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Terminos

CALIDAD
Grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes de un objeto cumple con los requisitos

REQUISITO
Necesidades o expectativa establecida, generalmente implicita u obligatoria.

ORGANIZACION
Persona o grupo de personas que tiene sus propias funciones con responsabilidades, autoridades y relaciones para lograr sus objetivos

PROCESO
Conjunto de actividades mutuamente relacionadas que utilizan las entradas para proporcionar un resultado previsto.

PROCEDIMIENTO
Forma especificada de llevar a cabo una actividad o un proceso

INFRAESTRUCTURA
Conjunto de sistemas, instalaciones, equipos y servicios necesarios para el funcionamiento de una organizacion.

SISTEMA
Conjunto de elementos mutuamente interrelacionados o que interactuan.

SISTEMA DE GESTION
Conjunto de elementos de una organizacion interrelacionados que interactuan entre si para el logro de objetivos



Ciclo PHVA

El ciclo PHVA puede describirse brevemente como

sigue:
7 Ststerialde Gestion Gela Calldad () < — Planificar: establecer los objetivos del sistema y sus
Orsnissita \ procesos, y los recursos necesarios para generar vy
i proporcionar resultados de acuerdo con los requisitos
N del cliente y las politicas de la organizacion, e identificar
P Hacer Satisfaccion y abordar los riesgos y las oportunidades;
del cliente
Rdkalads Seafianios — Hacer: implementar lo planificado;
del cliente desempeiio
)
— \Verificar: realizar el seguimiento y (cuando sea
P 4 Verificar }'f";‘j;ﬂj; aplicable) la medicion de los procesos y los productos y
R | e il
" servicios resultantes respecto a las politicas, los
Necesidades y objetivos, los requisitos y las actividades planificadas, e
expectativas .
de las partes informar sobre los resultados;
interesadas .\
pertinentes

(4)

— Actuar: tomar acciones para mejorar el desempeno,
cuando sea necesario.

PHVA




Enfoque a riesgos

El pensamiento basado en riesgos permite a una organizacion
determinar los factores que podrian causar que sus procesos y su
sistema de gestion de la calidad se desvien de los resultados
planificados, para poner en marcha controles preventivos para
minimizar los efectos negativos y maximizar el uso de las
oportunidades a medida que surjan.

En esta Norma Internacional, se utilizan las siguientes formas

verbales:
“debe” indica un requisito;
“deberia” indica una recomendacion;
—  “puede” indica un permiso, una posibilidad o una
capacidad.

La informacion identificada como “NOTA” se presenta a modo de
orientacion para la comprension o clarificacion del requisito
correspondiente.

Enfoque basado en riesgos



Enfoque a procesos

Esta Norma Internacional promueve la adopcion de un
enfogue a procesos al desarrollar, implementar y mejorar la
eficacia de un sistema de gestion de la calidad, para
aumentar la satisfaccion del cliente mediante el
cumplimiento de los requisitos del cliente.

En el apartado 4.4 se incluyen requisitos especificos
considerados esenciales para la adopcion de un enfoque a
procesos.

La comprension y gestion de los procesos interrelacionados
como un sistema contribuye a la eficacia y eficiencia de la
organizacion en el logro de sus resultados previstos.

Este enfoque permite a la organizacion controlar las
interrelaciones e interdependencias entre los procesos del
sistema, de modo que se pueda mejorar el desempeno
global de la organizacion.

DEFINICION PROGE 50
ﬁ]  x ©
= x
ENTRADA ~ RESULTADOS
v TR

Enfoque a procesos




Fuentes de entradas
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[PRUCESDS
|PRECEDENTES

I Por ejemplo, en

| proveedores
|{Intm‘nus 0 externos),
|en clientes, en otras
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| ENERGIA,

| INFORMACION
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Enfoque a procesos

Receptores de
las salidas

MATERIA,
ENERGIA,
INFORMATION
por ejemplo, en
la forma de

T
|
|
I
I
|
|
|
|

Posibles controles y punto de
control para hacer el seguimiento
del desempeno y medirlo

— — = — m— — ==

T o |

: PROCESOS :
 POSTERIORES I
| por ejemplo, en |
| clientes (internos o :
| externos), en otras |
| partes interesadas :
| pertinentes |

_:

Enfoque a procesos




Enfoque a procesos

Proceso PRODUCCION
S | P O C
PROVIENE ENTRADA ACTIVIDADES SALIDAS RECEPTOR
Consultar enfogue a Consultar enfoque a PRINCIPALES DEL
proceso |50 9001 proceso SO 9001 PROCESO Consultar enfogue a Consultar enfoque a

Consultar enfoque a
proceso |SO 9001

proceso 150 5001

proceso |50 9001

CLIENTE

Mecedidades del cliente
Datos

Analisis de la informacion

1. Spich de
bienvenida

Sondeo

Validar en la oferta
comercial

Recabar
infarmacion
Documentar

Spich de despedida

o LR S R

Atencion del cliente
Satisfaccion

CLIENTE

VEMTAS

Especificaciones del
producto
orden de produccion

“Tallas, cantidad, color y

disefig”

Planeacion de la
produccion
¥ Programa maestro
de produccion
¥ Rol de turnos
¥ Presupuesto de
materias primas

Programa de produccion

Supervisores de
produccion

Ejemplo aplicado

Enfoque a procesos
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4.2 Comprension

Comprension . ) _ o N de las necesidades
de la Ay N\ R = y expectativas de

organizaciony SV 2y ., las partes
P a interesadas
sSU contexto

4.3 Determinacion
del alcance del
sistema de gestion
de calidad

4.4 Sistema de
gestion de calidad
y SUS procesos




4 Contextode la organizacion

4.1 Comprension de la organizacion y de su
contexto

La organizacion debe determinar las cuestiones
externas e internas gque son pertinentes para su
proposito y su direccion estratégica, y que
afectan a su capacidad para lograr los resultados
previstos de su sistema de gestion de la calidad.

La organizacion debe realizar el seguimiento y la
revision de la informacion sobre estas cuestiones
externas e internas.

NOTA 1 Las cuestiones pueden incluir factores
positivos y negativos o condiciones para su
consideracion.

NOTA 2 La comprension del contexto externo
puede verse facilitado al considerar cuestiones
que surgen de los entornos legal, tecnologico,
competitivo, de mercado, cultural, social vy
economico, ya sea internacional, nacional,
regional o local.

