de esos procesos,

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

f) implementar las acciones necesarias para alcanzar los resultados

' planificados y ia mejora continua de estos procesos.

ISO 8001:1994 — Corresponde el apartado 4.2.1

0 1SO 9001:2000 — Clausula 4.2.1 “Generalidades”

En este apartado se da una indicacion sobre ia documentacion requerida del sistema
de gestion de la calidad:

“La documentacion del sistema de gestién 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 requeridos en esta Norma Internacional;

Traduccidn consensuada por el }SQ/TC 176 STTG
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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.

»

IS0 9001:1994 — Corresponde el apartado 4.2 2.

0 1SO 9001:2000 — Apartado 4.2.2 “Manual de ta calidad”

Este apartado ha sido ampliado para incorporar el requisito por el cual una
organizacion debera especificar y justificar cualquier exciusion en su manual de la
calidad (véase el apartado 1.2 de la Norma ISO 9001:2000).

El manual de la calidad deberd también tener una descripcién de la secuencia e
interaccion de los procesos incluidos en el sistema de gestién de la calidad.

1SO 9001:1994 — Corresponde el aparfado 4.2.1

RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

d 1S0O 9001:2000 — Apartado 5.1 “Compromisc de la direccion”

Se pone mayor énfasis en el compromiso de la alta direccidn.

Se deberia prestar mayor atencion a los subapartados a), b); c) y €). El ultimo se
refiere a los recursos y tiene una vinculacion directa con el capitulo 6 "Gestion de los
Recursos”.

a) comunicando a la organizacién la importancia de safisfacer tanio los
requisitos del cliente como los legales y reglamentarios,

b) estableciendo la politica de la calidad,

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

e) asegurando la disponibilidad de recursos.

1SQ 9001:1994 — Corresponden los apartados 4.1: 4.1.2.2Y 4.2.1

O 1S0 9001:2000 — Apartado 5.2 “Enfoque al cliente”

Este apartado refuerza el compromiso de la alta direccion con los requisitos del
cliente.

La misma establece que la alfa direccion debe asegurarse de que los requisitos del
cliente se determinan y se cumplen con el propdsito de aumentar la satisfaccion del
cliente.

Traduccion consensuada por el ISOFTC 176 STTG
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1SO 9001:1994 - No existe un apartado correspondiente

0 1SO 9001:2000 — Apartado 5.3 “Politica de la Calidad”

Esta clausula ha sido mejorada para asegurar que la alta direccién establece su
politica de la calidad. Se deberia atender particularmente al subapartado b), que
incluye un compromiso de cumplir con los requisitos y de mejorar
continuamente la eficacia del sistema de gestion de la calidad, y al subapartado
c), que proporciona un marco de referencia para establecer y revisar los
objetivos de la calidad.

1SO. 9001:1994 — Corresponde el apartado 4.1.1

O 1SO 9001:2000 — Apartado 5.4.1 “Objetivos de la Calidad”

En este apartado se ha mejorado el requisito para los objetivos de la calidad, en
las funciones y niveles pertinentes dentro de la organizacion.

Este tambien establece que los objetivos de la calidad deben ser medibles y
coherentes con fa politica de la calidad.

1SO 8001:1994 — Corresponden los apartados 4.1.1v 4.2.1

O I1SO 9001:2000 — Apartado 5.4.2 “Planificacién del sistema de gestiéon de la
calidad” :

Este apartado se ha revisado para mejorar la claridad y asegurar que en la
planificacién se incluye la forma de manejar los cambios.

La alta direccién 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 4.1, asi como con 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.

1SO 9001:1994 — Corresponde el apartado 4.2.3

Traduccion consensuada por e ISO/TC 176 STTG
® 150 2001 |

24



QO IS0 9001:2000 — Apartado 5.5.2 “Representante de la Direccion”

Este apartado aclara mejor ahora que /a alta direccion debe designar un miembro de
la direccion quien, con independencia de otras responsabilidades, debe tener la
responsabilidad y autoridad que incluya '

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

1SO 9001:1994 — Corresponde la clausula 4.1.2.3

O 1SO 9001:2000 — Apartade 5.5.3 — “Comunicacién Interna”

Este es un apartado nuevo que exige que /a alta direccion debe asegurarse de que
se establecen los procesos de comunicacion apropiados dentro de la organizacion y
de que la comunicacion se efectia considerando la eficacia del sistema de gestion
de la calidad.

ISO 9001:1994 — No existe un apartadc correspondienie

0 1SO 9001:2000 — Apartado 5.6 “Revision por la Direccion”

Se ha incluido texto adicional para contemplar los requisitos clave para los datos de
entrada y los resultados de la revision por [a Direccién.

Se deberia prestar atencién a los subapartados relativos a los datos de entrada:

b) retroalimentacion del cliente;

c) desempefio de los procesos y conformidad del producto,

d) estado de las acciones correctivas y preventivas, y

f) cambios que podrian afectar al sistema de gestiéon de la calidad.

Y a los subapartados relativos 2 los resultados:

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

b) la mejora del producto en relaciéon con los requisitos del cliente.

ISO 9001:1994 — Corresponde el apartado 4.1.3

Traduceldn consensuada por el ISC/TC 176 STTG
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GESTION DE LOS RECURSOS

- 3O I1SO 9001:2000 — Apartado 6.1.”Provision de recursos”

Este apartado aclara el requisito para la organizacién de determinar y proveer los
recursos necesarios para implementar y mantener el sistema de gestion de la
calidad y mejorar continuamente su eficacia, y para lograr la satisfaccion del cliente.

SO 9001:1994 — Corresponde el apartado 4.1.2.2.

O 1SO 9001:2000 - Apartado 6.2.2 “Competencia, toma de conciencia y formacién”

E! alcance de este apartado se ha ampliado para incluir no solamente las
necesidades de formacioén, sino también de competencia y toma de conciencia. La
organizacioén debe:

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

b) proporcionar formacion o tomar ofras acciones para salisfacer dichas
necesidades

c) evaluar la eficacia de las acciones tormadas,

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

e) mantener registros apropiados de fa educacion, formacién, habilidades y
expetiencia.

ISO 8001:1994 — Corresponde el apartado 4.18

1S5S0 9001:2000 — Apartado 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 aplicabie:

a) edificios, espacio de trabajo y servicios asociados,
b) equipos para los procesos {tanto hardware como software}, y
c) servicios de apoyo (tales como transporte y comunicacién).

ISO 9001:1994 — Corresponde ef apartadg 4.9

En este apartado el requisito principal es asegurar que los procesos se realizan bajo
condiciones controladas.

Traduccion consensuada por el ISOQ/TC 176 STTG
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O 1SO 9001:2000 — Apartado 6.4 “Ambiente de trabajo”

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

ISO 9001:1994 — Corresponde el apartado 4.9

REALIZACION DEL_ PRODUCTQ

Nota: EI titulo “Control de los Procesos”, como tradicionalmente figuraba en la
norma SO 9001:1994, ha sido reemplazado por el titule "Realizacién del Producto”.

0 1SO 9001:2000 — Apartade 7.1 “Planificacién de la realizacién del producto

Se debe prestar especial atencién a los subapartados a) a d), que aclaran mas los
requisitos que se deberan satisfacer para asegurar que los procesos de realizacion
del producto estan bajo control.

I1SO 9001:1994 — Corresponden los apartados 4.2.3 v 4.10.1

0 1S0 9001:2000 — Ciausula 7.2.1 “Identificacion de los requisitos relacionados con
el producto”

En esta clausula se han agregado tres requisitos nuevos en el proceso de
determinacion de las necesidades del cliente, a saber:

b) los requisitos no establecidos por el cliente pero necesarios para el uso
especificado o el uso previsto;

c) los requisitos legales y reglamentarios relacionados con el producto, y
d) cualquier requisito adicional por la organizacién.

1SO 8001:1994 — No existe un apartado correspondiente

0 1SO9001:2000 - Apartado 7.2.3 “Comunicacién con el cliente”

Esta clausula constituye en esencia un nuevo requisito. Exige que la organizacién
identifique e implemente medidas eficaces para comunicarse con sus clientes.

Al definir los requisitos de esta comunicacién, la organizacion debe satisfacer un
numero de requisitos establecidos en los subapartados a) a c).

ISO 9001:1994 — No existe un apartado correspondiente
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o ISO 9001:2000 — Apartado 7.3.2 “Elementos de entrada para el disefio y
desarrollo”

Este apartado ha sido ampliada para incluir aclaraciones sobre los requisitos de los
elementos de entrada para el disefo- que deben satisfacerse. Se deberia prestar
especial atencion al siguiente subapartado:

a) los requisitos funcionales y de desempeiio.

I1SO 9001:1994 — Corresponde el apartado 4.4.4

O 1SO 8001:2000 — Apartado 7.3.4 “Revision del disefio y desarrolio”

Este apartado ha sido ampliada para aclarar que las revisiones del disefio y del
desarrollo deben ser sistematicas al asegurar la conformidad con los requisitos de
los elementos de entrada. Si durante el proceso de revision se identifica un
problema, la organizacion debe proponer las acciones necesarias.

Ademas de registrar las revisiones, DEBEN mantenerse registros de los resultados
de cualquier accion necesaria.

1SO 9001:1994 — Corresponde el apartado 4.4.6

O 1S0O 9001:2000 — Apartado 7.3.7 “Control de los cambios del diseno y desarrolle”

Este apartado incluye ahora un requisito de que la organizacion determine el efecto
del cambio sobre las partes constitutivas y sobre el producto entregado. Los cambios
deben ser revisados, verificados y validados, segun corresponda, y aprobados antes
de la implementacion.

ISO 9001:1994 — Corresponde el apartado 4.4.9

O ISO 9001:2000 — Apartado 7.5.2 “Validacion de los procesos de la produccion y
de |la prestacién del servicio”

Este apartado incluye ahora un requisito de que la organizacion realice la validacion
de los procesos.

La organizacion debera establecer flas disposiciones para estos procesos,
incluyendo, segtin corresponda:

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

¢} el uso de métodos y procedimientos especificos

d} los requisitos de los registros;
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e) la revalidacion.

I1SO 9001:1994 —Corresponde ef apartado 4.9.

MEDICION, ANALISIS Y MEJORA

O 1SO 9001:2000 — Apartado 8.1 “Generalidades”

Este apartado establece que los procesos de seguimiento, medicion, analisis y
mejora necesarios para demostrar la conformidad del producto, la conformidad del
sistema de gestion de la calidad y mejorar continuamente la eficacia del sistema de
gestiéon de la calidad deben planificarse e implementarse.

