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DECFI DIPLOMADO EN SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD ISO 9001:2000 UNAM
MOD. IIl. INTERPRETACION DE LA NMX-CC-9001-IMNC

Prélogo

ISO (la Organizacion Internacional de Normalizacion) es una federacion mundial de los
organismos nacionales de normalizacion (Organismos miembros de 1SO). El trabajo de
preparar las Normas Internacionales es normalmente desarroliado a través de los
comités técnicos de ISO. Cada organismo miembro interesado en una materia para la
que ha sido establecido un comité técnico, tiene el derecho de estar representado en
ese concité. Las Organizaciones Internacionales, gubernamentales y no
gubernamentales en conexion con ISO, también toman parte en el trabajo. SO
colabora estrechamente con la Comision Electrotécnica Internacional (IEC) en todos los
aspectos de la normalizacion electrotécnica.

Los borradores de las Normas Internacionales son preparados de acuerdo con las
reglas dadas en las directivas ISOIIEC, parte 3. e

Los proyectos de Normas Internacionales adoptados por los comités técnicos son
circulados para votacion a los miembros. La publicaciéon como una Norma Internacional
requiere la aprobacion de al menos el 75% de los grupos con voto decisivo. :

Es conveniente remarcar la posibilidad de que algunos de los elementos de esta Norma
Internacional pueden ser objeto de derechos de patente. 1SO no se hace responsabie
de la identificacion total o parcial de dichos derechos de patente.

Esta Norma Internacional, ISO 9001, fue preparada por el Comité Técnico ISO/TC 176,
(Sistemas de gestion y aseguramiento de la calidad), Subcomité SC2, (Sistemas de
Calidad)..

Esta tercera edicion de ISO 9001 cancela y reemplaza a la segunda edicién (I1SO
9001:1994) junto con ISO 9002:1994 e I1SO 9003:1994. Esto constituye una revision
técnica de estos documentos. Aquellas organizaciones gue hayan utilizado SO
9002:1994 e I1SO*8003:1994 en el pasado, pueden usar esta Norma Internacional
excluyendo ciertos yequisitos de acuerdo con 1.2.

El titulo de 1SO 9001 ha sido revisado y no incluye mas el término "Aseguramiento de
Calidad". Esto refleja el hecho de que los requisitos del Sistema de Gestion de la
Calidad establecidos en esta edicion 1SO 9001, junto con el aseguramiento de calidad
del producto, también contribuyen al incremento de la satisfaccién del cliente.

Los anexos A y B de esta Norma Internacional son solo informativos.
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0 Introduccion
0.1 General

La adopcion de un sistema de gestion de la calidad debe ser una decision estratégica de
una organizacion. El disefo y la implantacion del sistema de gestion de la calidad de
una organizacién estan influenciados por necesidades cambiantes, objetivos
particulares, productos suministrados, procesos empleados y el tamafio y estructura de
la organizacion. No es el objetivo de esta Norma Internacional promover la uniformidad
de los sistemas de gestiin de la calidad ni de la documentacion.

Los requisitos del sistema de gestion de la calidad especificados en esta Norma
Internacional, son complementarios con los requisitos para productos. La informacion
marcada como "NOTA" es util como una guia para el entendimiento o aclaracion del
requisito asociado.

Esta Norma Internacional puede usarse por partes internas y externas, incluyendo
organismos certificadores, para evaluar la habilidad de la organizaciéon para cumplir con
los requisitos deil cliente, los regulatorios y con los de la propia organizacion.

Los principios de gestion de la calidad establecidos en 1ISO 9000 e ISO 9004 han sido
considerados durante el desarrollo de esta Norma Internacional.

0.2 Enfoque de proceso

Esta Norma Internacional promueve la adopcion de un enfoque de proceso durante el

desarrollo, implantacidén y mejora_de la efectividad de un sistema de gestién de la
calidad, con el fin de incrementar la satisfaccién del cliente al cumplir con sus requisitos.

Para que una organizacidn funcione de manera efectiva, es necesario que identifique y
administre numerosas actividades interrelacionadas. Una actividad que utiliza recursos
y es administrada con el fin de lograr la transformacion de entradas en salidas, puede
ser considerada como un proceso. Con frecuencia la salida de un proceso conforma
directamente la entrada del siguiente.

. .p )
La aplicacion de un sistema de procesos en una organizacion, junto cgn la identificacion
e interacciones de dichos procesos y su administracion, puede considerarse como el
“enfoque de proceso".

Una ventaja del enfoque de proceso es que proporciona un control continuo sobre los
enlaces entre los procesos individuales dentro del sistema de procesos, asi como sobre
su combinacion e interaccion.

Cuando es utilizado en un sistema de gestion de la calidad, tal enfoque enfatiza la
importancia de:

a) el entendimiento y cumplimiento de requisitos
b) la necesidad de considerar a los procesos en términos de un valor agregado

INSTRUCTORA: LIC. NORMA A. OLMEDO DIAZ -3-
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c) la obtencién de resultados del desempefio y efectividad de los procesos y;
d) la mejora continua de los procesos basado en mediciones objetivas.

El modelo de un sistema de gestién de la calidad basada en procesos se presenta en la
Figura 1, la cual representa graficamente los enlaces entre las clausulas 4 a 8. Este
dibujo muestra que los clientes juegan un papel importante en la definicion de requisitos
como informacién de entrada. E! monitoreo de la satisfaccién del cliente requiere la
evaluacion de la informacién relacionada con la percepcion del cliente sobre si la
. organizacion ha satisfecho sus requisitos. El modelo establecido en la Figura 1 cubre
todos los requisitos de esta Norma Internacional, pero no muestra los procesos en un
nivel detallado.