Direccion estratégica

Planeacion estratégica

Requisito 4




Analisis FODA

Forialezas

https://www.youtube.com/watch?v=XzpcbVkUKNY

Requisito 4




Partes interesadas

4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de
las partes interesadas

Debido a su efecto o efecto potencial en la capacidad
de la organizacion de proporcionar regularmente
productos y servicios gue satisfagan los requisitos del
cliente y los legales y reglamentarios aplicables, Ia
organizacion debe determinar:

las partes interesadas que son pertinentes al sistema
de gestion de la calidad;

los requisitos pertinentes de estas partes interesadas
para el sistema de gestion de la calidad.

La organizacion debe realizar el seguimiento y la
revision de la informacion sobre estas partes
interesadas y sus requisitos pertinentes.

Partes interesadas

internas Proveedores

m——- Empresa w Gobierno

Propietarios . Acreedores

Clientes

https://www.youtube.com/watch ?v=9AtalAZEuOc

Partes interesadas + Requisitos legales

Requisito 4




Alcance del SGC

4.3 Determinacion del alcance del sistema de gestionde la calidad

La organizacion debe determinar los limites y la aplicabilidad del sistema de gestion
de la calidad para

establecer su alcance.

Cuando se determina este alcance, la organizacion debe considerar: N
a) las cuestiones externas e internas indicadas en el apartado 4.1; e
b) los requisitos de las partes interesadas pertinentes indicados en el apartado 4.2; _
c) los productos y servicios de la organizacién ks

La organizacion debe aplicar todos los requisitos de esta Norma Internacional si son 1"’ g

aplicables en el alcance determinado de su sistema de gestion de la calidad. N

— =
disponible y mantenerse como informacion documentada.

El alcance debe establecer los tipos de productos y servicios cubiertos, vy
proporcionar la justificacion para cualquier requisito de esta Norma Internacional
que la organizacion determine que no es aplicable para el alcance de su sistema de
gestion de |a calidad.

Ejemplo

La conformidad con esta Norma Internacional solo se puede declarar si los
requisitos determinados como no aplicables no afectan a la capacidad o a Ia
responsabilidad de la organizacion de asegurarse de la conformidad de sus
productos y servicios y del aumento de |a satisfaccion del cliente,

d e P ———

El alcance del sistema de gestion de la calidad de la organizacién debe estar =~ -l " graph: dliergin.:

i

1.‘-—"‘-"""

- —

Requisito 4




Procesos del SGC

4.4 Sistema de gestion de la calidad y sus procesos

4.4.1 La organizacion debe establecer, implementar, mantener
y mejorar continuamente un sistema de gestion de la calidad,
incluidos los procesos necesarios y sus interacciones, de
acuerdo con los requisitos de esta Norma Internacional.

La organizacion debe determinar los procesos necesarios para

el sistema de gestion de la calidad y su aplicacion a traves de

la organizacion, y debe:

v’ determinar las entradas requeridas y las salidas esperadas m
de estos procesos; )

v determinar la secuencia e interaccion de estos procesos;

v" determinar y aplicar los criterios y los métodos {incluyendo
el seguimiento, las mediciones y los indicadores del
desempefio relacionados) necesarios para asegurarse de |3
operacion eficaz y el control de estos procesos;

v’ determinar los recursos necesarios para estos procesos y
asegurarse de su disponibilidad;

Ejemplo

Requisito 4




v’ asignar las responsabilidades y autoridades para
estos procesos;

v abordar los riesgos vy oportunidades
determinados de acuerdo con los requisitos del
apartado 6.1;

v’ evaluar estos procesos e implementar cualquier
cambio necesario para asegurarse de que estos
procesos logran los resultados previstos;

v mejorar los procesos y el sisterna de gestion de
la calidad.

44.2 En la medida en que sea necesario, la
organizacion debe:

mantener informacion documentada para apoyar |a
operacion de sus procesos;

conservar la informacion documentada para tener
la confianza de que los procesos se realizan segln
lo planificado.

Procesos del SGC

ACEROS INDUSTRIALES TUVACE 5.A. DE C.V.
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Ejemplo : Procedimientos

Requisito 4




Liderazgo

5.1 Liderazgo
y 5.2 Politica 5.3 Roles

compromiso

5.1.2 enfoque
al cliente

Requisito 5



5 Liderazgo
5.1 Liderazgo y compromiso
5.1.1 Generalidades

La alta direccion debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al sistema de
gestion de |la calidad:

v

v

Al

asumiendo la responsabilidad y obligacion de rendir cuentas con relacion a la
eficacia del sistema de gestion de |a calidad;

asegurandose de que se establezcan la politica de |la calidad y los objetivos de la
calidad para el sistema de gestion de la calidad, y que estos sean compatibles con
el contexto y la direccion estrategica de la organizacion;

asegurandose de la integracion de los requisitos del sisterma de gestion de la
calidad en los procesos de negocio de la organizacion;

promoviendo el uso del enfoque a procesos y el pensamiento basado en riesgos;
asegurandose de que los recursos necesarios para el sistema de gestion de la
calidad estén disponibles;

comunicando la importancia de una gestion de la calidad eficaz y conforme con los
requisitos del sistema de gestion de la calidad;

Requisito 5



5 Liderazgo
5.1 Liderazgo y compromiso
5.1.1 Generalidades

v asegurandose de que el sistema de gestion de la calidad logre los resultados
previstos;

v" comprometiendo, dirigiendo y apoyando a las personas, para contribuir a la

eficacia del sistema de gestidn de la calidad;

promoviendo la mejora;

apoyando otros roles pertinentes de |a direccion, para demostrar su liderazgo en |a

forma en la que aplique a sus areas de responsabilidad.

<<

NOTA En esta Norma Internacional se puede interpretar el término “negocio” en su
sentido mas amplio, es decir, referido a aquellas actividades que son esenciales para la
existencia de la organizacion; tanto si la organizacion es publica, privada, con o sin
fines de lucro.

Requisito 5




LIDER

Desarrollan planes para alcanzar los
objetivos estratégicos y gestionan los

recursos

Realizan las actividades
de control, medicién vy
correccion para alcanzar
los objetivos tacticos

Ejecutan actividades
relacionadas a la utilizacion
de las maquinas y equipos
0 evidencias documentales

DIRECTOR GENERAL

GERENCIA
ADMINISTRATIVA

Eﬂ“l’gﬁ ) JEFATURA DE
SUMINISTROS ¥ RH

PERSONAL AR FersonaL

ADMINISTRATIVO OPERATIVO

Establece la estrategia del

negocio

B GERENCIA
OPERATIVA

B |EFATURA
OPERATIVA

Organigrama

Requisito 5




Liderazgo

5.1.2 Enfoque al cliente

La alta direccion debe demostrar liderazgo vy
compromiso con respecto al enfoque al cliente
asegurandose de que:

a) se determinan, se comprenden y se cumplen
regularmente los requisitos del cliente y los legales y
reglamentarios aplicables;

b) se determinan y se consideran los riesgos y
oportunidades que pueden afectar a la conformidad de
los productos y servicios y a la capacidad de aumentar
|a satisfaccion del cliente;

c) se mantiene el enfoque en el aumento de Ia
satisfaccion del cliente.