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

1SC 9001:1984 — Correspenden los apartados 4.10.1 v 4.20

O 1SO 9001:2000 — Apartado 8.2.1 “Satisfaccion del cliente”

Este apartado es nuevo y pone énfasis en que la organizacion debe realizar el
seguimiento de la informacidn relativa a la percepcion del cliente con respecto a al
cumplimiento de sus requisitos por parte de la organizacion.

IS0 9001:1894 — No existe un apartado correspondiente

ad IS0 9001:2000 — Apartado 8.2.2 “Auditoria interna”

Este apartado ha sido mejorado afadiendo:

La seleccion de los audifores y la realizacion de las auditorias deben asegurar la
objetividad e imparcialidad del proceso de audiforia.

ISO 9001:1994 — Corresponde el apartado 4.17

O 1S0O 9001:2000 — Apartado 8.2.3 “Segumiento y medicion de los procesos”

Este apartado ha sido mejorado afadiendo:

Estos métodos deben demostrar la capacidad de los procesos para alcanzar los
resultados planificados.

ISO 9001:1994 — Corresponden los apartados 4.17 v 4.20
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O 1SO 9001:2000 — Apartado 8.4 “Analisis de los datos”

Ademas del tradicional requisito referido a la técnica estadistica de la versién de
1994, este apartado se centra en el analisis de los datos aplicables como uno de los
‘medios para determinar donde pueden lograse mejoras del sistema de gestion de la
calidad. :

El anédlisis de datos DEBE proporcionar informacion sobre:

a)
b)

c)
d)

la satisfaccion del cliente

la conformidad con los requisitos del producto

las caracteristicas y fendencias de los procesos y productos, incluyendo fas
oportunidades para llevar a cabo acciones preventivas

los proveedores

1SO 9001:1994 — Corresponde el apartado 4.20

O 1SO 9001:2000 — Apartado 8.5.1 “Mejora continua”

La organizacion debe mejorar continuamente el 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 anélisis de datos, las acciones correctivas y preventivas y la
revision por la direccion.

ISO 8001:1994 — Corresponde el apartado 4.1.3
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ANEXO A

Grupo de trabajo conjunto ISO/TC176 — IAF — CASCO
COMUNICADO

27 de Septiembre de 1998

Resultado de la reunién conjunta ISO/TC176 — IAF - CASCO sobre la Planificacion
de la transicion hacia las Normas ISO 3000 del aiio 2000

Antecedentes

La industria espera que la introduccion de la nueva familia de normas SO 9000 sea un
esfuerzo coordinado entre los organismos gue desarrollan la norma, los Organismos de
Certificaciéon y los Organismos de Acreditacion. Un reunidon conjunta entre el Forum
Internacional de Acreditacion (IAF), el ISO/TC 176 y el ISO/CASCO fue realizada el 26 de
Septiembre de 1999 en Viena, Austria, para establecer un mensaje comun y consistente
gue asegure una transicion sin problemas hacia las nuevas normas.

Alcance del trabajo

Desarrollar una guia de implementacién consistente de las nuevas Normas 1SO 9000 para
las siguientes partes interesadas:

» Organizaciones ya certificadas con las Normas 1SO 2001, ISO 9002 o 1SO 9003 en su
version 1994, ‘

» Organizaciones todavia no certificadas con las Normas 1SO 9001, 1SO 8002 o SO 9003
en su version 1994,

» Organismos de Certificacion

* Organismos de Acreditacién

¢ El publico en general

Acuerdos alcanzados

1. No deberan emitirse certificados acreditados con la nueva norma 1SO 9001:2000
hasta la publicacion de la Norma 1SO 9001:2000 como Norma Internacional (IS)

Para informacion —la Norma ISO 9001:2000 reemplazara las ediciones de 1994 de las
Normas 1SO 9001, ISO 2002 e ISO 9003. Un borrador de Norma Internacional (D1S) de la
ISO 9001 se publicara en Noviembre de 1999. Los planes son circular el borrador final
(FDIS) en el tercer trimestre del afic 2000 y publicar la nueva Norma ISO 9001 como
Norma Internacional (I1S) en el cuarto trimestre del afo 2000.

2. Los Organismos de Certificacion pueden comenzar ha realizar auditorias con el
ultimo borrador de ta norma ISO 9001:2000 {es decir: DIS o FDIS) antes de la
publicaciéon de la Norma Internacional (IS).

Traduccién consensuada por el ISQO/TC 176 STIG
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Los Organismos de Certificacion pueden comenzar a evaluar la conformidad con el tltimo
borrador de la Norma ISO 9001:2000 (es decir: DIS o FDIS) antes de la publicacién de la
Norma Internacional (IS), de forma tal que las organizaciones puedan prepararse y tomar
las acciones necesarias. Para minimizar los costos, las organizaciones actuaimente
certificadas pueden considerar aprovechar la oportunidad de una evaluacién conira el
altimo borrador de la nueva Norma ISO 9001:2000 como parte de las auditorias de
mantenimiento o recertificacion de su certificacion actual. Sin embargo, no se deberia
emitir un certificado en base a las ediciones D!S o FDIS de la norma. Unicamente se
podran emitir certificados acreditados en base a la Norma Internacional, y séio después
de que esta se haya publicado por ISO.

3. Los certificados emitidos en base a las Normas 1SO 9001, 1SO 9002 e I1SO 9003
version 1994 tendran una validez maxima de tres afios desde la fecha de
publicacion de la Norma SO 9001:2000

Las organizaciones que ya se encuentran certificadas conforme a Jas Normas 1SO 2001,
ISO 9002 e I1SO 9003 en su version 1994 son alentadas a realizar la transicion hacia la
Norma I1SO 9001:2000 tan pronto como sea posible. Se reconoce, sin embargo, que la
Norma I1SO 9001:2000 representa un cambio fundamental de enfoque respecto a la serie
de 1994 (véase la ultima version del documento ISO/TC176/SC2 N439 “Orientacion para
planificar la transicion hacia la Norma 1SO 9001:2000").

Los Organismos de Certificacion pueden evaluar organizaciones utilizando la version de
1994 hasta tres afos después de la publicaciéon de la Norma ISO 9001:2000. Sin
embargo, los Organismos de Certificacion deberian alentar a las organizaciones a llevar a
cabo la transicion hacia la Norma ISO 9001:2000 en tiempo para asegurar que la
actualizacion de su certificacion pueda completarse antes de que su certificado con la
version 1994 de las Normas ISO 9001, 1ISO 9002 o I1SO 9003 expire.

4. La Norma ISO 9001:2000 requerira que los auditores y otro personal relevante de
los Organismos de Certificacion demuestren nuevas competencias.

La publicacion de la Norma ISO 9001:2000 requerirad que los Organismos de Certificacion
demuestren que han gestionado satisfactoriamente el periodo de transicién. Los
Organismos de Acreditacion advertiran a los Organismos de Centificacion acreditados por
elios (mediante una carta consensuada) que las auditorias de mantenimiento de su
acreditacién en el periodo siguiente a la publicacion de la Norma 1SO 9001:2000 se
concentrara en como el Organismo de Certificacion ha gestionado el cambio dentro de
sus servicios de certificacion. En particular, las auditorias se concentraran en la
competencia de los auditores y otro personal relevante respecto a los aspectos de la
Norma ISO DIS 9001:2000 que son diferentes de aquellos necesarios para otorgar la
certificacion basada en las Normas 1SO 9001/2/3:1994. El Organismo de Acreditacion
evaluara el programa implementado por el Organismo de Certificacién para asegurar que
sus auditores y otro personal relevante demuestra conocimiento y comprension de:

» L 0os ocho Principios de Gestién de Calidad en los que se basan las nuevas normas
(véase el Anexo A)
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s [ 0s requisitos del ultimo borrador de la Norma I1SO 9001:2000 y;
» Los conceptos y la terminologia del ultimo borrador de la Norma 1SO 9000:2000.

5. Los Organismos de Certificacion deberan prestar especial cuidado en la
definicion del alcance de los certificados emitidos en base a la Norma ISO
9001:2000, y a las exclusiones a los requisitos de la norma permitidas.

El reemplazo de las ediciones 1994 de las Normas ISO 9002, I1SO 9002 e71SO 9003 con
una sola norma (IS0 9001:2000) requerira del uso de una descripcion muy clara y concisa
de las actividades de la organizacion gue estan incluidas en el proceso de certificacion.

Debida atencion debe prestarse a los requisitos del borrador de la Norma, que establece
que una organizacion puede solamente excluir requisitos del sistema de gestién de
calidad que no afectan la habilidad de la organizacién ni la absuelven de su
responsabilidad, para proveer productos que cumplen los requisitos del cliente y los
requisitos legales aplicables.

Participantes en la reunién

La reunidn conjunta fue presidida por el Dr. Thomas Facklam, con el Sr. Noel Matthews
como secretario.

Los participantes de la reunion fueron:

. - Representando a ISO/CASCO — John Donaldson (Presidente ISO/CASCO), Yasukazu
Fukuda (secretario ISO/CASCO);

- Representando al ISO/TC 176 — Kevin McKinley (secretario 1SO/TC178), Alyster
Dalrymple (AFAQ), Nigel Croft (ISO/TC176);

- Representando al tnternational Accreditation Forum, inc. (IAF) Acreditadores — Roger
Brockway (UKAS), Masao Nagao (JAB), Xiao Jianhua (CNACR);

- Representando al |IAF Organismos de Certificacion — lan Day (IIOC), Tom Amold
(IAAR), Tim Inman (ABCB});

- Representando al |AF industria — Dale Misczynski (ITTIC), Peter Deichmann (ITTC),
Guenther Beer (BDI};

- Representando a la Asociacion Internacional de Capacitacion y Certificacion de
Auditores (IATCA) — George Lofgren (ANSI-RAB), Scott Richter (RAB)

Pubiicado por el Grupo de Trabajo Conjunto en Octubre de 1999
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ANEXO B

Orientacion de la IAF sobre la aplicacion de la Normd_lSO 9001:2000

1 Antecedentes

La industria espera que la introduccion de la nueva familia de normas 1ISO 9000 sea un
esfuerzo coordinado entre los organismos gque desarrollan ia norma, los organismos de
certificacion y los organismos de acreditacion. Como punto de partida para lograr este
objetivo se desarrolld una reunion conjunta entre el Foro de Acreditacion Internacional
(IAF), el 1ISO/TC 176 y el ISO/CASCO, la cual se realizé el 26 de Septiembre de 1999 en
Viena, Austria, para establecer un mensaje comun y consistente que asegurar una
" transicion suave hacia las nuevas normas. Los resultados fueron publicados en un
comunicado conjunto con fecha 1999-09-27.

