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Contexto organizacional: identificacion de factores internos y externos

Liderazgo y compromiso: el rol de la alta direccion en el exito del SGC

Planificacion estratégica del SGC: objetivos, riesgos y oportunidades

Soporte y recursos: gestion del conocimiento, competencia y comunicacion efectiva
Operacion eficiente del SGC: planificacion, control y optimizacion de procesos
Evaluacion del desempeno y herramientas de medicion de calidad

Estrategias para la mejora continua y sostenibilidad del SGC
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4 Contexto de la organizacidn

4.1 Comprension de |la organizacién y de su contexto

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

La organizacién 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, tecnoldgico,
competitivo, de mercado, cultural, social y econdmico, ya sea
internacional, nacional, regional o local.

Direccion estratégica Planeacion estratégica + FODA

+ PLAN DE ACCION

Requisito 4
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4.2 Comprensidn 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
que satisfagan los requisitos del cliente y los legales vy
reglamentarios aplicables, la organizacién debe determinar:

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

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

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

Partes interesadas + Requisitos legales

Partes interesadas

internas | Proveedores

Empresa «——{Tiiere

Propietarios _ . Acreedores |

~ Clientes

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

Requisito 4




4.3 Determinacion del alcance del sistema de gestion de |la calidad

La organizacidon debe determinar los limites y la aplicabilidad del sistema de gestidon de |la calidad para
establecer su alcance.

Cuando se determina este alcance, |la organizacién debe considerar:

a) las cuestiones externas e internas indicadas en el apartado 4.1;

b) los requisitos de las partes interesadas pertinentes indicados en el apartado 4.2; _
c) los productos y servicios de la organizacion .

La organizacion debe aplicar todos los requisitos de esta Norma Internacional si son aplicables en el
alcance determinado de su sistema de gestidn de la calidad.

El alcance del sistema de gestion de |la calidad de la organizacion debe estar disponible y mantenerse
como informacién documentada.

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

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

Requisito 4




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 organizacidon debe determinar los procesos necesarios para
el sistema de gestién de la calidad y su aplicacién a través de la
organizacion, y debe:

determinar las entradas requeridas y las salidas esperadas de
estos procesos;

determinar la secuencia e interaccion de estos procesos;
determinar y aplicar los criterios y los métodos (incluyendo el
seguimiento, las mediciones y los indicadores del desempefio
relacionados) necesarios para asegurarse de la operacion eficaz
y el control de estos procesos;

determinar los recursos necesarios para estos procesos y
asegurarse de su disponibilidad
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a) asignar las responsabilidades y autoridades para
estos procesos;
b) abordar los riesgos y oportunidades determinados

de acuerdo con los requisitos del apartado 6.1, A ACEROS INDUSTRIALES TUVACE 5.A. DE .V, =
c) evaluar estos procesos e implementar cualquier RS e — s | T
cambio necesario para asegurarse de que estos R o e i o o s i o e S i —
procesos logran los resultados previstos; o “m;»,,ﬂ momsa | S0
d) mejorar los procesos y el sistema de gestidon de la s [ — W_i:_
caliiad e - |
it e ey s 2% T

442 En la medida en que sea necesario, la

organizaciéon debe:

a) mantener informacién documentada para apoyar la Procedimientos
operacion de sus procesos;

b) conservar la informacién documentada para tener
la confianza de que los procesos se realizan segun
lo planificado.

Requisito 4
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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:

a) asumiendo la responsabilidad y obligacién de rendir cuentas con relacién a
la eficacia del sistema de gestidn de la calidad;

b) 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 éstos sean
compatibles con el contexto y la direccidn estratégica de la organizacion;

c) asegurandose de la integraciéon de los requisitos del sistema de gestién de
la calidad en los procesos de negocio de la organizacion;

d) promoviendo el uso del enfoque a procesos y el pensamiento basado en
riesgos,

e) asegurandose de que los recursos necesarios para el sistema de gestion
de la calidad estén disponibles;

Requisito 5




f) comunicando la importancia de una gestién de la calidad eficaz y conforme con
los requisitos del sistema de gestidon de la calidad;

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

h) comprometiendo, dirigiendo y apoyando a las personas, para contribuir a la
eficacia del

) sistema de gestion de la calidad;
j) promoviendo la mejora;

k) apoyando otros roles pertinentes de la direccion, para demostrar su liderazgo
en la forma en la que apliqgue 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 organizacién es
publica, privada, con o sin fines de lucro.