Ejemplos

- Requisitosdel cliente en ERP
https://www.sistemastuvace.com/pedidos

Matriz de requisitos legales

Requisito 5



5.2 Politica
5.2.1 Establecimiento de la politica de la calidad

La alta direccion debe establecer, implementar y mantener una
politica de la calidad que:

sea apropiada al proposito y contexto de la organizacion y apoye
su direccion estrateégica;

proporcione un marco de referencia para el establecimiento de
los objetivos de la calidad;

incluya un compromiso de cumplir los requisitos aplicables;
incluya un compromiso de mejora continua del sistema de
gestion de la calidad.

Ejemplo de una politicade
calidad

5.2.2 Comunicacion de la politica de la calidad

La politica de la calidad debe:

estar disponible y mantenerse como informacion documentada;
comunicarse, entenderse y aplicarse dentro de la organizacion;
estar disponible para las partes interesadas pertinentes, segun
corresponda

Requisito 5



5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion

La alta direccion debe asegurarse de que las responsabilidades vy PERFIL DEL PUESTO
autoridades para los roles pertinentes se asignen, se comuniquen y
se entiendan en toda la organizacion.

AUDITORIA EOLITREES

La alta direccion debe asignar la responsabilidad y autoridad para:

3d

v’ asegurarse de que el sistema de gestion de la calidad es conforme
con los requisitos de esta Norma Internacional;

v’ asegurarse de que los procesos estan generando v
proporcionando las salidas previstas;

v’ informar, en particular, a la alta direccion sobre el desempefio del
sistema de gestion de la calidad y sobre las oportunidades de
mejora (véase 10.1);

v asegurarse de que se promueve el enfoque al cliente en toda la
organizacion;

v’ asegurarse de que la integridad del sistema de gestion de Ia
calidad se mantiene cuando se planifican e implementan cambios
en el sistema de gestion de |la calidad.

OIDvH

Requisito 5



Planeacion

6.1 Riesgos 6.2 Objetivos 6.3 Cambios

Requisito 6



Planeacion

6 Planificacion
6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades

6.1.1 Al planificar el sistema de gestion de la calidad, la
organizacion debe considerar las cuestiones referidas en
el apartado 4.1 vy los requisitos referidos en el apartado
4.2, y determinar los riesgos y oportunidades que es
necesario abordar con el fin de;

asegurar que el sistema de gestion de la calidad pueda
lograr sus resultados previstos;

aumentar los efectos deseables;

c) prevenir o reducir efectos no deseados;

d) lograr la mejora.

Ejemplo

Matriz de riesgos

)

_gll_l'-;:ii'-a_l IIII

el T T

Requisito 6




Planeacion

Riesgo: combinacion de la probabilidad de un
suceso y de su consecuencia

Consecuencia: Resultado de un suceso

Probabilidad: Grado en que un suceso puede
OCUrTir

|dentificacion de riesgos: Proceso por el que se

encuentran, enumeran y caracterizan elementos de
riesgo.

Mitigacion: Limitacion de cualquier consecuencia
negativa de un suceso particular.

Requisito 6



6.2 Objetivos de la calidad y planificacion para lograrlos

6.2.1 La organizacion debe establecer objetivos de la calidad para
las funciones y niveles pertinentes y los procesos necesarios para
el sistema de gestion de la calidad.
Los objetivos de |la calidad deben:

CHRRK

AN

La

ser coherentes con la politica de |a calidad;

ser medibles;

tener en cuenta los requisitos aplicables;

ser pertinentes para la conformidad de los productos y servicios
y para el aumento de la satisfaccion del cliente;

ser objeto de seguimiento;

comunicarse;

actualizarse, segin corresponda.

organizacion debe mantener informacion documentada sobre

los objetivos de la calidad.

Como lo hace

Metodologia SMART

o

Objetivos de calidad

- -

Tablero de indicadores

Requisito 6



Objetivos

OBJETIVO ESTRATEGICO

Reducir las guejas o reclamaciones de los clientes un 15%, por medio de servicios de calidad y atencion al cliente oportuno para estimular

las relaciones significativas, durante el afio 2021.

La direasion die ka or ganizacion mmunica ef
alyetivo estrategioo para o s uilita b
fecha descendente

Este o tiva 5o b comunica a Las
dirmcdoanes o genencis commespond e en
exte casa

Direasan de admanistr acon conformada
pr {wentas, atencion a clientes y capital
humanal

Dareacion de oper acignes. mnfonmada par
producdan ¥ mantenmiento]

Comunica fas risultadios obirnidos a trawes
de los ndeadares. y reportes de nesultadas
menmaks 2 la diredaion

paraesa seutiliza la fleca asendente

OBIETIWOS TACTICOS: Son los objetivos que las direcciones (administracion y operaciones) establecen a los diferentes procesos para alcanzar el objetivo estrategico

VENTAS (ATENCION A

Maniener un 90% de alificcn en

satisfamion del cliente

Indicadar
1. Totl dequejss de sexvidas
2. total de queps soludonadas

& ez

1_idenfhcar los principales musa de queja
2. Canafizary = gusmesnto de s quejes

1. reafia encues s de satisfaodion

kiantener un 80% de produccon completa
de loz padidos soficiados

Indicadores

L Proeso compla mon el 90% de resulados
esper ados

2. Mevel de supervican del 309 de e rvicos.
reafirados

3 Asmgurar el 90% de recursos necesaros

para ba operacion estan sofdtados

Srdones

1  Foraleter. bn supeswizon  de  fos
oporadores & identificar ba evaluadon de

2. Desempenodel trabajo

. Evaluar los produdos uiltadas

4 Paneacon deratas

5 Epecucion de servicio puniuaboes

realizar la enoesta de stisfacdon o diente
paor i menos al 90% de los dientes

| mdicadares
[ratislaccion del diente en un 30%

i o

1. Evaluadon de saf=faocoen del dinete

2. Identifandon de aneas deoportunidad

3. Solidtar capadiagonss para la atendon a
cEntes

3. e evahocion del diente

eficiencia de maquina W

Indicador

1 wial deunidades fuerade ol

2. nivel de cumpEminio del programa de
mantenimiento

AcHones

1 mwentaniode unidades

2. progr ana de mantsnimisnte preventivo
para unidades

1 Realirar manienimesnos

VENTAS PRODUCCION MANTEMIMIENTO RECU R$0OS HU MAMNOS
CLIENTES)
JEFE DEVENTAS JEFE DE PRODUCCION ST ique JEFE DE MANTENIMIENTD JEFE DE CAPIT AL HUMAND
|0 =tivaiactico (Objetvo tadtio nhietwo tackio Mantener o B0 de s magquinas en una|Mantener un 90% del personal apto y oon