De los acuerdos alcanzados en Viena, el pt]—nto 5 del comunicado establece que:

‘“Los organismos de Certificacion/Registro deberan prestar un cuidado especial en la
definicion del alcance de los certificados emitidos conforme a la Norma 1SO 9001:2000, y
a las exclusiones permitidas a los requisitos de esta norma”.

2  Alcance del trabajo actual

Desarrollar una orientacion coherente sobre la aplicacion de la Norma ISO 9001:2000, y
sobre las declaraciones de alcance para cualquier certificacion/registro resultante, para:

¢+ _ Organizaciones ya certificadas/registradas con las Normas ISO 9001, I1SO
9002 6 1SO 9003 en su version 1994.

. Organizaciones aun no certificadas/registradas con las Normas SO 9001,
ISC 9002 6 1ISO 9003 en su version 1994,

. Organismos de certificacidn/registro.

3 Orientacion sobre la aplicacion de la Norma ISO 9001:2000
QOrientacion 1

Todos los requisitos de la Norma 1SO 9001:2000 son genéricos en su naturaleza, y
se pretende que sean aplicables a todas las organizaciones. Las situaciones en las
que pueden excluirse requisitos especificos se definen claramente en el apartado
1.2 Aplicacion de la Norma 1SO 9001:2000. -
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El 1ISO/TC 176/SC2 publicd un documento de orientacion sobre la aplicacion de la Norma
1ISO 9001:2000, codificado como ISO/TC 176/SC 2/N524R, refrendado por este grupo. Se
enfatiza que esta orientacion del ISO/TC 176 es un documento vivo y puede estar sujeto a
revision posterior. La ultima versién de la orientacién puede encontrarse en la pagina Web
del ISO/TC 176/SC 2 (http//www.bsi.org.ukfiso-tc176-sc2).

Dado que la Norma ISO 9001:2000 ha reemplazado las ediciones de 1994 de las Normas
ISO 9001, I1ISO 9002 e ISO 9003, se debe prestar especial cuidado cuando se traten los
requisitos del apartado 7.3 Disefio y desarroffo de la Norma ISO 9001:2000, ya que la
inclusion o exclusion de este proceso no serd evidente por el titulo de la norma empleada
con fines de certificacién.

Orientacion 2

Si la organizacion tiene la responsabilidad, y desarrolla o contrata externamente el
disefio y desarrollo de los productos que estan incluidos en el alcance de su
certificacion, entonces el apartado 7.3 de la Norma I1SO 9001:2000 debe incluirse en
el sistema de gestion de la calidad.

Cuando se evalue la validez de las solicitudes para la exclusion del apartado 7.3 de la
Norma 1SO 9001:2000 se debe prestar atencién a la definicién de “Disefo y desarrolio”
que se encuentra en el apartado 3.4.4 de la Norma ISO 9000:2000, va que ésta esta
relacionada con el producio;

“Conjunto de procesos transforma los requisitos en caracteristicas especificadas o
en la especificaciéon de un producto, ...”

La Norma I1SO 8000:2000 también define “Requisito” como “necesidad o expectativa
establecida, generalmente implicita u obligatoria”

Si la organizacion no ha sido provista de las caracteristicas de producto necesarias para
planificar sus procesos de realizacién de producto y tiene que definir estas caracteristicas
basandose en requisitos del organismo regulador y del cliente, esto es por definicion,
disefno y desarrollo del producto. Este proceso debe ser considerado en el SGC, de
acuerdo con ios requisitos del apartado 7.3 de la Norma 1SO 9001:2000.

Nota:

i) Tradicionalmente se ha tendido a enfocar el “Disefio y desarrcllo” a productos
“tangibles”, pero es igualmente aplicable cuando el “producto” de una
organizacion es un servicio.

i) La organizacion podria elegir contratar externamente sus procesos de disefio y
desarrollo, en cuyo caso se debe aplicar el apartado 4.1.de la Norma 1SO
9001:2000.

iii) Una organizacion podria no ser responsable del disefio y desarrolio de todos
sus productos dentro del alcance de su sistema de gestion de la calidad.
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iv) Una organizacién podria tener la responsabilidad y la autoridad para hacer
cambios en la especificacidn o en las caracteristicas del producto aunque no
fuera responsable de los procesos de disefio y desarrollo originaies. En estos
‘casos, algunos requisitos del apartado 7.3 de la Norma SO 9001:2000 podrian
no ser aplicables, pero el apartado 7.3 no debe ser excluido totalmente.

QOrientacion 3

Los certificados emitidos conforme a la Norma ISO 9001:2000 deben establecer
claramente el alcance del sistema de gestion de la calidad (SGC) de modo que no
confunda a los consumidores, y deben asegurar que la informacion esté disponible
al usuario, con el fin de determinar qué categorias y procesos de realizacion del
producto estan incluidas dentro del alcance de |a certificacion/registro. En
particular, las declaraciones de alcance deber ser explicitas en el establecimiento
de las responsabilidades del disefio y desarrolio del producto y otros procesos de
realizacion principales, tales como fabricacion, ventas y servicio.

a) La exclusion de los requisitos del apartado 7 podria referirse a todos o solamente a
algunas de las categorias del producto que estan dentro del alcance del SGC de la
organizacion. La justificacién de la exclusion de alguno de los requisitos debe estar
contenida en el Manual de ia caiidad de la organizacién, y el organismo de
certificacion/registro debe revisar la validez de tal exclusion durante la certificacion
y las auditorias de vigitancia/seguimiento.

b) Si la organizacién tiene la responsabilidad y realiza o contrata externamente los
procesos de disefio y desarrollo, la declaracion de alcance de Ia
certificacion/registro debe incluir las expresiones “Disefo de...”, “Desarrollo de ...” o
‘Disefio y desarrollo de...".

c) Con el fin de asegurar la transparencia en la certificacion/registro, la siguiente frase
debe aparecer en todos los cerificados conforme a la Norma 1S0 9001:2000:

“Pueden obtenerse aclaraciones adicionales referidas al alcance de este certificado
y a la aplicabilidad de los requisitos de la Norma 1S0O 9001:2000 consultando a la
organizacion,”,
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1. Introduccion

Este documento proporciona orientacidon para la comprension de los conceplos,
intencién y aplicacion del "enfoque de proceses” en la familia de normas de sistema de
gestion de la calidad 1SC 9000. La orientacion también puede ser utilizada para aplicar
el enfoque de procesos a cualquier sistema de gestién independientemente del iipo o
tamano de la organizacion. Esto incluye, pero no esta limitado a sistemas de gestion de:

Medio ambiente (familia ISO 14000},
Seguridad y salud ocupacional,
Riesgo de los negocios,
Responsabilidad social.

Esta guia también pretende promover un enfoque coherente para la descripcion de
procesos y el uso de la terminologia relacionada.

El proposito del enfoque basado en procesos es mejorar la eficacia y eficiencia de la
organizacion para lograr los objetivos definidos.

Beneficios del enfoque basado en procesos:

Integra y alinea los procesos para permitir el logro de los resultados planificados.
Capacidad para centrar los esfuerzos en la eficacia y eficiencia de los procesos.

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

Transparencia de las operaciones dentro de la organizacion.

Reduce costos y tiempos de ciclo a través del uso eficaz de los recursos.
Mejores resultados, coherentes y predecibles.

Proporciona oportunidades para enfocar y priorizar las iniciativas de mejora
Estimula la participacidn de!l personal y la clarificacién de sus responsabilidades.
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Conjunto de documentos para la introduccién y el soporte
de la serie de Normas IS0 9000:
Orientacion sobre el concepto y uso del
“Enfoque basado en procesos” para los sistemas de gestién

| 2. ;Qué es un proceso? J

Un “Proceso” puede definirse como un “Conjunto de actividades interrelacionadas o
que interacttan, las cuales transforman elementos de entrada en resultados”. Estas
actividades requieren la asignacién de recurscs tales como: personal y materiales. La
figura 1 muestra el proceso genérico.

EFICACIA DEL
PROCESQC =
Capacidad para
alcanzar los
resultados deseados

Elementos de entrada inteﬁgg’é?oanc;e;as 0 R Rte Su“:fof h
- - equisitos satsfechos
Requisitos especificados ——p» que interacttan y — (Resultado 62 un

(Incluye recursos) métodos de control proceso)

~— _
T~

Seguimiento y medicion

EFICIENCIA DEL
PROCESO =
Resultados logrados

frente a recursas
utilizados

Figura 1 — Proceso genérico

Los elementos de entrada y los resultados previstos pueden ser tangibtes (tal como
equipos, materiales o componentes) o intangibles (tal como energia o informacion).
Los resultados también pueden ser no intencionados; taies como el desperdicio o la
contaminacion ambiental.

Cada proceso tiene clientes y otras partes interesadas {quienes pueden ser internos o
exiernos & la organizacion} que son afectados por el proceso y quienes definen los
resultados requeridos de acuerdo con sus necesidades y expectativas,

Deberia utilizarse un sistema para recopilar datos, los cuales pueden analizarse para
proveer informacion sobre el desempefio del proceso, y determinar la necesidad de
acciones correctivas o de mejora.

Todos los procesos deberian estar alineados con los objetivos de la organizacién y
disefiarse para aportar valor, teniendo en cuenta el alcance y la complejidad de la
organizacion.

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

Traduccién consensuada por el ISO/TC 176 STTG
€ IS0 2003 — Todos los derechos reservados



Conjunto de documentos para la introduccion y el soporte
de ia serie de Normas S0 9000:
Orientacién sobre el concepto y uso del
“Enfoque basado en procesos” para los sistemas de gestion

| 3. Tipos de procesos

Pueden identificarse los siguientes tipos de procesos:

— Procesos para la gestion de una organizacion. Incluyen procesos relatives a |a
planificacién estratégica, establecimiento de politicas, fijacion de objetives, provision
de comunicacién, aseguramiento de la disponibilidad de recursos necesarios y
revisiones por la direccion.

— Procesos para la gestion de recursos. Incluyen todos aquellos procesos para la
provision de los recursos que son necesarios en los procesos para la gestion de
una organizacion, la realizacion y la medicion.