NOTA: * -
Adicionalmente, la metodologia conocida como "Planear-Hacer-Verificar-Actuar" (PHVA)
puede ser aplicada a todos los procesos. PHVA puede describirse brevemente como
sigue:

Planear: establecer los objetivos y procesos necesarios para entregar resultados de
-acuerdo a los requisitos del cliente y a las politicas de la organizacién.

Hacer: implementar los procesos.

Verificar: monitorear y medir los procesos y el producto, contra politicas, objetivos y
requisitos para el producto, y reportar los resultados.

Actuar: tomar acciones para mejorar continuamente el desempefio del proceso.

Figura 1 - Modelo de un sistema de gestién basado en procesos

INSTRUCTORA: LIC. NORMA A. OLMEDQ DIAZ -9 -
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0.3 Relacion con ISO 9004 !

Las ediciones actuales de ISO 9001 e 1SO 9004 han sido desarrolladas como un par
consistente de normas de sistemas de gestion de la calidad, las cuales han sido
disenadas para complementarse entre si, pero también pueden utilizarse como
documentos separados. Aunque ambas normas internacionales tienen diferentes
alcances, sus estructuras son similares para ayudar en su aplicaciéon como un par
consistente.

ISO 9001 especifica requisitos para un sistema de gestién de la calidad que puede ser
usado para aplicacion interna de la organizacion, o para propésitos contractuales. Se
enfoca en la efectividad del sistema de gestiéon de la calidad para cumplir con los
requisitos del cliente.

ISO 8004:2000 proporciona una guia scbre un rango mas amplio de objetivos de un
sistema de gestibn de calidad que ISO 9001.2000, particularmente para la mejora
continua de la eficiencia y desempefio global de la organizacion, asi como de su
efectividad. Se recomienda el uso de 1SO 9004:2000 como una guia para aquellas
organizaciones cuyas altas direcciones deseen ir mas alla de los requisitos de 1SO 9001
para el logro de la mejora continua del desempefio. Sin embargo, no estd encaminada
para propoésitos de certificacion o contractuales.

0.4 Compatibilidad con otros Sistemas de Gestion.

Esta Norma Internacional ha sido alineada con ISO 14001:1996 con el fin de fortalecer
la compatibilidad de estas dos normas para el beneficio de la comunidad usuaria.

Esta Norma Internacional no incluye requisitos especificos a otros sistemas de gestion,
tales como los relacionados con la gestion ambiental, sistemas de gestion de seguridad
y salud ocupacional, la gestion financiera o la gestidon de riesgos. Sin embargo, esta
Norma Internacional permite a una organizacién alinear o integrar su propio sistema de

" gestion de la calidad con requisitos de sistemas de gestion relacionados. Es posible

gue unha organizacion adapte su(s) sistema(s) de gestion existente(s), con el fin de
establecer un sistema de gestiéon de la calidad que cumpla con los requisitos de esta
Norma Internacional.
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ISO 9001
Sistema de Gestién de la Calidad - Requisitos

1 Alcance
1.1 General

Esta Norma Internacional especifica los requisitos del sistema de gestion de la calidad
cuando una organizacion: !

a) Necesita demostrar su capacidad para suministrar consistentemente producto
que cumpla con los requisitos del cliente y regulatorios aplicables, y;

b) Aspira,a incrementar la satisfaccion del cliente, a través de la efectiva aplicacién
del sistema, incluyendo procesos para la mejora continua del sistema y el
aseguramiento de la conformidad con los requisitos del cliente y regulatorios
aplicables.

Nota: En esta Norma Internacional, el término .: "producto” aplica sélo al producto

intencionado para, o requerido por, un cliente. :

1.2 Aplicacion

Los requisitos especificados en esta Norma Internacional son genéricos y estan
encaminados a ser aplicables a todas las organizaciones, sin importar su tipo, tamafio y
producto suministrado.

Cuando cualquier requerimiento(s) de esta Norma Internacional no pueda(n) ser
aplicados debido a la naturaleza de la organizacién y a sus productos, esto puede
considerarse para su exclusion.

Cuando se realicen exclusiones, no se podra aceptar la pretension de conformidad con
esta Norma Internacional, a menos que las exclusiones estén limitadas a los requisitos
gue se encuentran contenidos en la clausula 7 y dichas exclusiones no afecten la
habilidad de la organizacidén o su responsabilidad para proporcionar producto gue
cumpla con los requisitos del cliente y regulatorios aplicables.

2 Normas de referencia

La norma que a continuacién se relaciona contiene disposiciones que, a través de
referencias en este texto, constituyen disposiciones de esta Norma Internacional. Para
referencias fechadas, las posteriores modificaciones o  revisiones de  estas
publicaciones no aplican. Sin embargo, a las partes que basen sus acuerdos en esta
Norma Internacional se les anima a que investiguen la posibilidad de aplicar la edicion
mas reciente de la Norma Internacional. Para referencias no fechadas, aplica la ultima
edicion del documento normativo al que se hace referencia. Los miembros del CEl e
ISO mantienen el registro de las Normas Internacionales vigentes.

INSTRUCTORA: LIC. NORMA A. OLMEDO DiAZ -6 -
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3 Términos y definiciones

Para los fines de esta Norma Internacional, se aplican los siguientes términos y
definiciones dados en 1SO 9000.

Los siguientes términos utilizados en esta edicion de ISO 9001 para describir la cadena
de suministro, han sido modificados para reflejar el vocabulario que se utiliza
actualmente:

proveedor - -- > organizacién > cliente

El término "organizacion" reemplaza al término "proveedor”, usado en SO 9001:1994 y
se refiere a la unidad a la cual aplica esta Norma Internacional. Asimismo, el término
"proveedor” ahora reemplaza el término "subcontratista”.