plant il cubiertas

INDHCADOR

1. Cumiplr & programa die capacitadion en
um 90 35

2. Evaluacion de desempeiio del 90%

NCCIONES

1. dentificar causs que reladonan s
gusjas

2. Hentificar personal que oltiene aditud

3 mpactacion en o irato o diente

4 Reenplarar al per=ona




6.2.2 Al planificar como lograr sus
objetivos de la calidad, la organizacion
debe determinar:

v’ qué se va a hacer;

v/ que recursos se requeriran;

v’ quién sera responsable;

v/ cuando se finalizara;

v como se evaluaran los resultados.

Ejuemplo

Tablero de indicadores

OBJETIVO ESTRATEGICO

Reducir en un 10 % los gastos operativos en un plazo de 8 meses

Objetivo tactico
1. Cumplrcon el

90% del
| programa
. preventivo

KPI'S

Farmula

CMP = (MPR =100} / PMP

Donde:

CMP = Cumplimiento del mantenimiento
preventivo

MPR= Mantenimiento preventivo realizado
en el mes

PMP = Programa de mantenimiento
preventivo

Frograma de

preventivo

mantenimiento 4.00 100%
preventivo

Cumplimiento del

mantenimiento 3.00 T6%

Requisito 6




6.3 Planificacion de los cambios

Cuando la organizacion determine la necesidad de
cambios en el sistema de gestion de la calidad, estos

cambios se deben llevar a cabo de manera planificada
(véase 4.4).

La organizacion debe considerar:

v’ el proposito de los cambios y sus consecuencias
potenciales;

v' la integridad del sistema de gestion de la calidad;

v’ la disponibilidad de recursos;

v’ la asignacion o reasignacion de responsabilidades y
autoridades

Gestion de cambios

Requisito 6



Recursos de apoyo

747 7.3 Toma de 7.4
Competencia conciencia Comunicacion

7.1 Recursos

7.5 Informacion

documentada

Requisito 7



Recursos de apoyo

7 Apoyo
/.1 Recursos
7.1.1 Generalidades

La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos
necesarios para el establecimiento, implementacion,
mantenimiento y mejora continua del sistema de gestion de
la calidad. La organizacion debe considerar:

las capacidades y limitaciones de los recursos internos
existentes;
qué se necesita obtener de los proveedores externos.

7.1.2 Personas

La organizacion debe determinar y proporcionar las
personas necesarias para la implementacion eficaz de su
sistema de gestion de la calidad y para la operacion y control
de sus procesos.

Como lo hace
Organigrama

Plantilla autorizada

Requisito 7



Recursos de apoyo

7.1.3 Infraestructura

La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener la
infraestructura necesaria para la operacion de sus procesos y
lograr la conformidad de los productos y servicios.

NOTA La infraestructura puede incluir: Ejemplo

edificios y servicios asociados;

equipos, incluyendo hardware y software;
recursos de transporte;

tecnologias de la informacion y la comunicacion.

Requisito 7



7.1.4 Ambiente para la operacion de los procesos

La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener el
ambiente necesario para la operacion de sus procesos y para
lograr la conformidad de los productos vy servicios.

NOTA Un ambiente adecuado puede ser una combinacion de
factores humanos vy fisicos, tales como:

sociales (por ejemplo, no discriminatorio, ambiente tranquilo,
libre de conflictos);

psicologicos (por ejemplo, reduccion del estrés, prevencion del
sindrome de agotamiento, cuidado de las emociones);

fisicos (por ejemplo, temperatura, calor, humedad, iluminacion,
circulacion del aire, higiene, ruido). Estos factores pueden diferir
sustancialmente dependiendo de los productos y servicios
suministrados.

Recursos de apoyo

Ejemplo

Ambiente de trabajo

Requisito 7



7.1.5 Recursos de seguimiento y medicion
7.1.5.1 Generalidades

La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos
necesarios para asegurarse de la validez y fiabilidad de los
resultados cuando se realice el seguimiento o la medicion
para verificar la conformidad de los productos y servicios con
los requisitos.

La organizacion debe asegurarse de que los recursos
proporcionados:

son apropiados para el tipo especifico de actividades de
seguimiento y medicion realizadas;

se mantienen para asegurarse de |la idoneidad continua para
Su proposito.

La organizacion debe conservar la informacion documentada
apropiada como evidencia de que los recursos de
seguimiento y medicion son idoneos para su proposito.

Recursos de apoyo

Ejemplo de equipos de
medicion

Requisito 7



7.1.5.2 Trazabilidad de las mediciones

Cuando la trazabilidad de las mediciones es un requisito, o es considerada
por la organizacion como parte esencial para proporcionar confianza en la
validez de los resultados de la medicion, el equipo de mediciéon debe:

calibrarse o verificarse , o ambas, a intervalos especificados, 0 antes de su
utilizacion, contra patrones de medicion trazables a patrones de medicion
internacionales o nacionales; cuando no existan tales patrones, debe
conservarse como informacion documentada la base utilizada para la
calibracion o la verificacion;

identificarse para determinar su estado;

protegerse contra ajustes, dafio o deterioro gque pudieran invalidar el estado
de calibracion y los posteriores resultados de la medicion.

La organizacion debe determinar si la validez de los resultados de medicion
previos se ha visto afectada de manera adversa cuando el equipo de
medicion se considere no apto para su proposito previsto, y debe tomar las
acciones adecuadas cuando sea necesario.

Recursos de apoyo

Ejemplo de calibracion y verificacion

Equiposde medicion

Requisito 7



7.1.6 Conocimientos de la organizacion

La organizacion debe determinar los conocimientos necesarios para la
operacion de sus procesos y para lograr la conformidad de los
productos y servicios.

Estos conocimientos deben mantenerse y ponerse a disposicion en la
medida en que sea necesario.