— Procesos de realizacion. Incluyen todos los procesos que proporcionan el resultado
previsto por la organizacién.

— Procesos de medicion, analisis y mejora. Incluyen aquellos procesos necesarios
para medir y recopilar datos para realizar el analisis del desempefio y la mejora de
la eficacia y la eficiencia Incluyen procesos de medicion, seguimiento y auditoria,
acciones correctivas y preventivas, y son una parte integral de tos procesos de
gestion, gestion de los recursos y realizacion.

I 4, Comprension del enfoque basado en procesos

Un enfoque basado en procesos es una excelente via para organizar y gestionar la
forma en que las actividades de trabajo crean valor para el cliente y ofras 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 resultados obtenidos dividida entre unidades funcionales. El
cliente final u otra parte interesada no siempre ve todo lo que esta invelucrado. En
consecuencia, a menudo se da menos prioridad a los problemas que ocurren en los
limites de las interfases que a las metas a corto plazo de las unidades. Esto conlieva a
la escasa o nula mejora para las partes interesadas, ya que las acciones estan
frecuentemente enfocadas en las funciones mas que en el beneficio global de la
organizacion.

El enfoque basado en procesos introduce la gestion horizontal, cruzando las barreras
entre diferentes unidades funcionales y unificando sus enfoques hacia las metas
principales de la organizacion. También mejora la gestion de las interfases del proceso
(véase la figura 2).
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Conjunto de documentes para la introduccion y el soporte
de la serie de Normas 1SO 9000:

Orientacion sobre el concepto y uso del

“Enfoque basado en proceses” para los sistemas de gestién

Requisitos de
los elementos
de enirada

Vinculo de los procesos a
través de los departamentos

Resuftados
elicaces y
eficientes

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

El desemperio de una organizacion puede mejorarse a través del uso del enfoque
basado en procesos. Los procesos se gestionan como un sistema, mediante la
creacion y entendimiento de una red de procesos y sus interacciones.

Nota: La operacion coherente de esta red a menudo se denomina “enfoque de sistema”
para la gestion.

Los resultados de un proceso pueden ser elementos de entrada para otros procesos y
estar interrelacionados dentro de la red giobal o sistema global (para ejemplos genéricos
véanse la figura 3 y la figura 4).

Resultados de
otros procesos

Resullados ¢ i adas.a D

Resultados de

otres procesos
Elementos
de entrada
aA

Resuftados
=P PROCESOA [dea Entradas a B’ PROCESO B
Entragas
L2 ] PROCESOC
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Figura 3. Ejemplo de una secuencia de un proceso genérico
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Procesos de gestion

Elementos de entrada (E}) @ Resultado (R)

Digefio
del producto
E R
Disefio del @ Produccion
producio ||
E R E @> R
@ Planificacién
del preyecte
E e R

E >uZ>R

Procesos de recursos

F 3

eiofaw A sisijeue ‘ugipay

Figura 4. Ejemplo de secuencia de procesos y sus interacciones
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Orientacién sobre ef concepto y uso del
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| 5. Implementacion del enfoque basado en procesos

La siguiente metodologia de implementacion puede aplicarse a cualquier tipo de proceso. La secuencia de pasos es sélo un método y no pretende
ser prescriptiva. Algunos pasos pueden llevarse a cabo simultaneamente.

5.1 Identificacion de los procesos de la organizacion

Pasos del enfoque basado
€N procesos

Ldué hacer?

3

: Orlentaclén

5.1.1
Defina el proposito
de la organizacién

La organizacion deberia identificar sus clientes y
otras partes interesadas, asi como sus raquisitos,
necesidades y expectativas para definir los
resultados previstos por la organizacian.

Recopile, anahce y determme los requisitos de los cllentes y otras paries |nteresadas y otras necesidades y
expectativas. Comuniquese frecuentemente con los clientes y otras partes interesadas para asegurar el continuo

entendimiento de sus requisitos, necesidades y expectativas.

Detarmine los requisitos para gestién de la calidad, gestibn ambiental, gestién de la seguridad y salud
ocupacional, rlesgo de los negocios, o respensabilidad social y ofras disciplinas del sistema de gestion que serén
aplicadas dentro de la organizacién.

J

51.2
Defina las politicas
y objetivos de la organizaclén

Basandose en el analisis de '0s requisilos,
necesidades y expectativas, establezca las
politicas y objetivos de la organizacidn

La alta direccién deberfa decidir & qué mercado deberia dirgirse la orgamzacion y dasarrollar politicas al respecto.
Basandose en esas politicas deberia entonces establecer objetivos para los resuliados deseados {por ejemplo,
productos, desempefio ambiental, desempeiio en seguridad y salud ocupacional)

J

5.1.3
Determine los procesos
en la organizacién

Identifique todos los procesos que son necesarios
para producir los resuitados previstos.

Determine los procesos necesarios para alcanzar los resultados previstos. Estos procesos incluyen gesllén
recursos, realizaclén y medicién y mejora. »

ldentifique todos los elementos de entrada y los resultados de los procesos Jumo con los proveedores, clientes y
otras parles interesadas {que pueden ser intemnos o extermnos).

I
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N Dstermine cémo es of fiujo de los procesos en su Defina y desarrolle una descripcién de la red de procesos y sus interacciones.
secuencia & interaccion Considere |o siguiente:
51.4 + el cliente de cada proceso,

Determine la secuencia
de los procesos

*» los elementos de entrada y los resullados de cada proceso,
*  qué procesos estan interactuando,

+  interfases y cudles son sus caracteristicas,

+ tiempo y secuencia de fos procesos qua interactian,

+ eficacia y eficiencia de la secuencia.

Nota Como un ejemplo, los procesgs que terminan en un resultade (tales como un producto entregado a un
cliente} inferactuardn con otros procesos (tales como gestion, medicidn y seguimiento, y procesos de provisién
de recursos).

Pueden utilizarse métodos y herramientas tales como diagramas de bloque matrices y diagramas de flujo para
ayudar al desamollo de la secuancia de procesos y sus interacciones.

Il

Asigne la responsabilidad y autoridad para cada

La direccion deberia definir el papel v las responsabilidades individuales para asegurar la implementacién, el

51.5 proceso mantenimiento y la mejora de cada procese y sus interacciones A tal individuo normalmente sa lg denomina
Defina los duefios “duefio del proceso’.
del proceso Para gestionar las interacciones del proceso puede ser il establecer un “equipo de gestidn de! proceso” que
tenga una visidn general de todos los procesocs, y que |ncluya a representantes de cada uno de los procescs que
) interactaan,

Determine los procesos que se van a documentar y la | Los procesos existen dentro de la organizacién y el enfoque inicial deberia estar imitado a identfficartos y gestionar-

51.6 forma de llevarlo a cabo los de la manera méas aproplada. No existe un “catélogo” o lista de procesos que tengan que ser documentados.

Defina la documentaclén El propésito principal de la documentacion es permitir la operacidn coherente y estable de los procesos.
del proceso La organizacién debetta determinar los procesos que deben ser documentados, basandose en:

s el tamaiio de la organizacién y el tipo de actividades,

s la complejidad de sus procesos y sus interacciones,

* la criticidad de los procesos y

» la disponibilidad de personal competente
Cuando sea necesario documentar los procesos, se pueden utilizar diferentes méatodos, tales como representacio-
nes gréficas, instrucciones escritas, listas, diagramas de flujo, medios visuales o mélodos elgctronicos.
Nota. Para mas crientacidn véase el Conjunto de documentos para la intreduccion y el soporte de Ja serie de
Nomnas I1SO 9000, modulo “Orientacién acerca de los requisitos de documentacion de la Norma 150 9001:2000"

Traduccidn consensuada por el ISC/TC 176 STTG
@ IS0 2003 — Todos los derechos reservados

{documento 1ISO/TC176/SC2/N525R — disponible en www.bsi.org.uk/iso-tc176-5c2)
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| 5.2 Planificacién del proceso

Pasos del enfoque basado
. .1 “@nprocesos

+Qiieé Baéé;’?m

Ly

W e . Orlentacién .

521
Defina las actividades
dentro del proceso

Determine las actividades necesarias para lograr los
resultados previstos del proceso.

Defina los elementos de entrada y los resultados requeridos del proceso.
Detarmine las actividades requeridas para fransformar los elementos de enirada en los resultados requeridos.
Datarming y defina la secuencia e interaccién de las actividades dentro del proceso.

Determine como se llevard a cabo cada actividad.

NQTA: En algunos casos, el cliente puede especificar la manera en que debe [levarse a cabo el proceso.

'
S

5.2.2

Defina los requisitos de
seguimlento y medicién

Determine dénde y como deberlan aplicarse el segui-
miento y la medicién. Esto deberia ser tanto para el
control y la mejora de los procesos, como para los
resultados previstos del proceso.

Determine la necesidad de registrar los resultados.

Identifique los criterios de seguimiento y medicidn para el control y el desempefio del proceso, para determi-
nar la eficacia y la eficiencia del proceso, teniendo en cuenta factores tales como:

* Conformidad con los requisitos,
* Satisfaccitn del cliente,

* Desempefio del proveedor,

* Entrega a tiempo,

* Plazos,

* Tasas de falla,

* Desechos,

* Costos del proceso,

* Frecuencia de incidentes.

~
5.2.3

Defina los recursos
necesarlos

1

Determine los recursos necesarios para fa operacién
eficaz de cada proceso.

Ejemplos de recursos incluyen:
*  recursos humanos

* infraestructura

* amblente de trabajo

* informacion

* recursos naturales

¢+  materiales

* recursos financieros.

A

5.24
Verifique el proceso con
respecto a sus objetivos
planificados

Confime que las caracteristicas del proceso son cohe-

rentes con el propésilo de la organizacién (véase 5.1.1)

Verifique que se hayan satisfecho todos los requisitos identificados en 5.1.1. Si no, considere qué actividades
del proceso adicionales se requieren y vuelva al 5.2.1 para mejorar el proceso

Traduccién consensuada por el ISO/TC 176 STTG
© IS0 2003 - Todos los derechos reservados
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5.3 Implementacion y medicién de los procesos
Implemente los procesos y sus actividades tal como se planifico.

La organizacién puede desarrollar un proyecto para implementacién que incluya, pero que no esté
limitado a:

Comunicacion,

Toma de conciencia,

Formacion,

Gestidn del cambio,

Participacion de la direccion,
Actividades de revision aplicables.