A ftraves del texto de esta Norma Internacional, en donde aparezca el término
"producto”, puede significar también "servicio". -

4 Sistema de Gestion de la Calidad B

4.1 Requisitos Generales v

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

La organizacion debe:

a) ldentificar los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad y su
aplicacion a traves de toda la organizacion (ver 1.2).

b) Determinar la secuencia e interaccion de estos procesos

c) Determinar_los_criterios y_métodos necesarios para asegurar-_que tanto la
operacién como el control de los procesos son_efectivos

d) Asegurar la disponibilidad de recursos y de informacidon necesarias para soportar
la operacion y el monitoreo de estos procesos

e) Monitorear, medir, analizar estos procesos

f) Implementar las acciones necesarias para lograr los resultados planeados y la
mejora continua de estos procesos.

La organizacién debe gestionar dichos procesos de acuerdo con los requisitos de esta
Norma Internacional.

Cuando una organizacion decida subcontratar (outsource) cualquier proceso que afecte
la conformidad del producto con los requisitos. La organizacion debe asegurar el control
sobre tales procesos. El control sobre aquellos procesos subcontratados debe ser
identificado del sistema de gestién de la calidad.

INSTRUCTORA: LIC. NORMA A. OLMEDO DIAZ -7-
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NOTA: los procesos necesarios para el sistema de la calidad mencionados
anteriormente, deben incluir procesos para la administracién de actividades, provision
de recursos, realizacion del producto y medicién.

4.2 Requisitos de Documentacién
4.2.1 General
La documentacion del sistema de gestion de ia calidad debe incluir:

a) Declaraciones documentadas de una politica de calidad y objetivos de calidad;

b) Manual de calidad;

c) Procedimientos documentados requeridos por esta Norma Internacional,

d) Documentos requeridos por la organizacion para asegurar la efectiva planeacion,
operacion y control de sus procesos; vy,

e) Registros requeridos por esta Norma Internacional (ver 4.2.4).

NOTA 1: En donde aparezca el término "procedimiento documentado” dentro de esta
Norma_Internacional, esto significa que el procedimiento es establecido, documentado,
implementado y mantenido.

NOTA 2: La extension de la documentacién del sistema de gestién de |la calidad puede
diferir de una organizacion a otra debido a:

a) El tamano de la organi'zaci()n y el tipo de actividades;
b) La complejidad de los procesos y sus interacciones; y,
c) La competencia del personal.

NOTA 3: La documentacion puede estar en cualquier forma o tipo medio.

L]

4.2.2 Manual de Ga’lidad
La organizacion debe establecer y mantener un manual de calidad que incluya:

a) El alcance del sistema de gestién de la calidad, incluyendo detalles y justificacién
de cuaiquier exclusion (ver 1.2),

b} Los procedimientos documentados establecidos para el sistema de gestion de la
calidad, o hacer referencia a ellos; y,

c) Una descripcion de la interaccion entre los procesos del sistema de gestion de la
calidad,; :

4.2.3 Control de Documentos
Los documentos requeridos por el sistema de gestion de la calidad deben ser

controlados. Los registros son un tipo especial de documento y deben ser controlados
de acuerdo a los requisitos dados en 4.2 4.

INSTRUCTORA: LIC. NORMA A. OLMEDO DIAZ -8-
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Se debe establecer un procedlmlento documentado que defina los controles necesarios
para:

a) Aprobar los documentos para su adecuacion, antes de su emision.

b) Revisar y actualizar los documentos como sea necesario y reaprobarlos;

c) Asegurar'que se identifiquen los cambios y el estadode revision vigente de los
documentos;

d) Asegurar que las ediciones pertinentes de los documentos aplicables estén
disponibles en los puntos de uso;

e) Asegurar que los documentos se conserven legibles y facilmente identificables;

f) Asegurar que los documentos de origen externo se identifiquen y se controie su
distribucion;
a) Prevenir el uso no intencionado de los documentos obsoletos y se aplique una

identificacion adecuada, si se conservan para cualguier proposito.

e

4.2.4 Control de Registros

Los registros deben establecerse y mantenerse para proporcionar evidencia de la
conformidad con requisitos y de la operacion efectiva del sistema de gestion de la
calidad. Los registros deben mantenerse legibles, faciimente identificables vy
recuperables. Se debe establecer un procedimiento documentado que defina los
controles necesarios para la identificacion, almacenamiento, proteccion, recuperacion,
tiempo de retencién y disposicion de los registros.

5 Responsabilidad de la direccion

5.1 Compromiso de la Direccion

La alta direccidbn debe mostrar evidencia de su compromiso con el desarrollo e
implantacion del sistema de gestion de la calidad, y mejorar continuamente su
efectividad:

a) Comunicando a la organizacién la importancia de cumplir con los requisitos del
cliente, asi como los regulatorios y legales;

b) Estableciendo la politica de calidad; v

a) Asegurando que se establezcan objetivos de calidad;

b) Conduciendo revisiones por la direccién; vy,

c) Asegurando la disponibilidad de recursos.

5.2 Enfoque Hacia el Cliente

La alta direccion debe asegurarse que se determinen y cumplan los requisitos del
cliente, con el propésito de incrementar la satisfaccion de éste (ver 7.2. 1y 8.2. 1).

INSTRUCTORA: LIC. NORMA A. OLMEDO DIAZ -9-
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5.3 Politica de Calidad
La alta direccion debe asegurar que la politica de calidad:

a) Es apropiada a los propdsitos de la organizacion;

b) Incluye el compromiso para cumplir los requisitos y mejorar continuamente la
efectividad del sistema de gestion de la calidad,

c) Proporciona un _marco para el establecimiento y Ia revision de los objetivos de
calidad;

d) Es comunicada y entendida dentro de la organizacidn;
e) Es revisada para su continua adecuacion.

54 Planeacion»

5.4.1 Objetivos de’ Calidad

La alta direccion debe asequrar que, para las funciones v niveles relevantes dentro de la
organizacion, se esiablezcan objetivos de calidad incluyendo aquellos necesarios para
cumplir con los requisitos para el producto (ver 7.1a). Los objetivos de calidad deben ser
medibles v consistentes con |a politica de calidad.