Cuando se abordan las necesidades y tendencias cambiantes, la
organizacion debe considerar sus conocimientos actuales y determinar
como adquirir o acceder a los conocimientos adicionales necesarios y
a las actualizaciones requeridas.

NOTA 1 Los conocimientos de la organizacion son conocimientos

especificos que la organizacion adquiere generalmente con Ia
experiencia.

Recursos de apoyo

Programas de Capacitacion

Procedimientos:

v" Produccion

v Calidad

v" Ventas

v' Compras

v" control de informacion documentada

Requisito 7



Recursos de apoyo

Es informacion que se utiliza y se comparte para
lograr los objetivos de la organizacion.

NOTA 2 Los conocimientos de la organizacion
pueden basarse en:;

Planes de carrera o induccion
a) fuentes internas (por ejemplo, propiedad
intelectual; conocimientos adquiridos con Ia
experiencia; lecciones aprendidas de los fracasos y
de proyectos de exito; capturar y compartir
conocimientos y experiencia no documentados; los
resultados de las mejoras en los procesos,
productos y servicios);

Videos explicativos

b) fuentes externas (por ejemplo, normas;
academia; conferencias; recopilacion de
conocimientos  provenientes de clientes o
proveedores externos).

Requisito 7



/.2 Competencia

La organizacion debe:

determinar la competencia necesaria de las personas que
realizan, bajo su control, un trabajo que afecta al
desempeno v eficacia del sistema de gestion de la calidad;
asegurarse de que estas personas sean competentes,
basandose en la educacion, formacion o experiencia
apropiadas;

cuando sea aplicable, tomar acciones para adquirir la
competencia necesaria y evaluar la eficacia de las acciones
tomadas;

conservar la informacion documentada apropiada como
evidencia de la competencia.

NOTA Las acciones aplicables pueden incluir, por ejemplo,
la formacion, la tutoria o la reasignacion de las personas
empleadas  actualmente; o la  contratacion o
subcontratacion de personas competentes.

Recursos de apoyo

https://www.youtube.com/watch?v=FFHx2HUjhVo

Requisito 7



Recursos de apoyo

7.3 Tomade conciencia

La organizacion debe asegurarse de que las personas gue
realizan el trabajo bajo el control de la organizacion tomen
conciencia de:

la politica de la calidad;

los objetivos de la calidad pertinentes;

su contribucion a la eficacia del sistema de gestion de la calidad,
incluidos los beneficios de una mejora del desempeno;

las implicaciones del incumplimiento de los requisitos del
sistema de gestion de la calidad.

https://www.youtube.com/watch?v=3REdiKX9P80

Requisito 7



Recursos de apoyo

7.4 Comunicacion

organizacion debe determinar las comunicaciones internas vy

externas pertinentes al sistema de gestion de la calidad, que

incluyan:

v’ qué comunicar;

v' cuando comunicar; Matriz de documentos
v’ a quién comunicar;

v’ cOmo comunicar;

v' quién comunica.

Requisito 7



Recursos de apoyo

7.5 Informacion documentada

7.5.1 Generalidades

El sistema de gestion de la calidad de la organizacion debe incluir:

la informacion documentada requerida por esta Norma Internacional;

la informacion documentada que la organizacion determina como necesaria
para la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

NOTA La extension de la informacion documentada para un sistema de gestion Procedimiento de informacion
de la calidad puede variar de una organizacion a otra, debido a: documentada

el tamafio de la organizacion y su tipo de actividades, procesos, productos y Lista maestra de documentos
Servicios;

la complejidad de los procesos y sus interacciones; vy
la competencia de las personas.

Requisito 7



7.5.2 Creacion y actualizacion

Al crear y actualizar la informacion documentada, Ila
organizacion debe asegurarse de que lo siguiente sea
apropiado:

la identificacion y descripcion (por ejemplo, titulo, fecha, autor o
nimero de referencia);

el formato (por ejemplo, idioma, version del software, graficos)
v los medios de soporte (por ejemplo, papel, electronico);

la revision y aprobacion con respecto a la conveniencia y
adecuacion.

Recursos de apoyo

Procedimiento de informacion

documentada

Lista maestra de documentos

Requisito 7



Recursos de apoyo

7.5.3 Control de la informacion documentada

7.5.3.1 La informacion documentada requerida por el sistema de
gestion de la calidad y por esta Norma Internacional se debe controlar
para asegurarse de gue:

esté disponible y sea idonea para su uso, donde y cuando se necesite;
esté protegida adecuadamente (por ejemplo, contra pérdida de la
confidencialidad, uso inadecuado o pérdida de integridad).

7.5.3.2 Para el control de la informacion documentada, la organizacion
debe abordar las siguientes actividades, seguin corresponda:
distribucion, acceso, recuperacion y uso;

almacenamiento y preservacion, incluida la preservacion de la
legibilidad;

control de cambios (por ejemplo, control de version); d) conservacion
y disposicion.
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Procedimiento de informacion
documentada

Lista maestra de documentos

Requisito 7



Recursos de apoyo

para la planificacion y operacion del sistema de
gestion de la calidad, se debe identificar, segliin sea

apropiado, y controlar. ISO 9001:2015

La informacion documentada de origen externo,
que la organizacion determina como necesaria

Lla informacion documentada conservada como INTERNATIONAL

evidencia de la conformidad debe protegerse
contra modificaciones no intencionadas.

]
NOTA El acceso puede implicar una decision en
relacion al permiso, solamente para consultar la
informacion documentada, o al permiso y a la
autoridad para consultar y modificar |a
—

informacion documentada.

<

\ WOM-NNH-LLLL-NNNN /

Requisito 7




Operacion
8.1 Planificacion y control operacional
La organizacion debe planificar, implementar y controlar los procesos
(véase 4.4) necesarios para cumplir los requisitos para la provision de
productos y servicios, y para implementar las acciones determinadas
en el capitulo 6, mediante:
la determinacion de los requisitos para los productos y servicios:
el establecimiento de criterios para:
1) los procesos;
2) la aceptacion de los productosy servicios;
la determinacion de los recursos necesarios para lograr la conformidad
con los requisitos de los productos y servicios;
la implementacion del control de los procesos de acuerdo con los
criterios;
la determinacion, el mantenimiento y Ila conservacion de Ia
informacion documentada en la extension necesaria para:
1) tener confianzaen que los procesos se han llevado a cabo
segun lo planificado;
2) demostrar la conformidad de los productosy servicios con sus
requisitos.