Realice las mediciones, el seguimiento y los controles como se planifico.
5.4 Analisis del proceso

Evalle los datos del proceso obtenidos del seguimiento y medicidn, con el cbjeto de cuantificar el
desempefio del proceso. Cuando sea apropiado, utilice métodos estadisticos.

Compare los resultados de las mediciones del desemperio del proceso con los requisitos definidos
para confirmar la eficacia y eficiencia del proceso y la necesidad de cualquier accién correctiva.

Identifique las oportunidades de mejora del proceso basado en los datos de desempefic del proceso.
Cuando sea apropiado, informe a la alta direccién sobre el desempefio del proceso.
5.5 Accién correctiva y mejora del procesc

Se deberia definir el método para implementar acciones comrectivas, con el fin de eliminar la causa
raiz de los problemas (ejemplos de problemas incluyen errores, defectos, falta de controles del
proceso adecuados). Implemente la accion correctiva y verifique su eficacia.

Una vez logrados los requisitos planificados del proceso, la organizacion deberia enfocar sus esfuer-
Z0s en acciones para mejorar el desempefio del proceso a niveles mas altos, de manera continua.

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

Las herramientas para el andlisis de riesgos pueden emplearse para identificar problemas potencia-
les. Las causas raiz de estos problemas potenciales también deberian identificarse y corregirse,
previniendo gue ocurran en todos Jos procesos con riesgos identificados de manera similar.

La metodologia PHVA (Planificar-Hacer-Verificar-Actuar) podria ser una herramienta dtif para
definir, implementar y controlar las acciones correctivas y las mejoras. Existe. abundante literatura
sobre el ciclo PHVA en numerosos idiomas.

Traduccion consensuada por e! ISOfTC 176 STTG
© 180 2003 - Todos los derechos reservados
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“Planificar" Establezcer los objetivos y procesos
necesarios para conseguir resultados de
acuerdo con los requisitos del cliente y
las politicas de la organizacién;

Actuar |Planificar

< Coémo mejorar ¢, Qué hacer?
la préxima vez? ¢ Como hacerlo?

“Hacer” implementar los procesocs;

“Verificar” Realizar el seguimiento y la medicion de
los procesos vy los productos respecto a
las politicas, los objetivos y los requisitos
para el producto, e informar sobre los

Verificar » Hacer resuttados,
:f;ﬁ'ff;?a“nﬁi:{?ff?s Haga lo pianficado "Actuar”  Tomar las acciones para mejorar conti-

nuamente el desempefio del proceso.

El PHVA es una metodologia dinamica que puede ser desplegada dentro de cada uno de los
procesos de la organizacion y sus interacciones. Esta intimamente asociado con |la planificacion,
implementacion, verificacién y mejora.

Se puede lograr el mantenimiento y la mejora del desempefio del proceso mediante la aplicacién
del concepto PHVA en todos los niveles dentro de una corganizacién. Esto se aplica igualmente a
procesos esiratégicos de alto nivel y a actividades de operacion sencillas.

Traduccién consensuada por el ISOTC 176 STTG
© IS0 2003 - Todos los derechos reservades
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37 Términos y definiciones

Para el propésito de esta norma mexicana, son aphcables los términos y definiciones dados en la
norma NMX-CC-9000 IMNC

Los términos siguientes, util:izados en esta edicién de la norma NMX-CC-9001-IMNC para
describir la cadena de suministro, se han cambiado para reflejar el vocabulario actualmente en
uso.

proveedor = =—--~- - ==> organizacién == ===—==- > cliente
El término “organizacién” reemplaza al término “proveedor” que se utiliz6 en la norma NMX-
CC-003:1995 IMNC para referirse a la unidad a la que se aplica esta norma mexicana.
Igualmente, el término “proveedor” reemplaza ahora al térmiino “subcontratista”.
A lo largo del texto de esta norma mexicana, cuando se utilice el término "producto”, éste puede
significar también "servicio".
4  Sistema de gestion de la calidad
4.1 Requisitos generales
_ La organizacién debe establecer, documentar, implementar y mantener un sistema de gestién de
la calidad y mejorar continuamente su eficacia de acuerdo con los requisitos de esta norma
mexicana.

La organizacién debe:

a) identificar los procesos necesarios para el sistema de gestién de la calidad y su aplicacién a
través de la organizacién (véase 1.2);

b} determinar la secuencia e interaccion de estos procesos;

¢) determinar los criterios y métodos necesarios para asegurarse de que tanto la operacién como
el control de estos procesos sean eficaces, B

d) asegurarse de la disponibilidad de recursos e informacién necesarios para apoyar la operacxén -
y el seguimiento de estos procesos;

e) realizar el seguimiento, la medicién y el anélisis de estos procesos; e « "
; : |
f) implementar las acciones necesarias para alcanzar los resultados planificados y la mejora -
continua de estos procesos. -

La organizaci6n debe gestionar estos procesos de acuerdo con los requisitos de esta norma
mexicana.
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En tos casos en que la organizacién opte por contratar externamente cualquier proceso que afecte
1a tonformidad del producto con los.requisitos, la organizacién debe asegurarse de controlar tales
procesos. El control sobre dichos procesos contratados externamente debe estar identificado
dentro del sistema de gestién de la calidad.

NOTA - Los procesos m:ct:sarios:i para el sistema de gestién de la calidad a los que s¢ ha hecho referencia

anteriormente deberian incluir los procesos para las actividades de gestién, la provisién de recursos, la realizacién
del producto y las mediciones.

4.2 Requisitos de la documentacién

4.2.1 Generalidades

La documentaci6n del sistema de gestién de la calidad debe incluir:

a) declarationes 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 mexicana;

d) los documentos necesitados por la organizacién para asegurarse de la eficaz planificaci6n,
operacién y control de sus procesos; y

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

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

NOTA 2 La extensién de la documentacién del sistema de gestién de la calidad puede diferir de una organizacién a
otra debido a:

a) el tamafio de la organizacién y el tipo de actividades;
1) la complejidad de los procesos y sus interacciones; y
¢) la competencia del personal.

NOTA 3 La documentaci6n puede estar en cualquier formato o tipo de medio.

4.2.2 Manual de la calidad
La organizacion debe establecef y mantener un manual de la calidad que inéftiya: ‘

a) el alcance del sistema de gesti6n de la calidad, incluyendo los detalles y la Justlflcacmn de
cualquier exclusién (véase 1.2);

1z .
sk

b) los procedimientos documentados establecidos para el s1stcma de. gestién de la calldad o~
referencia a los mismos; y
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-c}-una descripcién de la interaccién entre los procesos del sistema de gestién de la calidad. .

4.2.3 Control de los documt?ntos ~ B y
Los documentos requeridosipor el sistema de gestién de la calidad deben controlarse. Los

registros son un tipo espcc1a1 de documento y deben controlarse de acuerdo con los requisitos
citados en 4.2.4.

Debe establecerse un p?bcedihi_ento documenta(ib que defina los controles necesarios para:
a) aprobar los documentos en cuanto a su adecuacién antes'de su emisién;
b) revisar y actualizar los documentos cuando sea necesario y aprobarlos nuevamente,

¢) asegurarse de que se identifican los cambios y el estado de revisién actual de los documentos;

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

e) asegurarse de que los documentos permanecen legibles y facilmente identificables;

f) asegurarse de que se 1dent1ﬁcan los documentos de origen externo y se controla su
distribucién; y

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

4.2.4 Control de los registros

Los registros deben establecerse y mantenerse para proporcionar evidencia de la conformidad con: - ;

los requisitos asi como de la operacién eficaz del sistema de gestién de la calidad. Los registros _
deben permanecer legibles, facilmente identificables y.recuperables. Debe establecerse un
% progédimiénto :documentado para’ -definir-*Ios “controles” necesarios para la identificacin, él-
almacenamiento, la proteccidn, la recuperacién, el tlempo de retencién y:la. dlsposxcufm de los
registros. -

5 Responsabilidad de la direccién

5.1 Compromiso de la direccién
La alta direccién debe liroporcionar evidencia- de su compromiso' con el desarrollo e
implementaci6n del sistema de gestién de.la calidad, as{ como:con la mejora continua de su
eficacia:

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

8136
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.:b)ﬁtablcciendo la politica de, la calidad;

| ¢) asegurando que se establchn los objetivos de la cali&ad;
d) llevancio 4 cabo lﬁs revisioq;les por la direccién; y
e) asegurando la dispom'bilidzid de recursos. / t
5.2 Enfoque al cliente

La alta direccion debe asegurarse de que los requisitos del cliente se determinan y se cumplen
con el propésito de aumentar la satisfacci6n del cliente (véanse 7.2.1 y 8§.2.1).

53 Politica de la calidad
La alta direccion debe asegurarse de que la politica de la calidad:
a) es adecuada al propdsito de la organizacion;

b) incluye un compromiso de cumplir con los réquisitos y de mejorar continuamente la- eficacia
del sistema de gestién de la calidad;

¢) proporciona un marco de referencia para establecer y revisar los objetivos de Ia‘calidad;

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

¢) es revisada para su continua adecuacion.

5.4 Planificacion

5.4.1 Objetivos de la calidad

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

5.4.2 Planificacién del sistema de gestién de la calidad

La alta direcci6n debe asegurarse de que: R L

a) la planificacién del sistemna de gestion de la calidad se realiza con el fin de cﬁmplir'los
requisitos citados en 4.1, as{ como los objetivos de la calidad; y .

b) se mantiene la integridad del sistema de gestién de la calidad cuando se planifican e
implementan cambios en éste. ' : ‘ .
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5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicacién
5.5.1 Responsébilidad y aut?ridad

La alta direcci6n debe asegurarse de que las responsabilidades y autoridades estén definidas y son
comunicadas dentro de la organizaci6n.