5.4.2 Planeacion del Sistema de Gestion de la Calidad

La alta direccidn debe asegurar que:

a) La planeacion del sistema de gestion de ia calidad se lleva a cabo con el fin de
cumplir los requisitos dados en 4. 1, asi como con los objetivos de calidad; y,

b) La integridad del sistema de gestién de la calidad se mantiene cuando se pianeen
e implementen cambios al sistema de gestidon de la calidad.

5.5 Responsabilidad, Autoridad y Comunicacion

5.5.1 Responsabilidad y Autoridad

La alta direccién debe asegurar que se definan y comuniquen dentro de la organizacion

las responsabilidades y autoridades.

5.5.2 Representante de la Direccién

La alta direcciéon debe nombrar un miembro de la direccidon quien, independientemente
de otras responsabilidades, debe tener responsabilidad y autoridad que incluya:

a) Asegurar que los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad se
establezcan, implementen y mantengan; '

INSTRUCTORA: LIC. NORMA A, OLMEDO DIAZ -10 -
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b) Reportar a la alta direccion el desempeiio del sistema de gesfion de la calidad y
cualquier necesidad de mejora; y, .

c) Asegurar que en toda la organizacién se promueva la concientizacion sobre los
requisitos del cliente.

NOTA.: L.a responsabilidad del representante de la direccion puede incluir la relacion con
partes externas en cuestiones relacionadas con el sistema de gestion de la calidad.

5.5.3 Comunicacion Interna

La alta direccion debe asegurar que se establezcan los procesos apropiados de
comunicacion dentro de la organizacion y que ésta considere la efectividad del sistema
de gestion de la calidad. :

5.6 Revision por la Direccion
5.6.1 General

La alta direcciéon debe revisar el sistema de gestion de la calidad de la organizacion en
intervalos planeados para asegurar su continua suficiencia, adecuacion y efectividad.
Esta revisién debe incluir [a evaluacion de oportunidades de mejora y la necesidad de
cambios en el sistema de gestion de. la calidad, incluyendo la politica de calidad y los
objetivos de calidad.

Se deben mantener registros de la revision por la direccion (ver 4.2.4)

5.6.2 Entrada de la Revisién
La entrada de la revision por la direccion debe incluir informacion sobre:

a) Resultados de las auditorias;

b) Retroalimentacion del cliente;

c) Desempeifio de los procesos y la conformidad del producto;,

d) Estado de las acciones preventivas y correctivas;

e) Acciones de seguimiento de revisiones por la direccion previas;

f) Cambios que puedan afectar el sistema de gestion de la calidad,; y,
g) Recomendaciones para la mejora.

5.6.3 Salida de 1a Revision

La salida de la revision por la direccion debe incluir cualquier decision y acciones
relativas a:

a} La mejora del sistema de gestion de la calidad y sus procesos;
b) La mejora del producto con relacién a los requisitos del cliente; y,
d) Recursos necesarios.

INSTRUCTORA: LIC. NORMA A. OLMEDOQ DIAZ -11 -
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6 Gestion de los Recursos
6.1 Provision de los Recursos

La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para:

a) implementar y mantener el sistema de gestiébn de la calidad y mejorar
continuamente su efectividad; e,

b) Incrementar la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento con sus
requisitos.

6.2 Recursos Humanos
6.2.1 General

El personal que realiza trabajo que afecta la calidad, debe ser competente con relacion
a una educacion, capacitacion, habilidades y experiencia apropiadas.

6.2.2 Competencia, Conciencia y Capacitacidn
La organizacién debe:

a) Determinar la competencia necesaria para el personal que realiza trabajo que
afecta la calidad del producto;

b) Suministrar la capacitacion o tomar ofras acciones para satisfacer esas
necesidades; :

c) Evaluar la efectividad de las acciones tomadas;

d) Asegurar que su personal esta consciente de la relevancia e importancia de sus
actividades y de cémo contribuyen al logro de los objetivos de calidad;

e) Mantener los registros apropiados de la educacion, capacitacion, habilidades y
experiencia (ver 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,
como sea aplicable; '

a) Edificios, espacio para trabajo y servicios asociados;

b) Equipo de proceso (tanto hardware como software); v,

c) Servicios de apoyo (tales como transporte 0 comunicacion) .

6.4 Ambiente de Trabajo

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

'Y
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7 Realizacion del Producto

7.1 Planeacion de la Realizacién del Producto

La organizacién debe planear y desarrollar los procesos necesarios para la realizacion
del producto. La planeacion de la realizacion del producto debe ser consistente con los
requisitos de otros procesos del sistema de gestion de fa calidad (ver 4. I}.

En la planeacion de la realizacion del producto, la organizaciéon debe determinar lo
siguiente, como sea apropiado: -

a) Los objetivos de calidad y requisitos para el producto;

b) La necesidad de establecer procesos y documentos, y proporcionar los recursos
especificos para el producto;
) Las actividades de verificacidn, validacion, monitoreo, inspeccion y prueba
especificas para el producto y los criterios de aceptacion del producto;
C) Los registros necesarios para proporcionar evidencia de que los procesos de

realizacion y el producto resultante cumplen con los requisitos (ver 4.2.4).

La salida de esta planeacion debe estar en una forma que se adecué a los métodos de
operacion de la organizacion. .

NOTA: Un documento que especifica los procesos del sistema de gestion de la calidad
(incluyendo los procesos de realizacion del producto) y los recursos a ser aplicados a un
producto, proyecto o contrato especifico, puede ser referido como un plan de calidad.

NOTA 2: La organizacioén puede aplicar también los requisitos dados en 7.3 para el
desarrollo de los procesos de realizacion del producto.