Requisito 5




5.1.2 Enfoque al cliente

La alta direccién debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al
enfoque al cliente asegurandose de que:

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

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 la satisfaccion del cliente;

se mantiene el enfoque en el aumento de la satisfaccidondel cliente.

Requisito 5
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5.2 Politica
5.2.1 Establecimiento de la politica de la calidad

La alta direcciéon debe establecer, implementar y mantener una politica
de la calidad que:
a) sea apropiada al proposito y contexto de la organizacion y apoye su
direccion estratégica;
b) proporcione un marco de referencia para el establecimiento de los
objetivos de la calidad; Nuestra politica de calidad
c) incluya un compromiso de cumplir los requisitos aplicables;
d) incluya un compromiso de mejora continua del sistema de gestion de
la calidad.

5.2.2 Comunicacién de la politica de la calidad

La politica de la calidad debe:

a) estardisponible y mantenerse como informacién documentada;

b) comunicarse, entenderse y aplicarse dentro de la organizacion;

c) 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
autoridades para los roles pertinentes se asignen, se comuniguen y se
entiendan en toda la organizacién.

La alta direccion debe asignar la responsabilidad y autoridad para:

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

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

informar, en particular, a la alta direccidén sobre el desempefo del
sistema de gestidon de la calidad y sobre las oportunidades de mejora
(véase 10.1);

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

asegurarse de que la integridad del sistema de gestién de la calidad
se mantiene cuando se planifican e implementan cambios en el
sistema de gestion de la calidad.
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6.1 Riesgos 6.2 Objetivos 6.3 Cambios

Requisito 6




6 Planificacion e | :
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6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades E B e = <o :
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6.1.1 Al planificar el sistema de gestion de la calidad, Ila s AL SO " ———
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apartado 4.1 y los requisitos referidos en el apartado 4.2, y A I\ Smllisca ™I g =
determinar los riesgos y oportunidades que es necesario abordar s % e A\ N
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aumentar los efectos deseables; SR %5
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c) prevenir o reducir efectos no deseados;
d) lograr la mejora.

Requisito 6
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6.2 Objetivos de la calidad y planificacién para lograrlos

6.2.1 La organizacidon debe establecer objetivos de la calidad R e
para Ias fUﬂCIDnES y HIUE|ES pEf'tFnentES y IDS pl"DCESDS FReducir las quejas o redamacdiones de los dientes un 15%, por medio de servicios de calidad y atencidn al cdiente oportuno para estimular

las relaciones significativas, durante el aflo 2021

necesarios para el sistema de gestion de la calidad. I bt |

Los objetivos de la calidad deben: e :‘l;.f::.‘f::;:.“‘:‘“,‘i’:‘.‘ e

2) ser coherentes con la politica de la calidad; | o B — .

b) ser medibles; BIETIVOS TACTICOS: So ot v s 1 drasone [adminiracon y cparadon o s ablacn 10 ifarntes pocesot o lanza f i st

c) tener en cuenta los requisitos aplicables; e S VERTAS TGO e e

d) ser pertinentes para la conformidad de los productos y e —— e
servicios y para el aumento de la satisfaccidn del cliente; w”"'“ r* T pe— T

¢) ser objeto de seguimiento; e O e mommaall -l - SN
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La organizacidon debe mantener informaciéon documentada pevasn e s o

sobre los objetivos de la calidad.
- SMART + Tablero de indicadores

Requisito 6




@) I

OBJETIVO ESTRATEGICO

Reduciren un 10 % los gastos operativos en un plazo de 8

6.2.2 Al planificar cdmo lograr sus objetivos de la

‘meses
calidad, la organizacion debe determinar: KPI'S
que Sevaa hECE:I" . CMF = (MPR *100) / PMP
qué recursos se requeriran; Donde:
o . ] T CMF = Cumplimiento del
quién sera responsable; Objetivo e . |mantenimiento preventio
cuando se finalizara; tactico L A OTHERD B
como se evaluaran los resultados. 1. Cumplr PMP = Programa de mantenimienta
) preventivo