5.5.2 Representante de la direccién

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

a) asegurarse de que se establecen, implementan y mantienen los procesos necesarios para el
sistema de gesti6n de la calidad;

b) informar a la alta direccién sobre el desempefio del sistema de gestién de la calidad y de
cualquier necesidad de mejora; y

¢) asegurarse de que se promueva la toma de conciencia de los requisitos del cliente en todos los
niveles de la organizacién. ' '

NOTA - La responsabilidad del representante de la direccién puede incluir relaciones con partes cxt_cmaé 8obré *
asuntos relacionados con el sistema de gestién de la calidad. )

5.5.3 Comunicacién interna
La alta direccién debe asegurarse de que se establecen los procesos de comunicacién apropiados
dentro de la organizacion y de.que la comunicacién se efectda considerando’la eficacia . del
sisterna de gestién de la calidad.
5.6 _Revision por la direccion
5.6.1 Generalidades
La alta direccién debe, a intervalos planificados, revisar el sistema de gestién dé la calidad de la
organizacion, para asegurarse de su conveniencia, adecuacién y eficacia continuas. La revisi6n
debe incluir la evaluaci6n de las oportunidades de mejora y la necesidad de’efectuar cambios en
el sistema de gestién de la calidad, incluyendo la politica de la calidad y los objetivos de la-

~ calidad. . o
Deben mantcncrse'_'régistros c_l? las revisiones por la direccién (véase 4.2.4).‘
5.6.2 Informacidn para la revision

La informacién de entrada para la revisién por la direccién debe incluir: | .

“a) resultados de auditorfas;
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'E}) fetroalimentacion del cliente;

¢) desempefio de los procesos.y confonniciad dei pr;:)ducfo;

d) estado de las acciones corréctivas y preventivas;

e) acciones de seguimiento de‘ revisiones por la direccién previas;

f) cambios que podrfan afectar al sistema de gestién de la calidéd; y
g) recomendaciones para la m;ajora.

5.6.3 Resultados de la revisién

Los resultados de la revisién por la direccién deben incluir todas las decisiones y acciones
relacionadas con:

a) la mejora de la eficacia del sistema de gestién de la calidad y sus procesos;
b) la mejora del producto en relacién con los requisitos del cliente; y

¢) las necesidades de recursos.

6  Gestion de los recursos
6.1 Provisién de recursos
La organizacién debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para:

a) implementar y mantener el sistema de gestién de la calidad y mejorar continuamente su
eficacia; y

b) aumentar la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos.
6.2 Recursos humanos
6.2.1 Generalidades

El personal que realice trabajos que afecten a la calidad del producto debe ser competente con
base en la educacién, formaclén habilidades y experiencia apropiadas.

6.2.2 Competencia, toma de conciencia y formacién

La organizacién debe;
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a)Aetemnnm la competcncxa necesaria’ para el personal que realiza trabajos que afectan a la
calidad del producto; !

b) proporcionar formacién o tl'omar otras acciones para satisfacer dichas necesidades;
i
¢} evaluar la eficacia de las ac¢ciones tomadas;

d) asegurarse de que su personal es consciente de la pertinencia e importancia de sus actividades
y de cdmo contribuyen al logro de los objetivos de 1a calidad; y

e) mantener los rcglstros apropiados de la educacién, formamén habilidades y expenencia
(véase 4.2.4).

6.3 Infraestructura

La organizacién 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

¢) servicios de apoyo tales (como transporte o comunicacidn).

6.4 Ambiente de trabajo

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

7  Realizacion del producto

7.1 Planificacién de la realizacién del producto

La organizacién debe planificar y desarrollar los procesos necesarios para’la realizacién: del
producto. La planificacién de 1a realizacién del producto debe ser coherente con: los: reqmsnos de o

los otros procesos del sistema de gesti6n de la calidad (véase 4.1).

Durante la pipeiSRaEinG
sea apropiado, lo siguiente: -

fifsiapla organizacion debe determinar,euando.

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

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

’
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“c) Tas actividades requeridas de verificacién, validacién, seguimiento; -inspeccién y
" “ensayo/prueba especificas para -l producto asi.como los- criterios para la aceptacién del
mismo; y i :
| .
d) los registros que sean njcccsarios para -proporcionar evidencia de que los procesos de
realizacién y el producto résultante cumplen los requisitos (véase 4.2.4).

El resultado de esta plamﬁcac16n debe presentarse de fom:la adecuada para la rnetodologfa de
operacién de la organizacién.

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

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

7.2 Procesos relacionados con el cliente
7.2.1 Determinacién 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;

¢) los requisitos legales y reglamentarios relacionados con el producto; y
d) éualquier requisito adicional determinado por la organizacién.
7.2.2 Revision de los requisitos relacionados con el producto

La organizacién debe revisar los requisitos relacionados con el producto. Esta revisién debe
efectuarse antes de que la organizacién 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) estn definidos los requisitos del producto; .

b) estan resueltas las d1fcrenc1as existentes entre los requisitos del contrato o pcchdo y los
expresados previamente; y

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

-
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De,ben mantenerse reglstros de los resultados de la revisién y de las acciones ongmadas por la
mlsma (véase 4.2. 4)

Cuando ¢l cliente no proporcﬂone una declaracién documentada de los requisitos, la orgamza016n
debe confirmar los requisitos del cliente antes de la aceptacién.

Cuando se cambien los requisitos del producto, la organizacién 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 prictico efectuar una revisién formal
de cada pedido. En su lugar, la revisién puede cubrir la informacién pertinente del producto, como son los catflogos
0 el material publicitario.

7.2.3 Comunicacion con el cliente

La organizacién debe determinar ¢ implementar disposiciones eficaces para la comunicaci6n con
los clientes, relativas a:

a) la informacién sobre el producto;

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

c) la retroalimentaci6n del cliente, incluyendo sus quejas.

7.3 Diseiio y desarrollo |

7.3.1 Planificacion del disefio y desarrollo

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

Durante la planificacién del disefio y désarréllo la organizaci6én debe determinar:

a) las etapas del disefio y desarrollo; )

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

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

La organizacién debe gestionar las interfaces entre los diferentes grupos mvolucrados en el
disefio y desarrollo para asegurarse de 'una comunicacién eficaz y una clara asignacién de

responsabilidades.

Los resultados de 1a planificacién deben actualizarse, segln sea apropnado a medida que progresa
el disefio y desarrollo. . .
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732 Elementos de entrada 'para el disefio y desarrollo

Deben determinarse los elementos de entrada relacionados con los reqmsnos del producto y ‘
. mantenerse registros (véase 4. 2 4). Estos elementos de entrada deben incluir:

a) los requisitos funcmnales y de desempefio;
b) los requisitos lcgalés y reglamentarios aplicables;
c) la informacién proveniente de disefios previos similares, cuando sea aplicable; y

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

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

7.3.3 Resultados del disefio y desarrollo

Los resultados del disefio y desarrollo deben proporcionarse de tal manera que permitan la
verificacién respecto a los elementos de entrada para el disefio y desarrollo, y deben aprobarse
antes de su liberacién.

Los resultados del disefio y desarrolio deben:

a) cumplif los requisitos de los elementos de entrada para el disefio y desarrollo;

b) proporcionﬁ informacion apropiada para la compra, la producci6n y la prestacion del servicio;
c) contener o hacer referencia a los criterios de aceptacién del producto; y

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

7.3.4 Revision del disefio y desarrollo

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

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 disefio y desarrollo que se estd(n) revisando. Deben mantenerse registros de
los resultados de las revisiones y de cualquier accién necesaria (véase 4.2.4). i
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7 3_.5 Venficacnon del dlsenoiy desarrolio

Se debe reahzar la verificacién, de acuerdo con lo planificado (véase 7.3.1), para asegurarse de ’
que los resultados del disefio i' desarrollo cumplen los requisitos de los elementos de entrada del
disefio y desarrollo. Deben mantenerse registros de los resultados de la verificacién y de

cualquier accién que sea neces,‘ana (véase 4.2.4).

7.3.6 Validacion del disefio y desarrollo

Se debe realizar la validacion del digefio 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
validacién debe completarse antes de la entrega o implementacién del producto. Deben
mantenerse registros de los resultados de la validacién y de cualquier accién que sea necesaria
(véase 4.2.4).

7.3.7 Control de los cambios del disefio y desarrollo

Los cambios del disefio y desarrollo deben identificarse' y deben mantenerse é&sms. Los
cambios deben revisarse, verificarse y validarse, segin sea apropiado, y aprobarse antes de su
implementacion. La revisién de los cambios del disefio 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 revisién de los'cambios y de cualquier accién
que sea necesaria (véase 4.2.4),

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 alcance 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 organizacién debe evaluar y seleccionar los proveedores en funcién de su capacidad para
sumninistrar productos de acuerdo con los requisitos de la organizacién. Deben establecerse los
criterios para la seleccion, la evaluacién y la re-evaluacién. Deben mantenerse los fegistros. de los
~ resultados de las evaluacnones y de cualquier acci6n necesaria que se derive de las mismas (véase
4.2.4).

7.4.2 Informacién de las compras

La informacién de las compras debe describir el producto a comprar, incluyehdo, cuando sea
apropiado: ’

a) requisitos para la aprobacién del producto, procedimientos, procesos y equipos;
4
- 16/36




NMX-CC-9001-IMNC-2000 -COPANT/ISO 9001-2000 ISO 9001:2000

"b) Tequisitos para la calificacién del personal; y ... ..
- - . t .
c) requisitos del sistema de g'rstjén de la calidad.

La organizacién debe asegurarse de la adecuacién de los requlsltos de compra especificados antes
de comunicérselos al proveedor

7.4.3 Verificacién de los productos comprados

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

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

7.5 Produccion y prestacion del servicio

7.5.1 Control de la produccion y de la prestacion 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 informacién que describa las caracter{sticas del producto;

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

c) el uso del equipo apropiado;

d) la disponibilidad y uso de dispositivos de seguimiento y medicion;

e) la implementacién del seguimiento y de la medicién; y

f) la implementacién de actividades de liberacion, entrega y posteriorés a la entrega.
7.5.2 Vialidaci6én de los procesos de la produccion y de la prestacién del servicio

La organizacién debe validar aquellos procesos de produccién y de prestacién del servicio donde
Jos productos resultantes no puedan verificarse mediante actividades de seguimiento o medicién
posteriores. Esto incluye a -cualquier proceso en el que las deficiencias se hagan aparentes
Gnicamente después de que él producto esté siendo utilizado o se haya prestado el servicio,

La validacién debe demostrar Ja capacidad de estos procesos para alcanzar los resultados
planificados. ‘

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

(.
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. al'ios criterios definidos parii la revisi6n y aprobacidn de los procesos;
b) la aprobacién de equipos y calificacién del personal;
|

¢) el uso de métodos y proceﬂimientos especificos; Yg\f o

11%)

d) los requisitos de los I'Cngl’I'OS (véase 4.2.4);y A —
e) larevalidacién.
7.5.3 Identificacion y trazabilidad

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

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

Cuando la trazabilidad sea un requisito, la organizacién debe controlar y mglguar la
identificacién \dnica del producto (véase 4.2.4).