7.2 Procesos relacionados con el cliente

7.2.1 Determinacion de los requisitos relacionados con el producto

La organizacion debe determinar:

a) Los requisitos especificados por ei cliente, incluyendo los requnsnos de entrega y
actividades posteriores a ésta;

b) Los requisitos no especificados por el cliente, pero necesarios para el uso
especificado o intencionado, cuando se conozca,

c) Los requisitos regulatorios y legales relacionados con el producto; v,

d) Cualquier requisito adicional determinado por la organizacion.

7.2.2 Revision de los Requisitos Relacionados con el Producto

La organizacion debe revisar los requisitos relacionados con el producto. Esta revision
debe llevarse a cabo antes de que la organizacién se comprometa a proporcionar un
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producto al cliente (v. gr. presentacién ofertas, aceptacién de contratos u drdenes,
aceptacion de cambios a los contratos u ordenes), y debe asegurarse de que:

a) Los requisitos del producto estan definidos;

b) Se resuelvan aquellos requisitos establecidos en el contrato u orden que difieran
de los expresados previamente; y,

C) La organizacién tenga la capacidad para cumplir los requisitos definidos.

1
Se deben mantener registros de los resultados de la revision y de las acciones
derivadas de esta revision (ver 4.2.4).

Cuando el cliente no suministra una declaracién escrita de sus requisitos, los requisitos
del.cliente deben ser confirmados por la organizacion antes de su aceptacion;

Cuando cambien los requisitos del producto, la organizacién debe asegurar que los
documentos pertinentes sean modificados y de que el personal relevante se entere de
los cambios en los requisitos.

NOTA: En algunas situaciones, tales como ventas por intemet, una revisién formal para
cada orden es poco practica. En su lugar, la revisibn puede conformarse con
informacién relevante del producto tal como catalogos o material publicitario.

7.2.3 Comunicacion con el cliente

La organizacidon debe determinar e implementar disposiciones efectivas para la
comunicacion con los clientes, con relacion a:

a) La informacién del producto;
b) Tratamiento de solicitudes, contratos u drdenes, incluyendo las modificaciones; v,
c) Retroalimentacion del cliente, incluyendo quejas del cliente.
* i I
7.3 Disenoy Desarrollo
7.3.1 Planeacion del Disefio y Desarrollo

La organizacion debe planear y controlar el disefio y desarrollo del producto.

Durante la planeacion del disefio y desarrollo, la organizacién debe determinar:

a) Las etapas del disefio y desarrollo;

b) La revision, verificacion y validacion y validacion apropiadas para cada etapa del
disefio y desarrolio;y,

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

La organizacion debe gestionar las interfaces entre los diferentes grupos involucrados N
en el disefio y desarrollo con el fin de asegurar una comunicacion efectiva y claridad en
la asignacion de responsabilidad.
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La salida de la planeacion debe ser actualizada, corno sea apropiado, conforme
progrese el disefio y desarrollo.

7.3.2 Entradas del Disefio y Desarrollo

Se deben determinar las entradas relativas a los requisitos del producto y se deben
mantener registros de estas entradas (ver 4.2.4). Estas entradas deben incluir:

a) Requisitos de funcionalidad y de desempeifio;

b) Requisitos regulatorios y legaies, aplicables;

c) Donde sea aplicable, informacidn derivada de disefios anteriores similares; y,
d) Otros requisitos esenciales para el disefio y desarrollo.

Estas entradas deben ser revisadas para su adecuacién. Los requisitos deben estar
completos, sin ambigliedad y no presentar conflicto entre ellos.

7.3.3 Salidas del Disefio y Desarrollo

Las salidas del disefio y desarrollo deben proporcionarse de manera que permitan su
verificacion contra las entradas del disefio y desarrollo y deben ser aprobadas antes de
su liberacién. ' :

Las salidas del disefio y desarrollo deben:

a) Cumplir con los requisitos de entrada del disefno y desarrollo;

b) Proporcionar informacion apropiada para compras, produccion 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 una
utilizacion segura y correcta.

7.3.4 Revisidon del Diseiio y Desarrolio e

En etapas adecuadas, se deben realizar revisiones sistematicas del disefio y desarrollo
de acuerdo a los arreglos planeados (ver 7.3. 1) para:

a) Evaluar Ia habilidad de los resultados del disefio y desarrollo para satisfacer los
requisitos, e,
b) Identificar cualquier problema y proponer acciones necesarias.

Los participantes en dichas revisiones deben incluir representantes de las funciones
implicadas en la(s) etapa(s) de disefio y desarroilo que se esta(n) revisando. Se deben
mantener registros de los resultados de las revisiones y de cualquier accion necesaria
(ver 4.2.4).
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7.3.5 Verificacidon del Disefio y Desarrollo

La verificacion debe realizarse de acuerdo a los arreglos planeados (ver 7.3. 1) para
asegurar que las salidas del disefio y desarrollo han cumplido con los requisitos de
entrada del disefio y desarrolio. Se deben mantener registros de los resuitados de la
verificacion y de cualquier accion necesaria (ver 4.2.4).

7.3.6 Validacion del Disefio y Desarrollo

La validacion del disefio y desarrollo debe llevarse a cabo de acuerdo con los arreglos
planeados (ver 7.3. 1) con el fin de asegurar que el producto resultante es capaz de
cumplir con los requisitos para la aplicacién especificada o uso intencionado, cuando se
conozca. -Cuando sea practico, la validacion debe completarse antes de la entrega o
implementacion dal producto. Se deben mantener registros de los resultados de la
validacion y de cualguier accion necesaria (ver 4.2.4).

7.3.7 Control de los Cambios del Disefio y Desarrollo

Los cambios del disefio y desarrolio deben identificarse y se deben mantener registros
de dichos cambios. Los cambios deben revisarse, verificarse y validarse, como sea
apropiado, y aprobarse antes de su implantacién. La revisién de los cambios del disefio
y desarrolic debe incluir la evaluacién del efecto de los cambios en las partes
constituyentes del producto y en el producto ya entregado.