con el 90% |Programa de
mantenimignto 4,00 100%
del programa |peeventivo

preventivu Cumplimiento del

mantenimiento 3.00 T5%
preventivo

Tablero de indicadores

Requisito 6
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6.3 Planificacion de los cambios
Cuando |la organizacion determine la necesidad de cambios en el
sistema de gestidn de la calidad, estos cambios se deben llevar a
cabo de manera planificada (véase 4.4).
La organizacién debe considerar:
a) el propésito de los cambios y sus consecuencias potenciales;
D) laintegridad del sistema de gestion de la calidad;
C) la disponibilidad de recursos;
') la asignacion o reasignacion de responsabilidades y autoridades

Requisito 6
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7 Apoyo
7.1 Recursos
7.1.1 Generalidades

La organizacién debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para el
establecimiento, implementacién, mantenimiento y mejora continua del sistema de
gestion de la calidad. La organizacidon 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
implementacién eficaz de su sistema de gestidn de |a calidad y para la operacidn y
control de sus procesos.

Requisito 7
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7.1.3 Infraestructura
La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener la infraestructura

necesaria para la operaciéon de sus procesos y lograr la conformidad de los
productos y servicios.

NOTA La infraestructura puede incluir:

edificios y servicios asociados;
equipos, incluyendo hardware y software;
recursos de transporte;

tecnologias de la informaciéon y la comunicacion.

Requisito 7
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7.1.4 Ambiente para |la operacién 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 y servicios.

NOTA Un ambiente adecuado puede ser una combinacién de
factores humanos Yy fisicos, tales como:

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

psicolégicos (por ejemplo, reduccién del estrés, prevencion del
sindrome de agotamiento, cuidado de las emociones);

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

Ambiente de trabajo

Requisito 7
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7.1.5 Recursos de seguimiento y medicién EQUIPOS DE MEDICION
7.1.5.1 Generalidades
. ; ; ; LECTOR PMI >
La organizaciéon debe determinar y proporcionar los recursos necesarios ) D
para asegurarse de la validez y fiabilidad de los resultados cuando se .

realice el seguimiento o la medicién para verificar la conformidad de los
productos y servicios con los requisitos.

La organizacién debe asegurarse de que los recursos proporcionados:

son apropiados para el tipo especifico de actividades de seguimiento y I I '“ HAGE
medicidon realizadas;

se mantienen para asegurarse de la idoneidad continua para su propdsito.

: i : g : B DUROMETROS
La organizacién debe conservar la informacién documentada apropiada "u

como evidencia de que los recursos de seguimiento y medicién son idéneos

para su proposito. ' Q \ \

GALIBRADDREE

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 medicidn, el equipo de medicién debe:

calibrarse o verificarse , o ambas, a intervalos especificados, o antes de su utilizacion, contra
patrones de medicion trazables a patrones de medicidn internacionales o nacionales; cuando
no existan tales patrones, debe conservarse como informaciéon documentada la base
utilizada para la calibracién o la verificacién;

identificarse para determinar su estado;

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

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

Requisito 7




7.1.6 Conocimientos de la organizacién
La organizacidon 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 cémo adquirir o
acceder a los conocimientos adicionales necesarios y a las actualizaciones
requeridas.

NOTA 1 Los conocimientos de la organizacidon son conocimientos especificos que
la organizacidén adquiere generalmente con la experiencia.

Capacitacion

Procedimientos
“lista maestra de documentos”

Requisito 7
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Es informacidén que se utiliza y se comparte para
lograr los objetivos de la organizacion.

NOTA 2 Los conocimientos de l|a organizacion
pueden basarse en:

a) fuentes internas (por ejemplo, propiedad
intelectual; conocimientos adquiridos con |la
experiencia; lecciones aprendidas de los fracasos vy
de proyectos de éxito; capturar y compartir
conocimientos y experiencia no documentados; los
resultados de las mejoras en los procesos, productos

Planes de carrera o induccion

y servicios);
b) fuentes externas (por ejemplo, normas;
academia; conferencias; recopilacion de

conocimientos  provenientes de  clientes o
proveedores externos).