Produccion

Como lo hace

Reuniones de planeacion

Seguimiento en ventas

Seguimiento en produccion

Requisito 8



La salida de esta planificacion debe ser adecuada para
las operaciones de |la organizacion.

La organizacion debe controlar los cambios planificados
y revisar las consecuencias de los cambios no previstos,
tomando acciones para mitigar cualquier efecto
adverso, segun sea necesario.

La organizacion debe asegurarse de que los procesos
contratados externamente esten controlados (véase
8.4).

Produccion

Ejemplos

Minutasde cambios

Minutasde operaciones

Minutasde comercial

Requisito 8



8.2 Requisitos para los productos y servicios

8.2.1 Comunicacion con el cliente La comunicacion con los
clientes debe incluir:

proporcionar la informacion relativa a los productos vy
Servicios;

tratar las consultas, los contratos o los pedidos, incluyendo
los cambios;

obtener la retroalimentacion de los clientes relativa a los
productos y servicios, incluyendo las quejas de los clientes
manipular o controlar la propiedad del cliente;

establecer los requisitos especificos para las acciones de
contingencia, cuando sea pertinente.

Produccion

Como hacerlo

Pedidosinternos

Orden de compra del cliente
Planos del cliente

Planos conforme a norma

https://www.sistemastuvace.com/pedidos

Requisito 8



Produccion

8.2.2 Determinacion de los requisitos para los productos y servicios
Cuando se determinan los requisitos para los productos y servicios
que se van a ofrecer a los clientes, la organizacion debe asegurarse
de que:
los requisitos para los productos y servicios se definen, incluyendo:

1) cualquierrequisito legal y reglamentario aplicable

2) aquellosconsiderados necesarios por la organizacion
la organizacion puede cumplir con las declaraciones acerca de los
productos y servicios que ofrece.

Requisito 8



8.2.3 Revision de los requisitos para los productos y servicios

8.2.3.1 La organizacion debe asegurarse de que tiene la capacidad
de cumplir los requisitos para los productos y servicios que se van a
ofrecer a los clientes.

La organizacion debe llevar a cabo una revision antes de
comprometerse a suministrar productos y servicios a un cliente, para
incluir:

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

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

los requisitos especificados por la organizacion;

los requisitos legales y reglamentarios aplicables a los productos vy
Servicios;

las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o pedido vy
los expresados previamente.

Produccion

Requisito 8



Produccion

La organizacion debe asegurarse de que se resuelven las diferencias
existentes entre los requisitos del contrato o pedido y los expresados
previamente.

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

NOTA En algunas ocasiones, como las ventas por internet, es
irrealizable llevar a cabo una revision formal para cada pedido.

En su lugar la revision puede cubrir la informacion del producto
pertinente, como catalogos.

8.2.3.2 La organizacion debe conservar la informacion documentada,
cuando sea aplicable:

sobre los resultados de la revision;

sobre cualquier requisito nuevo para los productos y servicios.

Requisito 8



Produccion

8.2.4 Cambios en los requisitos para los productos y servicios

La organizacion debe asegurarse de que, cuando se cambien los requisitos
para los productos y servicios, la informacion documentada pertinente sea

modificada, y de que las personas pertinentes sean conscientes de los
requisitos modificados.

8.3 Diseno y desarrollo de los productos y servicios

Requisito 8



8.4 Control de los procesos, productos y servicios suministrados
externamentie

8.4.1 Generalidades

La organizacion debe asegurarse de que los procesos, productos y
servicios suministrados externamente son conformes a los requisitos.

La organizacion debe determinar los controles a aplicar a los procesos,
productos y servicios suministrados externamente cuando:

los productos y servicios de proveedores externos estan destinados a
incorporarse dentro de los propios productos y servicios de la
organizacion;

los productos y servicios son proporcionados directamente a los
clientes por proveedores externos en nombre de la organizacion;

un proceso, o una parte de un proceso, es proporcionado por un
proveedor externo como resultado de una decision de la organizacion

Requisito 8



La organizacion debe determinar y aplicar criterios para
la evaluacion, la seleccion, el seguimiento del
desempefio y la reevaluacion de los proveedores
externos, basandose en su capacidad para proporcionar
procesos o productos y servicios de acuerdo con los
requisitos.

La organizacion debe conservar la informacion
documentada de estas actividades y de cualquier accion
necesaria que surja de las evaluaciones.

Evaluacion de desempeno

Requisito 8



8.4.2 Tipo y alcance del control

La organizacion debe asegurarse de que los procesos, productos vy
servicios suministrados externamente no afectan de manera adversa a
la capacidad de la organizacion de entregar productos y servicios
conformes de manera coherente a sus clientes.

La organizacion debe:
asegurarse de que los procesos suministrados externamente
permanecen dentro del control de su sistema de gestion de la calidad;
definir los controles que pretende aplicar a un proveedor externo y los
que pretende aplicar a las salidas resultantes;
tener en consideracion:
el impacto potencial de los procesos, productos y servicios
suministrados externamente en la capacidad de |la organizacion de
cumplir regularmente los requisitos del cliente y los legalesy
reglamentarios aplicables;
|a eficacia de los controles aplicados por el proveedor externo;
determinar la verificacion, u otras actividades necesarias para
asegurarse de que los procesos, productos y servicios suministrados
externamente cumplen los requisitos.

Requisito 8



8.4.3 Informacion para los proveedores externos

La organizacion debe asegurarse de la adecuacion de los requisitos
antes de su comunicacion al proveedor externo.

La organizacion debe comunicar a los proveedores externos sus
requisitos para:
los procesos, productos y servicios a proporcionar;
la aprobacion de:

productosy servicios;

meétodos, procesos y equipos;

la liberacion de productosy servicios;
la competencia, incluyendo cualquier calificacion requerida de las
personas;
las interacciones del proveedor externo con la organizacion;
el control y el seguimiento del desempeno del proveedor externo a
aplicar por parte de la organizacion;
las actividades de verificacion o validacion que la organizacion, o su
cliente, pretende llevar a cabo en las instalaciones del proveedor
externo.

Requisito 8



Produccion

8.5 Produccion y provision del servicio
8.5.1 Control de la produccion y de la provision del servicio

La organizacion debe implementar la produccion y provision del
servicio bajo condiciones controladas.