Se deben mantener registros de los resultados de la revision de los cambios y de
cualquier accion necesaria (ver 4.2.4).

7.4 Compras
7.4.1 Proceso de Compras

La organizacion debe asegurar que el producto adquirido es conforme con los requisitos
de compra especificados. El tipo y extension del control aplicado al proveedor y al
producto adquirido debe depender del efecto del producto adquirido en {a subsecuente
realizacion del producto ¢ en el producto final.

La organizacién debe evaluar y seleccionar proveedores con base a su capacidad para
proporcionar producto de acuerdo con los requisitos de la organizacién. Se deben
establecer criterios para la seleccidn, evaluacion y reevaluacion. Se deben mantener
registros de los resultados de las evaluaciones y de cualquier accién necesaria derivada
de la evaluacion (ver 4.2.4). '

7.4.2 Informacion para las Compras

La informacién para las compras debe describir el producto a ser comprado,
incluyendo cuando sea apropiado:
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a) Los requisitos para la aprobacion del producto, procedimi'entos, procesos Yy
equipo; '

b) Requisitos de calificacion del personal; vy,

e) Requisitos del sistema de gestion de la calidad.

La organizacién debe asegurar la adecuacion de los requisitos de compra especificados
antes de comunicarlos al proveedor.

7.4.3 Verificacion del producto comprado

La organizacion debe establecer e implementar las actividades de inspeccién u otras
necesarias para asegurar que el producto comprado cumple con los requisitos de
compra especificados.

Cuando la organizaciéon o su cliente pretendan llevar a cabo la verificacion en las
instalaciones del proveedor, la organizacién debe especificar en la informacion de
compra ios acuerdos de verificacion intencionados y los métodos de liberacién del
producto.

7.5 Produccion y Prestacion del Servicio

/
i

7.5.1 Control de la Produccion y la Prestacion del Servicio

La organizacién debe planear y llevar a cabo, bajo condiciones controladas, la
produccion y la prestacion del servicio. Las condiciones controladas deben incluir, como
sea aplicable:

a) La disponibilidad de informacion que describa las caracteristicas del producto;
b) La disponibiiidad de instrucciones de trabajo,

C) El uso de equipo adecuado;

d) La disponibilidad y uso de dispositivos de medicion y monitoreo;

e) La implementacion de actividades de medicién y monitoreo; y,

f) La implementacion de actividades para liberaciéon, entrega y posteriores a la
entrega.

7.5.2 Validacién de Procesos para la Produccion y la Prestacion del Servicio

La organizacion debe validar cualesquiera de los procesos de produccion y de
prestacién de servicio en donde los resultados de salida no puedan ser verificados por
monitoreo o mediciones subsecuentes. Esto incluye cualesquiera de los procesos en
donde las deficiencias pueden aparecer sélo después de que el producto esté en uso o
el servicio haya sido proporcionado.

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

a) Criterios definidos para la revision y aprobacion de los procesos;
a) Aprobacion del equipo y calificacién del personal;

b) El uso de métodos especificos y procedimientos;

c) Requisitos de registros {ver 4.2.4), y,

d) Revalidacion.

7.5.3 Identificacion y Trazabilidad

Donde sea apropiado, la organizacion debe identificar el producto por medios
adecuados a lo largo de la realizacion del producto.

La organizacion debe identificar el estado del producto con relacion a los requisitos de
monitoreo y medicion.

Cuando la Trazabilidad sea un requisito, la organizacion debe controlar y registrar la
identificacion anica del producto (ver 4.2.4).

NOTA: En algunos sectores industriales, la gestion de configuraciéon es un medio por el
cual se mantiene la identificacion y la rastreabilidad.

7.5.4 Propiedad del cliente

La organizacion debe cuidar la propiedad del cliente mientras esté bajo el control de la
organizacion o esté siendo usada por ésta. La organizacion debe identificar, verificar,
proteger y salvaguardar la propiedad del cliente proporcionada para su uso o
incorporacién al producto. Cuando cualquier propiedad del cliente se pierda, dafe o se
encuentre inadecuada para el uso, esto debe reportarse al cliente y mantener registro
de ello (ver 4.2.4).

NOTA: Propiedad del cliente puede incluir propiedad intelectual.

7.5.5 Conservacion del Producto

La organizacién debe conservar la conformidad del producto durante el procesamiento
interno y en la entrega al destino que se pretende. Esta conservacién debe incluir la
identificacion, manejo, embalaje, almacenamiento y proteccion. La conservacion
también aplica a las partes constituyentes de un producto.

7.6 Control de los Dispositivos de Monitoreo y Medicion

La organizacion debe determinar los monitoreos y las mediciones a realizar y los
dispositivos de monitoreo y mediciéon requeridos para proporcionar evidencia de la
conformidad del producto con los requisitos determinados (ver 7.2. ).

L}
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La organizacion debe establecer procesos que aseguren que el monitoreo y la medicién
pueden realizarse y que se llevan a cabo de una manera consistente con los requisitos
de monitoreo y medicién.

Donde sea necesario, para asegurar resultados validos, los equipos de medicién deben:

a) Calibrarse o verificarse a intervalos especificados o antes de su uso, contra
estandares de medicién trazables a patrones de medicion nacionales o
internacionales; cuando no existan tales patrones, se deben registrar las bases
utilizadas para la calibracién o verificacion;

b) Ajustarse o reajustarse como sea necesario;

c) Identificarse para poder determinar el estado de calibracion;

d) Salvaguardarse contra ajustes que puedan invalidar el resultado de la medicién; .

e) Protegerse contra dafio y deterioro durante su manejo, mantenimiento y
almacenamiento. ‘

Adicionalmente, la organizacién debe verificar y registrar la validez de resultados de
medicidn previos, cuando el equipo sea encontrado no conforme g los requisitos. La
organizacion debe tomar decisiones apropiadas sobre el equipo y sobre cualquier
producto afectado. Se deben mantener registros de los resultados’ de calibracidn y
verificacion (ver 4.2.4).

