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8.4 Control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente
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:

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

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

C) un proceso, 0 una parte de un proceso, es proporcionado por un proveedor
externo como resultado de una decision de |la organizacion

Requisito 8
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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.

Requisito 8
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8.4.2 Tipo y alcance del control

La organizacion debe asegurarse de que los procesos, productos y 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 |a calidad;

definir los controles que pretende aplicar a un proveedor externo y los que pretende

aplicar a las salidas resultantes;

tener en consideracion:

v' 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 legales y reglamentarios aplicables;

v’ la eficacia de los controles aplicados por el proveedor externo;

v' determinar la verificacion, u otras actividades necesarias para asegurarse de que
los procesos, productos y servicios suministrados externamente cumplen los
requisitos.

Requisito 8
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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:
a) los procesos, productos y servicios a proporcionar;
b) la aprobacion de:
1) productosy servicios;
2) meétodos, procesos y equipos;
3) la liberacién de productos y servicios;
c) la competencia, incluyendo cualquier calificacién requerida de las personas;
d) lasinteracciones del proveedor externo con la organizacion;
e) el control y el seguimiento del desempefio del proveedor externo a aplicar por
parte de |la organizacion;
f) las actividades de verificaciéon o validacion que la organizacion, o su cliente,
pretende llevar a cabo en las instalaciones del proveedor externo.

Requisito 8
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8.5 Produccion y provision del servicio
8.5.1 Control de la produccién y de la provision del servicio

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

Las condiciones controladas deben incluir, cuando sea aplicable:
a) la disponibilidad de informacion documentada que defina:
1) las caracteristicas de los productos a producir, los
servicios a prestar, o las actividades a desempenar;
2) los resultados a alcanzar;
b) la disponibilidad y el uso de los recursos de seguimiento y
medicion adecuados;

Requisito 8
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c) la implementacion de actividades de seguimiento y medicién en las etapas
apropiadas para verificar que se cumplen los criterios para el control de los
procesos o sus salidas, vy 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 cualquier calificacion
requerida;

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
medicidon posteriores;

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

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

Requisito 8
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8.5.2 Identificacion 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 produccioén y prestacion del servicio.

La organizacion debe controlar la identificacion Unica de las
salidas cuando la trazabilidad sea un requisito, y debe conservar
la informaciéon documentada necesaria para permitir la
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 organizaciéon 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 vy
conservar la informacién 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
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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 Ia
informacion o el transporte, y la proteccion.

Requisito 8
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