NOTA - En algunos sectores industriales, la gestién de la configuracidn-es un medio para mantener la identificacién
y la trazabilidad.

7.5.4 Propiedad del cliente

La organizacién debe cuidar los bienes que son propiedad del cliente mientras estén bajg el
control de la organizacién o estén siendo utilizados por la misma. La organizacién ,
identificar, verificar, proteger y salvaguardar los bienes que son propiedad del cliente
suministrados para su utilizacién o incorporacién dentro dei producto. Cualquier-bien que sea
propiedad del cliente que se pierda, deteriore o que de algin otro modo se considere inadecuado
para su uso debe ser registrado (véase 4.2.4) y comunicado al cliente.

NOTA - La propiedad del ¢liente puede incluir 1a propiedad intelectual,

7.5.5 Preservacion del producto

La organizacién debe preservar la conformidad del producto durante el proceso interno y la
entrega al destino previsto. Esta preservacion debe incluir la identificacién, man1pulac16n
embalaje, almacenamiento, y-proteccién. La preservacién debe aphcarse tamblén a las partes
constitutivas de un producto

7.6 Control de los dispositivos de seguimiento y de medicién
La organizacién debe determinar el seguimiento y la medicién a realizar, y los dispositivds de’

medicién y seguimiento necesarios para proporcionar la evidencia de la conformidad del
producto con los requisitos determinados (véase 7.2.1).

4 .
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La organizacién debe estableoer procesos para asegurarse de que-el seguimiento' y medicién
* pueden reahzarse y-se realizan de una manera coherente con los requisitos de seguimiento y
medici6n.

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

a) calibrarse o verificarse a intervalos especificados o antes de su utilizacién, comparado con
patrones de medicién trazables a patrones de medicién nacionales o internacionales; cuando
no existan tales patrones debe‘i‘eglstrarse la base utilizada para la calibracién o la verificacion;

b) ajustarse o reajustarse seglin sea necesario;

c) identificarse para poder determinar el estado de calibracién;

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

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

Ademds, la organizacién debe evaluar y registrat la validez de los resultados de las mediciones
anteriores cuando se detecte que el equipo no estd conforme con los requisitos. LLa organizacién
debe tomar las acciones apropiadas sobre el equipo y sobre cualquier producto afectado. Deben .
mantenerse reglstros de los resultados de la calibracién y la verificacién (véase 4.2.4).

Debe confirmarse la capacidad de los programas informdticos para satisfacer su aplicacién -
prevista cuando éstos se utilicen en las actividades de seguimiento y medicién de los requisitos

especificados. Esto debe llevarse a cabo antes de iniciar su utlhzac16n y confirmarse de nuevo
cuando sea necesario.

NOTA - Véanse las normas NMX-CC-017/1-IMNC e ISO 10012-2 a modo de orientacidn.

8 °  Medicion, andlisis y mejora
8.1 Generalidades

La orgamzac;én debe planificar ¢ implementar 1os procesos de segumnanto, rnechcxén anéhsls y
mejora necesarios para:

a) demostrar la conformidad del producto;
b) asegurarse de la confor_midad— del sistema de gestién de la calidad; y
¢) mejorar continuamcnte la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

Esto debe comprender la determinacién de los métodos apllcables, incluyendo las técnicas
estadlsncas y el alcance de su utilizacidn.

L
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82 Seguimiento y medici'én

‘8.2, 1 Satisfaccién del chentle

Como una de las medidas dcl desempefio de] sistema de gestién de la calidad, la orgamzamén
debe realizar el seguimiento!de la informaci6n relativa a la percepcién del cliente con respecto al
cumplimiento de sus requisitos por parte de la orgaruzac;én Deben determinarse los métodos
para obtener y utilizar dicha informacién.

.

8.2.2 Auditoria interna

La organizacién debe llevar a cabo a intervalos planificados auditorfas internas para determinar si

el sistema de gestién de la calidad:

a) es conforme con las disposiciones planifichdas (véase 7.1), con los requisitos de esta norma
mexicana y con los requisitos del sistema de gestién de la calidad establecidos por la

" organizacion; 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 édreas a auditar, asi como los resultados de auditorfas previas. Se
deben definir los criterios de auditorfa, el alcance de la misma, su frecuencia y metodologia. La
seleccién de los auditores y la realizacién de las auditorfas deben asegurar la objetividad e
imparcialidad del-proceso de auditorfa. Los auditores nc*deben auditdy su pl’OplO trabajo _ .

Deben definirse, en un procedimiento docurnernitado; las reSponsablhdades y requxsxtos para la
planificacién y la realizacién de auditorias, para informar de los resultados y para mantener los

registros (véase 4.2.4).

La direccién responsable del 4rea que esté siendo auditada debe asegurarse de que se toman
acciones sin demora injustificada para eliminar las no conformidades detectadas y sus causas. Las
actividades de seguimiento deben incluir la verificacién de las acciones tomadas y el informe de
los resultados de la verificacion (véase 8.5.2).

NOTA - Véase las normas NMX.CC-007/1-SCFI, NMX-CC-008-SCFI y NMX-CC-007/2-5CFI a modo de
orientacién.

8.2.3 Seguimiento y medicién de los procesos

La organizaci6n debe aplicar métodos apropiados para el seguimiento, y cuando sea aplicable, la -

. medicién de los procesos del sistema de gestién de la calidad. Estos métodos deben demostrar la

capacidad de los procesos para alcanzar’los resultados planificados. Cuando no se dicancen los
resuitados planificados, deben llevarse a cabo correcciones y acciones correctivas, segiin sea
conveniente, para asegurarse de la conformidad del producto.
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8 2.4 Seguimiento y medlclén del producto
La organizacién debe medir y hacer un seguimiento de las caracterfsticas del producto para

verificar que se cumplen los réquisitos del mismo. Esto debe realizarse en las etapas apropiadas
del proceso de realizacién del producto de acuerdo con las disposiciones planificadas (véase 7.1).

Debe mantenerse evidencia de la conformidad con los criterios de aceptaczc’)n Los registros
deben indicar la(s) persona(s) que autoriza(n) la liberacién del producto (véase 4.2.4).

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

8.3 Control del producto no conforme
La organizacién debe asegurarse de que €l producto que no sea conforme con los requisitos, se
identifica y controla para prevenir su uso o entrega no intencional. Los controles, las

responsabilidades y autoridades relacionadas con el tratamiento del producto no conforme deben
estar definidos en un procédimiento documentado:

La organizacién debe tratar los productos no conformes mediante una o més de las siguientes
maneras: ~

a) tomando acciones para eliminar la no conformidad detectada;

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

¢) tomando acciones para impedir su uso 0 aplicacién originalmente previsto.

Se:deben mantener iégistrc')s (véase 4.2.4) de 1a naturaleza de las no conformidades y de cualquier
accion tomada posteriormente, incluyendo las concesiones que se hayan obtenido. :

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

Cuando se detecta un producto no conforme después de la entrega o cuando ha comenzado su
uso, la organizacién debe tomar las acciones apropiadas respccto a los efectos o efectos
poténciales, de la no conformldad . o

8.4 Andlisis de datos

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

/ -
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.Elanilisis de datos debe prdﬁofcionar informacién.sobre: . . e — e e

a) la satisfaccién del cliente ;(véasc 8.2.1);

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

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

d) los proveedores. - -

8.5 Mejora

8.5.1 Mejora continua

La organizacién debe mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestién de la calidad
mediante el uso de la politica de la calidad, los objetivos de la calidad, los resultados de las
auditorias, el anélisis de datos, las acciones correctivas y preventivas y la revisién por la
direccién.

8.5.2 Accién correctiva

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

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos para:

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

b) determinar las causas de las no conformidades;

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

d) determinar e implementar las acciones necesarias;

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

f) revisar las accionesrc_:orrectjvas tomadas.

8.5.3 Accién preventiva

La organizacién 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.
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f)eb-é establecerse un‘préced_inﬁéhtg;’;qpi;ufzﬁcﬂtadg*’ para definir los requisitos para:

a) determinar las no conformi %lades potenci'a-lles- y sus i:aﬁsas;

b) evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de no conformidades; |
c) determinar e imple.mcntar las acciones necesarias; |

d) registrar los resultados de las acciones tomadas (véase 4.2;.4); y

e) revisar las acciones preventivas tomadas.

9 Bibliograf‘ia

Véase anexo C.

10 Concordancia con normas internacionales

Esta norma mexicana es equivalente con la norma ISO 9001:2000 Quality management systems
- Requirements.
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F‘ A_;3.4 Relacién asociativa

Las relaciones asociativas no pueden abreviar las descripciones como lo permiten las relaciones
genéricas y partitivas pero [son utiles para identificar la naturaleza de la relacién entre un-
concepto y otro dentro de un sistema de conceptos, por ejemplo, causa y efecto, actividad y
ubicacion, actividad y resultado herramienta y funcién, material y producto.

Las relaciones asociativas s¢ representan mediante una linea con cabezas de flechas en cada
extremo (véase la figura A.3). -

soleado -« # VCrano

Figura A.3 - Repfcsentacién grifica de una relacién asociativa

A.4 Diagramas de conceptos

Las figuras A.4 a la A.13 muestran los diagramas de céhéeptos en los que estdn basados los
grupos teméticos del capitulo 3 de esta norma mexicana.