Cuando se utilice software de computadora para la medicion y monitoreo de requisitos
especificados, debe confirmarse su habilidad para satisfacerla aplicacioén intencionada.

Esto debe realizarse antes de su uso inicial y reconfirmarse como sea necesario, antes
de su uso.

NOTA: Consultar la ISO 10012-1 e ISO 10012-2 como guia

8 Medicion, Analisis y Mejora
8.1 General

La organizacion debe planear e implementar los procesos de monitoreo, medicion,
analisis y mejora necesarios para:

a) Demostrar conformidad del producto;
b} Asegurar la conformidad del sistema de gestion de la calidad,;
c) Mejorar continuamente la efectividad del sistema de gestién de la calidad.

Esto debe incluir la determinacion de meétodos aplicables, incluyendo tecnicas
estadisticas, y la extension de su utilizacion.
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8.2 Monitoreo y Medicién
8.2.1 Satisfaccién del Cliente

Como una de las mediciones del desempefio del sistema de gestion de la calidad, la
organizacién _debe monitorear_informacion relacionada con la percepcion del cliente
sobre si la organizacion ha cumplido con los requisitos del cliente. Se deben determinar
los métodos para obtener y usar dicha informacién.

8.2.2 Auditorias Internas

La organizacion debe llevar a cabo auditorias internas en intervalos planeados para
determinar si el sistema de gestién de la calidad:

a) Es conforme con los acuerdos planeados (ver 7. I), con los requisitos de esta
Norma Internacional y con los requisitos del sistema de gestidon de la calidad
establecidos por la organizacion; vy,

b) Se ha sido eficazmente implantado y mantenido.

Se debe planear un programa de auditorias, tomando en consideracion el estado e
importancia de los procesos y las areas a ser auditados, asi como los resultados de
auditorias previas. Se deben definir los criterios y alcance de la auditoria, la frecuencia
y los métodos. La seleccion de auditores y la ejecucion de las auditorias deben asegurar
objetividad e imparcialidad del proceso de auditoria. Los auditores no deben auditar su
propio trabajo.

Se deben definir en un procedimiento documentado las responsabilidades y requisitos
para planear y ejecutar las auditorias, para el reporte de resultados y para el
mantenimiento de registros (ver 4.2.4).

.
El personal responsable del area a ser auditada debe asegurar que las acciones se
tomen sin demoras 'injustificadas para eliminar las no conformidades detectadas y sus
causas. Las actividades de seguimiento deben incluir la verificacién de las acciones
tomadas y el reporte de los resultados de la verificacion (ver 8.5.2).

NOTA: Ver ISO 10011-2 e ISO 10011-3 como guia

8.2.3 Monitoreo y Medicién de Procesos

La organizacion debe aplicar los métodos adecuados para el monitoreo y, cuando
sea_aplicable, la medicién de los procesos del sistema de gestién de la calidad.
Estos métodos deben demostrar la habilidad de los_procesos para cumplir con los
resultados planeados. Cuando ho se logre cumplir con los resultados planeados,
se deben tomar correcciones y acciones correctivas, como sea apropiado, para

asequrar la conformidad del producto.
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8.2.4 Monitoreo y Medicion del Producto

La organizacién debe monitorear y medir las caracteristicas del producto para verificar
que se ha cumplido con los requisitos del producto. Esto debe ser llevado a cabo en
etapas apropiadas del proceso de realizacién del producto, de acuerdo con los arreglos
planeados (ver 7. 1).

Se debe mantener evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacion. Los
registros deben indicar la(s) persona(s) autorizada(s) para liberar el producto (ver 4.2.4).

La liberacion del producto y entrega del servicio no debe proceder hasta que todos los
arreglos planeados (ver 7. 1) se hayan completado satisfactoriamente, a menos que sea
aprobado de otra manera por una autoridad relevante y, donde sea aplicable, por el
cliente. ,

8.3 Control de Producto No Conforme

La organizacion debe asegurar que se identifique y controle el producto no conforme
con los requisitos del producto, con el fin de prevenir su uso o entrega no intencionados.
Se deben definir en un procedimiento documentado los controles y las
responsabilidades y autoridades relacionadas con el manejo del producto no conforme.

La organizacién debe manejar el producto no conforme de una o mas de las siguientes
maneras:

a) Tomando accion para eliminar la no conformidad detectada;

b) Autorizando su uso, liberacién o aceptacion por concesidén, por una autoridad
relevante y, donde sea aplicable, por el cliente;

) Tomando acciones para evitar su uso intencionado o aplicacion original.

Se deben mantener registros de la naturaleza de las no conformidades y de cualquier
accion subsecuente tomada, incluyendo las concesiones obtenidas (ver 4.2.4).

Cuando el producto no conforme sea corregido debe ser sujeto a una reverificacion para
demostrar su conformidad con los reguisitos. ‘

1]
Cuando se detecte producto no conforme después de la entrega o cuando su uso haya
comenzado, !a organizacion debe tomar acciones apropiadas a los efectos reales o
potenciales de la no conformidad.

8.4 Analisis de datos

La organizacion debe terminar, recopilar y analizar los datos apropiados para demostrar
la adecuacion y efectividad del sistema de gestion de la calidad y para evaluar en donde
se puede realizar una mejora continua de la efectividad del sistema de gestion de la
calidad. Esto debe incluir datos generados como resultado del monitoreo y medicion y
de cualquier otra fuente relevante.
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El analisis de datos debe proporcionar informacién sobre:

a) La satisfaccién dej cliente (ver 8.2.1);

b) La conformidad con los requisitos del producto (ver 7.2. 1);

c) Las caracteristicas y tendencias de los procesos y productos, incluyendo
oportunidades para acciones preventivas; y, :

d) Proveedores.