Las condiciones controladas deben incluir, cuando sea aplicable:
la disponibilidad de informacion documentada que defina:
1) las caracteristicasde los productos a producir, los

servicios a prestar, o las actividadesa desempenar;
2) los resultados a alcanzar;

la disponibilidad y el uso de los recursos de seguimiento y
medicion adecuados;

Requisito 8



c) la implementacion de actividades de seguimiento y medicion en las etapas
apropiadas para verificar que se cumplen los criterios para el control de los procesos o
sus salidas, y los criterios de aceptacion para los productos y servicios;

d) el uso de la infraestructura y el entorno adecuados para la operacion de los
procesos;

e) la designacion de personas competentes, incluyendo cualguier calificacion
reguerida;

f) la validacion y revalidacion periddica de la capacidad para alcanzar los resultados
planificados de los procesos de produccion y de prestacion del servicio, cuando las
salidas resultantes no puedan verificarse mediante actividades de seguimiento o
medicion posteriores;

g) la implementacion de acciones para prevenir los errores humanos;

h) la implementacion de actividades de liberacion, entrega y posteriores a la entrega.

Produccion

Requisito 8



8.5.2 ldentificacion y trazabilidad

La organizacion debe utilizar los medios apropiados para
identificar las salidas, cuando sea necesario, para asegurar la
conformidad de los productos y servicios.

La organizacion debe identificar el estado de las salidas con
respecto a los requisitos de seguimiento y medicion a través de
la produccion y prestacion del servicio.

La organizacion debe controlar la identificacion tnica de las
salidas cuando |a trazabilidad sea un requisito, y debe conservar
la informacion documentada necesaria para permitir |a
trazabilidad.

Requisito 8



8.5.3 Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos

La organizacion debe cuidar la propiedad perteneciente a los clientes o a
proveedores externos mientras esté bajo el control de la organizacion o esté
siendo utilizado por la misma.

La organizacion debe identificar, verificar, proteger y salvaguardar la propiedad
de los clientes o de los proveedores externos suministrada para su utilizacion o
incorporacion dentro de los productos y servicios.

Cuando la propiedad de un cliente o de un proveedor externo se pierda,
deteriore o de algin otro modo se considere inadecuada para su uso, la
organizacion debe informar de esto al cliente o proveedor externo y conservar la
informacion documentada sobre lo ocurrido.

NOTA La propiedad de un cliente o de un proveedor externo puede incluir
materiales, componentes, herramientas y equipos, instalaciones, propiedad
intelectual y datos personales.

Requisito 8



8.5.4 Preservacion

La organizacion debe preservar las salidas durante la produccion y
prestacion del servicio, en la medida necesaria para asegurarse de
la conformidad con los requisitos.

NOTA La preservacion puede incluir la identificacion, la
manipulacion, el control de la contaminacion, el embalaje, el
almacenamiento, la transmision de la informacion o el transporte, y
la proteccion.

Requisito 8



8.5.5 Actividades posteriores a la entrega

La organizacion debe cumplir los requisitos para las actividades posteriores a la
entrega asociadas con los productos y servicios.

Al determinar el alcance de las actividades posteriores a la entrega que se
requieren, la organizacion debe considerar:

los requisitos legales y reglamentarios;

las consecuencias potenciales no deseadas asociadas a sus productos y servicios;
la naturaleza, el uso y la vida Util prevista de sus productos y servicios;

los requisitos del cliente;

la retroalimentacion del cliente.

NOTA Las actividades posteriores a la entrega pueden incluir acciones cubiertas
por las condiciones de |la garantia, obligaciones contractuales como servicios de

mantenimiento, y servicios suplementarios como el reciclaje o la disposicion
final.

Requisito 8



8.5.6 Control de los cambios

La organizacion debe revisar y controlar los cambios para la produccion o la
prestacion del servicio, en la extension necesaria para asegurarse de la continuidad
en la conformidad con los requisitos.

La organizacion debe conservar informacion documentada que describa los
resultados de la revision de los cambios, las personas que autorizan el cambio y de
cualquier accion necesaria que surja de Ia revision.

8.6 Liberacion de los productos y servicios

La organizacion debe implementar las disposiciones planificadas, en las etapas
adecuadas, para verificar que se cumplen los requisitos de los productos vy servicios.

La liberacion de los productos y servicios al cliente no debe llevarse a cabo hasta
gue se hayan completado satisfactoriamente las disposiciones planificadas, a menos
que sea aprobado de otra manera por una autoridad pertinente y, cuando sea
aplicable, por el cliente.

Requisito 8



La organizacion debe conservar la informacion documentada sobre la
liberacion de los productos y servicios.
La informacion documentada debe incluir:

evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacion;
trazabilidad a las personas que autorizan la liberacion.

8.7 Control de las salidas no conformes

8.7.1 La organizacion debe asegurarse de gue las salidas que no sean
conformes con sus requisitos se identifican y se controlan para
prevenir su uso o entrega no intencionada.

La organizacion debe tomar las acciones adecuadas basandose en la
naturaleza de la no conformidad y en su efecto sobre la conformidad
de los productos y servicios.

Esto se debe aplicar también a los productos y servicios no conformes
detectados despuées de la entrega de los productos, durante o despues
de la provision de los servicios.

Requisito 8



La organizacion debe tratar las salidas no conformes de una o mas
de las siguientes maneras:

correccion;

separacion, contencion, devolucion o suspension de provision de
productos vy servicios;

informacion al cliente;

obtencion de autorizacion para su aceptacion bajo concesion.

Debe verificarse la conformidad con los requisitos cuando se
corrigen las salidas no conformes.

8.7.2 La organizacion debe conservar la informacion documentada
que:

describa la no conformidad;

describa las acciones tomadas;

describa todas las concesiones obtenidas;

identifique la autoridad que decide la accion con respecto a la no
conformidad.
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Evaluacion del desempefio

9.1 Seguimiento, medicion, analisis v evaluacion

9.1.1 Generalidades

La organizacion debe determinar:

qué necesita seguimiento y medicion;

los métodos de seguimiento, medicion, analisis y evaluacion
necesarios para asegurar resultados validos;

cuando se deben llevar a cabo el seguimiento y la medicion;

cuando se deben analizar y evaluar los resultados del seguimiento y
la medicion.

La organizacion debe evaluar el desempefio y |la eficacia del sistema
de gestion de la calidad.

La organizacion debe conservar la informacion documentada
apropiada como evidencia de los resultados.

Evaluacion de desempeno

Ejemplos

Tablero de Indicadores

Reporte ejecutivo

Cronograma de indicadores

Requisito 9



9.1.2 Satisfaccion del cliente

La organizacion debe realizar el seguimiento de las percepciones
de los clientes del grado en que se cumplen sus necesidades vy
expectativas.