Aunque las definiciones de los términos estdn repetidas, cualquier nota relacionada con los
mismos no lo estd, y se recomienda dirigirse al capitulo 3 para consultar dichas notas.
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clase (3.1.3)

. S O L - e
. combiesida. gons . . diferentes requisitos de la catidad

par productos, procesos

implfcita u obligataria o sistermas que tienen el mismo
; uso funcional.
|
|
. ' capacidad (3.1.5)
calidad (3.1.1) aptitud de una arganizacién,
grado en el que un conjunto de sistema o proceso
caracteristicas inherentes para realizar un producto
cumple con los requisitos que cumple los requisitos

\ . para ese¢ producto

satisfaccion del cliente(3.1.4)
percepcion del chente sobre

¢l grade en que se han cumplido
Su5 requisitos

Figura A.4 - Conceptos relativos a la calidad (3.1)
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mutuamente relaciopados pars dirigir y controlar una
© que interactian orgraizacign

sistema de gestién (3
sistema para establecer
la polftica y los objetivos

para ¢l logro de dichos objetivos

sistemna de gestién

de la calidad (3.2.3)

i
22) |
-

y

"=~ gestitn de la caligad (3.2.8)

- - actividades coordinadas para dirigir
B ‘smcmade gcsuénpar:a . ¥ controlar una izacion
dirgir y conoolar una organizacién enlorelau'voalas calidad
con respecto a la cahdad

o mejora contimea (3.2.13)
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alta direccién (3.2.7)

persona © grupo de personas

que dirigen o controlan al
mds alto

nivel a una erganizacién.

polftica de ia calidad (3.2.4) .
intenciones globales y arientacién
de una organizacidn
relativas a la calidad
tal com se expresan formalmente
por 1a alia direccidn

!

objetivo de la calidad (3.2.5)
algo ambicionado, o pretendido,
relacionado con Ia calidad

“accifn recurrente que aumenta la
capacidad para cumplir los requisitos

planificacifn de la calidad

(3.2.9)
parte de ia pestién de la
calidad enfocada al
establecimiento de tos
objeuvos de ta calidad
¥ a la especificacidn de los
Procesos operativos
necesarios y de los recursos
relacionados para cumplir los
objetives de |a calidad

control de Ja calidad  aseguramiento dela calidad  mejora dela calidad
(3.2.10) 3.2.11) . (3.2.12)
parie de la gestion de Ia parte de la gestidn de la parte de 1a gestién de la
calidad orientada al calidad orientada a calidad orientada a sumenter la
cumplimiento de los proporcionar confianza de capacidad de cumplir ¢on los
requisitos de la calidad que s cumplirdn los uisitos de la calidad
requisitos de la calidad

eficacia (3.2.14)
extensi6n en la que se realizan
las actividades planificadas
y se alcanzan de los resultados

planificados

eficiencia (3.2.1%)
relacién entre el resultado
aleanzado ¥ los recarsos ueilizados

Figura A.5 - Conceptos relativos a la gestién (3.2)
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organizacion (3.3.1)
conjunto de personas ¢ instalaciones
J con una disposicién de
responsabilidades, autondades y relaciones

- '\

arte interesada (3.3.7)

estructura de ia Oljganizaéién perSOna © grupo que fengs un
3.3, : interés en ¢l desempedio o éxito

descripcidn de responsabilidades, !

' de una organizacién
autoridades y relaciones eatre el personal,

infraestructura (3.3.3)

<prganizacién> sistema de instalactones, |
equipos y servicios necesarios para el

funcionamienso de una organizacidn . roveedor (3 3:6) _ cliente (3.3.5)
organizacién o persona qué organizacién o persona
properciona un producto que recibe un producto

ambiente de trabajo (3.3.4)
conjunto de condiciones bzjo las
cuales se realiza ef trabajo

Figura A.6 - Conceptos relativos a la organizacién(3.3)
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forma especificacha para llevar mwﬁochaclmdacks ‘ resultado de un proceso
a cabo una actividad o un proceso. Iruarrente relacionadas o
' que interactiian las cuales transformen
entradas en satidas
diseiio y desarrollo (3.4.4)
conjunto de procescs que Tansfoma pocesomuoomxstememmomjwm
los reqisitos en caracteristicas de actividades coondinadas y controladas con fechas
especificas 0 en la especificacién de inicio y de finalizacién, llevadas a cabo para
de un producto, proceso o sisterma : lograr un objetivo conforme con
: . reguisitos especificos, incluyendo las

limitaciones de tiempo, oostos y Tecursos

Figura A.7 - Conceptos relativos a los pr(x::esos y productos (3.4)

caracteristica (3.5.1)

rasgo diferenciador \
. trazabilidad (3.5.4)
ridad de funcionamiento (3.5.3) capacidad para seguir la historia, In aplicacién
término colectivo utilizado para deseribir cla localizat:'idn de.todo gueﬂo que
el desermperio de la disporubilidad esté bajo consideracién
y los factores que la influencian:
desempefio de la cofiabilidad, de la '

capacidad de mantenimiento
vy del manterumiento de apoyo
caracteristica de la calidad (3.5.2)
caracteristica inherente de
un preducto, proceso o sistema
relacionada con un requisito

Figura A.8 - Conceptos relativos a las caracteristicas (3.5)
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requisito (3.1.2)

7

defecto (3.6.3) : no conformidad (3.6.2) conformidad (3.6.1)
incumphrmueénto de un™ | < -__——_H—Mm;mumm: 4—p  cumplimicnto de un
requisito asociado un requisito Tequisito
2 un uso previsto o
especificado

liberacién (3.6.13)
aulonizaciOn para proseguir
con la siguiente
etapa de un proceso

accion preventiva accién correctiva concesion permiso de desviacion
3.64) (3.6.5) 3.6.11) (3.6.12)
accién tomada eliminar accién tomada para autorizacién para autorizacién para apartarse
para elimi i da pi utorizacién p para ap:
la causa de una no conformidad eliminar la causa de utilizar o liberar un de los requisitos onginalmente
potencial u otra situacidn una no conformidad producto especificados de un PI'OdUCID.
potencialmente indeseable  detectada u otra que 1o es conforme antes de su realizacién
situacién indescabie con los requisitos
especificados
correccion 3.6.6) & har (3.6.10)
accidn tomada para — T
eliminar una no conformidad accién tomada sobre un
producto no conforme

detegtada para impedir su uso

inicialmente previsto

reproceso (3.6.7) - reclasificacién (3.6.8)

aceién tomada sobre un variacion de la clase

producto no conforme de un producto no conforme,
para que cumplacan © ~  de tal forma que sea conforme
los requisitos con requisitos que difieren

de los micrales

reparacién (3.6.9) - -
accidn tomada sobre un producto
no conforme para convertirlo en aceptable
para su utilizacién prevista

Figura A.9 - Conceptos relativos a la conformidad (3.6)
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informacién(3.7.1)¢—, documento (3.7.2)
" = atos que poseen informacién y su medio de soporte

significado

especificacién(3.7.3) manual de la calidad

plan de la galidad

documento (3_7_4)
que establece documento que documento que especifica qué
reguisitas especifica el sistema de procedimientos y recursos
gestidn de 1a calidad asociados deben aplicarse,
de una organizacién quién debe aplicarlos y cudindo

deben aplicarse a un proyecto,
proceso, producto o contrato
especifico.

procedimientos documentados

(no definido, véase lanota =~
de procedimiento)

registro (3.7.6)

documento que presenta
resultados obtenidos o
proporciona evidencias de
actividades desempeiiadas

Figura A.10 - Conceptos relativos a los documentos (3.7)

revision(3.8.7)
actividad emprendida para asegurar la
conveniencia, adecuacién, y eficacia
del tema
objeto de la revisién, para alcanzar
unos objetivos establecidas.

inspeccion(3.8.2)
evaluacién de la conformidad
por medio de observacién
y dictamen, acompafiada
cuando sea apropiado por
medicién, ensayo/prueba o
comparacidn con patrones

determinacién

(no definido) ) ' :
\ evidencia objetiva(3.8.1)

/

confirmacién mediante
la aportacién de
evidencia objetiva de
que s¢ han cumplido los
requisitos especificados.

" ensayo/prueba(3.8.3)

determinacién de
una 0 més caracteristicas
de acuerdo con un
procedimiento.

datos que respaldan ia
existencia o veracidad de algo

\

verificacion (3.8.4) «——— validacién(3.8.5)

confirmacidn mediante
¢l suministro
de evidencia objetiva de
que sc han cumplido los
requisitos para una utilizacién
0 aplicacién especifica
. prevista.

-

Figura A.11 - Conceptos relativos al examen (3.8)
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- . programa de la auditorfa (3.9.2). - " :
. cliente de l?'a agdﬂoria (397 conjunto de una o més auditorias ‘ audltadp (3..9.8)
orga.nl'zzEClén 0 persona planificadas para un periodo de orgamznc!dn
que solicita una auditor{a tiempo determinado y dirigidas hacia - que es suditada
: un propésito especifico
‘ auditorfa (3.9.1) 4—Pp hallazgos de la auditoria
proceso sistemitico, independiente (3.9.5) .
y documentado para obtener evidencias rcsulm-dos qc la cvaluaqéq
 de 12 audntorfa y evaluarlas de manera objetiva _delacevidencia de laauditoria
con el fin de determinar la extensidn en que recopilada frente & los criterios de auditoria.
que se cumplen los criterios de auditoria.
criterios de auditoria equipo auditor " evidencia de 1a auditoria
(3.9.3) (3.9.10) . (3.94)
conjunto de politicas, procedimientos ugno o més auditores que registros, declaraciones de hechos o cualquier otra
© requisitos utilizados como referencia llevan a cabo una auditor{a. informacién que son pertinentes para los
) criterios de auditaria y que son verificables.
4—p zuditor (3.9.9) conclusiones de 1a auditoria (3.9.6)
experto técnico (3.9.11) persona con la competencia resultado de una auditorfa
<auditorfa> persona que aporta para llevara . que proporciona el equipo auditor
experiencia o conocimientos espectficos cabo una auditoria. tras considerar los hallazgos de 12
€on respecto a 1a materia que se vaya a auditar. auditoria

Figura A.12 - Conceptos relativos a la auditoria (3.9) -

[
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- . oo . proceso de medicidn (3.10.2) 1 v sl T
conjunto de operaciones que permiten
determinar el valor de una magnitud.

H

», =

conﬁrmacién metrolog_l_ca(fi!. 10.3)

. 1
conjunto de operaciones Recesarias |

para asegurar que el equipo R funcién metrologica(3.10.6)
de medicién cumple con los funcién con responsabilidad en la
requisitos para su uso previsto - organizacién para definir ¢ implementar

¢} sistema de control de las mediciones.

sistemﬁ de control de las
mediciones(3.10.1)

conjunto de elementos interrelacionados o que
interactian necesarios para lograr la
confirmacién metroldgica y ¢l control
continuo de los procesos de mediciGn.

equipo de medicién(3.10.4)
instrumento de medicién, software,
patrdn de medicién, material
de referencia o equipos auxiliares o
combinzacidn de ellos necesarios para
llevar a cabo un proceso de medicion.

caracteristicas metrolégicas (3.10.5)
rasgo distintivo que puede
mfluir sobre los resultados
de la medicidn.

Figura A.13 - Conceptos relativos al aseguramiento de la calidad para los procesos de medicion
(3.10)
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1 En elaboracién. (Revision de las normas 1SO 10012-1:1992 e I1SO 10012-2:1697)
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