8.5 Mejora
8.5.1 Mejora Continua

La organizacién debe mejorar continuamente la efectividad del sistema de gestion de la
calidad a través del uso de la politica de calidad, objetivos de calidad, resultados de
auditorias, analisis de datos, acciones correctivas y preventivas y revisiones por la
direccion.

8.5.2 Accion Correctiva

La organizacién debe tomar acciones que eliminen las causas de no conformidad con el
fin de prevenir su recurrencia. Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los
efectos de las no conformidades encontradas. '

Se debe establecer un procedimiento documentado que defina requisitos para:

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

b} La determinacion de las causas de las no conformidades;

c) La evaluacion de la necesidad de acciones gque aseguren que la no conformidad
no vuelva a ocurrir;

d) La determinacion e implementacién de fa accidn necesaria;

e) El registro de los resultados de la accion tomada (ver 4.2.4); vy,

f) La revisién de la accién correctivo tomada.

8.5.3 Accién Preventiva

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

Se debe establecer un procedimiento documentado que defina los requisitos para:

a) La determinacion de las no conformidades potenciales y sus causas;

a) La evaluacién de la necesidad de una accion preventiva para prevenir la
ocurrencia de no conformidades;

b) La determinacién e implementacion de las acciones preventivas necesarias;

c) El registro de los resultados de la accidn tomada (ver 4.2.4); y,

d) La revision de la accién preventiva tomada.
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ACTUAR

¢ Coémo mejorar
. la préxima vez?

< _Como medirlo?

PLANIFICAR

¢ Qué hacer?

i Como hacerlo?

;Las cosas se
hicieron segun

VERlF!CAR @HACER

se planificaron? |

MEJORA DEL
DESEMPENO
DEL SGC

» Hacer lo
planificado.

ISO 9001:2000
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"y~ ...~ CONJUNTO DE ELEMENTOS MUTUAMENTE

RELACIONADOS PARA DIRIGIR Y CONTROLAR

UNA ORGANIZACION CON RESPECTO ALA
~ CALIDAD
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~ " | Sistema: conjunto
de elementos . L

Ell Sistema Solat
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mutuamente T P
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Gestion: actividades coordinadas
para dirigir y controlar una
organizacion.
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Gestion de la calidad:
actividades para dirigir y
controlar una organizacion
en lo relativo a la calidad.

Sistema de gestion: sistema
para establecer la politica y

los objetivos y para el logro
de dichos objetivos. |
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SGC (Politica de la calidad)

COMPROMISOS

55— PERSONAL CON ESTE
gef)  COMPROMISO)

ESTABLECER Y LOGRAR
OBJETIVOS DE LA CALIDAD
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& EAPITULOS CONFORMAN LA NORMA ISO 9001:2500-,

[[M¥CPARTIR DEL CAPITULO 4 SE ESTABLECEN LOH EiNet =
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--~REQUISITOS Y SU ENFOQUE DE SISTEMAS

Certifi

CAPITULOS 0.A 3
GENERALIDADES
DEL SGC

CAPITULO 6.
GESTION DE
RECURSOS

/| CAPITULO 7 |
REALIZACION DEL
PRODUCTO

CAPITULO 4.
SISTEMA DE

- GESTION DE LA
CALIDAD

CAPITULO 5.
RESPONSABILIDAD
DE LA DIRECCION

> CAPITULO 8

MEDICION

ANALISIS Y
MEJORA

8 PRINCIPIOS DE GESTION DE LA CALIDAD




~9001:2000 para el SGC

@ |Capitulo 4. Requisitos para los procesos del SGC
y requisitos para la documentacion

4 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 S
proporcionar los recursos necesarios (humanos, SIS
infraestructura, ambiente de trabajo) B
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NECESIDAD
DEL
CLIENTE

|
|
|
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Las organizaciones para atender a sus
clientes siguen diversos procesos
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T PROCESO: CONJUNTO DE ACTIVIDADES
MUTUAMENTE RELACIONADAS O QUE
INTERACTUAN LAS CUALES TRANSFORMAN
ELEMENTOS DE ENTRADA EN RESULTADOS

PRODUCTO: RESULTADO DE UN PROCESO

Todos los procesos tienen tres elementos

‘basicos: -
1 ACTIVIDADES QUE |~
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v FOR EJEMPLO ¢éQUE SUCEDE EN UN PRO

sw"DE COMUNICACION INTERPERSONALT’
@”“ENTRADAS .

Lygar. restaurant

Momento: a media 1. Estructurar Io_ que »  Solucién a
' tarde - vamos a decir conflictos
Medio de (ordenar las ideas)  , Mejorar la imagen
comunicacion: 2. Emitir el mensaje personal
oral 3. Retrolimentar con el

Mensaje . _ interlocutor

(informacion a 4, Mejorar cada vez

Fransmitir_):-..-. nuestra forma de
Actitud:Sensibilidad comunicacion

para eScjjbar

Resultados esperados:

LOS ELEMENTOS DE ENTRADA COMO LAS ACTIVIDADES DE

TRANSFORMACION IMPACTAN PARA EL RESULTADO ESPERADO
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.E'\,fg Modelo de un SGC

sy basa do en procesos

~ Mejora Continua del Sistema de
Gestion de la Calidad A
c A
L R <oooo¢o-ooon¢- ooo> Responsabﬂidad \
E
Q De la Direccion
I U
[
E S . s
. I Gestion Medicion, Analisis || . ... >
T de Recursos y Mejora
N |o %
S % :jj
T Realizacion \
P | del Producto > /—Producto —»
E Entradas
Salidas
—>  Valor Agregado Sistema de Gestion
——— - Informacién de la Calidad
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