Requisito 7




7.2 Competencia

La organizacién debe:

determinar la competencia necesaria de las personas que
realizan, bajo su control, un trabajo que afecta al
desempefio y eficacia del sistema de gestion de la calidad;
asegurarse de que estas personas sean competentes,
basandose en l|a educacion, formacidon o experiencia
apropiadas;

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

conservar la informacién documentada apropiada como
evidencia de la competencia.

NOTA Las acciones aplicables pueden incluir, por ejemplo,
la formacidn, la tutoria o la reasignaciéon de las personas
empleadas actualmente; o la contratacién o subcontratacién
de personas competentes.

Requisito 7
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7.3 Toma de conciencia

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

la politica de la calidad;

los objetivos de la calidad pertinentes;

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

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

Requisito 7
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7.4 Comunicacion

organizacion debe determinar las comunicaciones internas vy
externas pertinentes al sistema de gestion de la calidad, que
incluyan:

- gué comunicar,

- cuando comunicar;

- aquién comunicar;

- ¢Omo comunicar;

- quién comunica.

Requisito 7
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El sistema de gestion de la calidad de la organizacién debe incluir: S es v |1a s e, s o e
la informacion documentada requerida por esta Norma Internacional; :.;'.‘::::::ZEE w ‘ugi,;,mg::ma::
la informacién documentada que l|a organizacién determina como ﬁm ‘" :*:;,;“;*“,:Eﬂﬁgwx
necesaria para la eficacia del sistema de gestién de la calidad. oo -M xg%g:;gﬂ*?f
NOTA La extensidn de la informacién documentada para un sistema de Tt 'E%ﬁ%‘"ﬁ =
gestién de la calidad puede variar de una organizacién a otra, debido a: : _gﬁx’f_w__%%ngEr%

el tamafo de la organizacion y su tipo de actividades, procesos,

Iprﬂducttljst_j‘ TTCIIm; , ‘ Procedimiento de informacion
a complejidad de los procesos y sus interacciones; y dociimentada

la competencia de las personas.

Lista maestra de documentos

Requisito 7




7.5.2 Creacidn y actualizacién

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

la identificacién y descripcién (por ejemplo, titulo, fecha, autor o numero de
referencia);

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

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

F-SGC-001 Formato de lista maestra de documentos
P-SGC-001 Procedimiento de informacion documentada

IT-SGC-001 Instructivo de trabajo de plataforma documental

Tipo de documento | area a la que pertenece | numero consecutivo
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Lista maestra de documentos
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7.5.3 Control de la informacidén 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 que:

esté disponible y sea idénea 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 informacién documentada, |la organizacion

debe abordar las siguientes actividades, segun corresponda:

a) distribucién, acceso, recuperacion y uso;

D) almacenamiento y preservaciéon, incluida la preservacion de la
legibilidad;

C) control de cambios (por ejemplo, control de version);

d) conservacién y disposicion.
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Procedimiento de informacion
documentada

Lista maestra de documentos

Requisito 7




La informaciéon documentada de origen externo,
que la organizacion determina como necesaria para
la planificacién y operaciéon del sistema de gestidn
de la calidad, se debe identificar, segun sea
apropiado, y controlar.

La informacion documentada conservada como
evidencia de la conformidad debe protegerse
contra modificaciones no intencionadas.

NOTA EIl acceso puede implicar una decisién en
relacion al permiso, solamente para consultar la
informacién documentada, o al permiso y a la
autoridad para consultar y modificar la informacién
documentada.