La organizacion debe determinar los métodos para obtener,
realizar el seguimiento y revisar esta informacion.

NOTA Los ejemplos de seguimiento de las percepciones del
cliente pueden incluir las encuestas al cliente, Ia
retroalimentacion del cliente sobre los productos y servicios
entregados, las reuniones con los clientes, el analisis de las
cuotas de mercado, las felicitaciones, las garantias utilizadas y
los informes de agentes comerciales.

Evaluacion de desempeno

Encuesta de satisfaccion

Datos

Requisito 9



9.1.3 Analisis y evaluacion

La organizacion debe analizar y evaluar los datos y la informacion
apropiados que surgen por el seguimiento y la medicion.

Los resultados del analisis deben utilizarse para evaluar:

a) la conformidad de los productos y servicios;

el grado de satisfaccion del cliente;

el desempefio y la eficacia del sistema de gestion de la calidad;

si lo planificado se ha implementado de forma eficaz;

la eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y
oportunidades;

el desempeno de los proveedores externos;

la necesidad de mejoras en el sistema de gestion de la calidad.

NOTA Los métodos para analizar los datos pueden incluir técnicas
estadisticas.

Evaluacion de desempeno

Requisito 9



Evaluacion de desempeno

9.2 Auditoria interna

9.2.1 La organizacion debe llevar a cabo auditorias internas a

intervalos planificados para proporcionar informacion acerca de

si el sistema de gestion de la calidad:

es conforme con:
1) los requisitos propios de la organizacion para su sistema
de gestidn de la calidad; Informe de auditoria
2) los requisitos de esta Norma Internacional;

se implementa y mantiene eficazmente.

Plan de auditoria

Requisito 9



Evaluacion de desempeno

9.2.2 La organizacion debe:

v’ planificar, establecer, implementar y mantener uno o varios programas de
auditoria que incluyan la frecuencia, los métodos, las responsabilidades, los
requisitos de planificacion y la elaboracion de informes, que deben tener en
consideracion la importancia de los procesos involucrados, los cambios que
afecten a la organizacion y los resultados de las auditorias previas;

v' definir los criterios de la auditoria y el alcance para cada auditoria;

v’ seleccionar los auditores y llevar a cabo auditorias para asegurarse de la
objetividad y la imparcialidad del proceso de auditoria;

v’ asegurarse de que los resultados de las auditorias se informen a la direccion
pertinente;

v’ realizar las correcciones y tomar las acciones correctivas adecuadas sin demora
injustificada;

v’ conservar informacion documentada como evidencia de la implementacion del
programa de auditoria y de los resultados de las auditorias.

Requisito 9



Evaluacion de desempeno

9.3 Revision por la direccion

9.3.1 Generalidades

La alta direccion debe revisar el sistema de gestion de la calidad
de la organizacion a intervalos planificados, para asegurarse de
su conveniencia, adecuacion, eficacia y alineacion continuas con
la direccion estratégica de la organizacion.

9.3.2 Entradas de la revision por la direccion

La revision por la direccion debe planificarse y llevarse a cabo
incluyendo consideraciones sobre:

el estado de las acciones de las revisiones por la direccion
previas;

b) los cambios en las cuestiones externas e internas que sean
pertinentes al sistema de gestion de |a calidad;

Requisito 9



Evaluacion de desempeno

c) la informacion sobre el desempefio y |la eficacia del sistema
de gestion de la calidad, incluidas las tendencias relativas a:

v' la satisfaccion del cliente y la retroalimentacion de las partes
interesadas pertinentes;

el grado en que se han logrado los objetivos de la calidad;

el desempenho de los procesos y conformidad de los
productos y servicios;

las no conformidades y acciones correctivas;

los resultados de seguimiento y medicion;

los resultados de las auditorias;

el desempeno de los proveedores externos;

la adecuacion de los recursos;

la eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y
las oportunidades (véase 6.1);

LS

LR G

f) las oportunidades de mejora.
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Evaluacion de desempeno

9.3.3 Salidas de la revision por la direccion

Las salidas de la revision por la direccion deben incluir las
decisiones y acciones relacionadas con:

las oportunidades de mejora;

cualquier necesidad de cambio en el sistema de gestion de la
calidad;
las necesidades de recursos.

La organizacion debe conservar informacion documentada
como evidencia de los resultados de las revisiones por la
direccion.

Requisito 9



10 Mejora 10.1 Generalidades

La organizacion debe determinar vy seleccionar las
oportunidades de mejora e implementar cualquier accion
necesaria para cumplir los requisitos del cliente y aumentar la
satisfaccion del cliente.

Estas deben incluir:

mejorar los productos y servicios para cumplir los requisitos, asi
como considerar las necesidades y expectativas futuras;

corregir, prevenir o reducir los efectos no deseados;

mejorar el desempefo y la eficacia del sistema de gestion de la
calidad.

NOTA Los ejemplos de mejora pueden incluir correccion, accion
correctiva, mejora continua, cambio abrupto, innovacion y
reorganizacion.
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10.2 No conformidad y accion correctiva
10.2.1 Cuando ocurra una no conformidad, incluida cualquiera
originada por quejas, la organizacion debe:
reaccionar ante la no conformidad vy, cuando sea aplicable:
tomar acciones para controlarlay corregirla;
hacer frente a las consecuencias;
evaluar la necesidad de acciones para eliminar las causas de |a
no conformidad, con el fin de que no vuelva a ocurrir ni ocurra
en otra parte, mediante:
la revision y el analisisde la no conformidad;
la determinacion de las causas de la no conformidad;
la determinacion de si existen no conformidades similares,
o que potencialmente puedan ocurrir;
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c) implementar cualquier accion necesaria;

d) revisar la eficacia de cualquier accion correctiva tomada;

e) si fuera necesario, actualizar los riesgos y oportunidades
determinados durante la planificacion; y

f) si fuera necesario, hacer cambios al sistema de gestion de la
calidad.

Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los efectos de
las no conformidades encontradas.

10.2.2 La organizacion debe conservar informacion
documentada como evidencia de:

la naturaleza de las no conformidades y cualquier accion
tomada posteriormente;
los resultados de cualquier accion correctiva.

Requisito 10




10.3 Mejora continua
La organizacion debe mejorar continuamente la conveniencia,

adecuacion y eficacia del sistema de gestion de la calidad.

La organizacion debe considerar los resultados del analisis y la
evaluacion, y las salidas de la revision por la direccion, para
determinar si hay necesidades u oportunidades que deben
considerarse como parte de la mejora continua.

Requisito 10
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