ASZTIRN
ISO
NS/

1ISO 9001:2015

INTERNATIONAL

<
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Operacion
8.1 Planificacién y control operacional
La organizacidon debe planificar, implementar y controlar los procesos (véase 4.4)
necesarios para cumplir los requisitos para la provisién de productos y servicios,
y para implementar las acciones determinadas en el capitulo 6, mediante: Como hacerlo
a) la determinacién de los requisitos para los productos y servicios;
b) el establecimiento de criterios para:
* 1) los procesos;
* 2)la aceptacion de los productos y servicios;
C) la determinacién de los recursos necesarios para lograr la conformidad con
los requisitos de los productos y servicios;
d) la implementacién del control de los procesos de acuerdo con los criterios;
e) la determinacidn, el mantenimiento y la conservacion de la informacién
documentada en la extension necesaria para:
* 1) tener confianza en que los procesos se han llevado a cabo segun lo
planificado;
*+ 2)demostrar la conformidad de los productos y servicios con sus
requisitos.

Reuniones de planeacion

Seguimiento en ventas

Seguimiento en produccion

Requisito 8
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La salida de esta planificacion debe ser adecuada para las
operaciones de |a organizacion.

L _ - _ Como hacerlo
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.

Minutas de operaciones
Minutas de comercial

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

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.

Como hacerlo

Pedidos internos
Orden de compra del cliente

Planos del cliente

Planos conforme a norma

Requisito 8
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8.2.2 Determinacidén de los requisitos para los productos y servicios
Cuando se determinan los requisitos para los productos y servicios
gue se van a ofrecer a los clientes, la organizacion debe asegurarse
de que:
a) los requisitos para los productos y servicios se definen,
incluyendo:
* 1) cualquier requisito legal y reglamentario aplicable
*+ 2)aquellos considerados necesarios por la organizacion
D) la organizaciéon puede cumplir con las declaraciones acerca de los
productos y servicios que ofrece.

Requisito 8




8.2.3 Revisidon 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 organizacién debe llevar a cabo una revision antes de comprometerse a

suministrar productos y servicios a un cliente, para incluir:

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

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

C) los requisitos especificados por la organizacién;

d) los requisitos legales y reglamentarios aplicables a los productos y
servicios;

e) las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o pedido y los
expresados previamente.

Requisito 8
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La organizacion debe asegurarse de que se resuelven las diferencias existentes entre los
requisitos del contrato o pedido y los expresados previamente.

La organizacidon debe confirmar los requisitos del cliente antes de la aceptaciéon, cuando el
cliente no proporcione una declaraciéon 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 revisidn puede cubrir la informacidn del producto pertinente, como catalogos.

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

a) sobre los resultados de la revision;
D) sobre cualquier requisito nuevo para los productos y servicios.

Requisito 8
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8.2.4 Cambios en los requisitos para los productos y servicios

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

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

8.3 Disefio y desarrollo de los productos y servicios

Requisito 8




8.3 Disenoy desarrollo de los productosy servicios

8.3.1 Generalidades La organizacion debe establecer, implementar vy
mantener un proceso de diseno y desarrollo que sea adecuado para
asegurarse de la posterior provision de productos y servicios.

8.3.2 Planificacion del diseno y desarrollo Al determinar las etapas y

controles para el disefio y desarrollo, la organizacion debe considerar:

a) la naturaleza, duracion y complejidad de las actividades de diseno y
desarrollo;

b) las etapas del proceso requeridas, incluyendo las revisiones del disefio
y desarrollo aplicables;

c) las actividades requeridas de verificacion y validacion del diseno vy
desarrollo;

Requisito 8




d) las responsabilidadesy autoridadesinvolucradasen el proceso
de disenoy desarrollo;

e) las necesidades de recursos internos y externos para el disefioy
desarrollo de los productos y servicios;

f) la necesidad de controlar las interfaces entre las personas que
participan activamente en el proceso de diseno y desarrollo;

g) la necesidad de la participacion activa de los clientes y usuarios
en el proceso de diseno y desarrollo;

h) los requisitos para la posterior provision de productosy
servicios;

i) el nivel de control del proceso de disefo y desarrollo esperado
por los clientes y otras partes interesadas pertinentes;

j) la informacion documentada necesaria para demostrar que se
han cumplido los requisitos del diseno y desarrollo.

Requisito 8



8.3.3 Entradas para el disefio y desarrollo La organizacion debe

determinar los requisitos esenciales para los tipos especificos de

productos y servicios a disenar y desarrollar.

La organizacion debe considerar:

a) losrequisitos funcionalesy de desempeno;

b) lainformacion proveniente de actividades previas de disenoy
desarrollo similares;

c) losrequisitoslegalesy reglamentarios;

d) normas o codigos de practicas que la organizacion se ha
comprometido a implementar;

e) las consecuencias potencialesde fallardebido a la naturaleza de los
productos y servicios. Las entradas deben ser adecuadaspara los
fines del disenoy desarrollo, estar completas y sin ambigliedades.

Las entradas del diseno y desarrollo contradictorias deben resolverse. La
organizacion debe conservar la informacion documentada sobre las
entradas del diseno y desarrollo.

Requisito 8




8.3.4 Controles del diseno y desarrollo

La organizacion debe aplicar controles al proceso de diseno y desarrollo para

asegurarse de que:

a) se definen los resultados a lograr;

b) se realizan las revisiones para evaluar la capacidad de los resultados del
diseno y desarrollo para cumplir los requisitos;

c) se realizan actividades de verificacion para asegurarse de que las salidas del
diseno y desarrollo cumplen los requisitos de las entradas;

d) se realizan actividades de validacion para asegurarse de que los productos y
servicios resultantes satisfacen los requisitos para su aplicacion especificada
0 uso previsto;

e) se toma cualquier accion necesaria sobre los problemas determinados
durante las revisiones, o las actividades de verificacion y validacion;

f) se conserva lainformacion documentada de estas actividades.

NOTA Las revisiones, la verificacion y la validacion del disefio y desarrollo tienen
propositos distintos. Pueden realizarse de forma separada o en cualquier
combinacion, segun sea idoneo para los productos y servicios de la

organizacion. ReqUiSitO 8




8.3.5 Salidasdel disefio y desarrollo La organizacion debe
asegurarse de que las salidasdel diseno y desarrollo:

a) cumplen los requisitos de las entradas;

b) son adecuadas para los procesos posteriores para la
provision de productosy servicios;

c) incluyeno hacen referencia a los requisitos de seguimiento
y medicion, cuando sea apropiado, y a los criterios de
aceptacion;

d) especifican las caracteristicas de los productos y servicios
gue son esenciales para su proposito previsto y su provision
segura y correcta.

La organizacion debe conservar informacion documentada
sobre las salidas del diseno y desarrollo.

Requisito 8



8.3.6 Cambios del disenoy desarrollo

La organizacion debe identificar, revisar y controlarlos cambios
hechos durante el diseno y desarrollo de los productos y
servicios, o posteriormente en la medida necesaria para
asegurarse de que no haya un impacto adverso en la
conformidad con los requisitos.

La organizacion debe conservar la informacion documentada
sobre:

a) loscambiosdel disenoy desarrollo;

b) losresultadosde las revisiones;

c) laautorizacion de los cambios;

d) las accionestomadas para prevenir los impactos adversos.

Requisito 8



8.4 Control de los procesos, productosy 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 productosy 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, 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 desempeno 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



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,

—insialaciones nropiedadintelectual y datos personales.
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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 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 Ia
entrega que se requieren, la organizacion debe considerar:

los requisitos legales y reglamentarios;
las consecuencias potenciales no deseadas asociadas a sus

Politicas y garantias
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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

Fechal 2004-04-04

para asegurarse de la continuidad en la conformidad con los Ty — | 10326

Ageche] Lizeth Moreicd Malursng

requisitos. = s T
La organizacion debe conservar informacion documentada que T T —— -

describa los resultados de la revision de los cambios, las A Lo s s 3 SRR b
personas que autorizan el cambio y de cualquier accion : _:WI_ w | oo | T e I L [wee
necesaria que surja de la revision. T T T T [

8.6 Liberacion de los productosy servicios
e oo
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cuando sea aplicable, por el cliente. ReqUiSitO 8
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La organizacion debe conservar la informacion documentada sobre la liberacion de los productos y

servicios.
La informacion documentada debe incluir:

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

(21 T h 2024-08-12
Rechazo:
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8.7 Control de las salidas no conformes
8.7.1 La organizacion debe asegurarse de que las salidas que no sean conformes co
se controlan para prevenir su uso o entrega no intencionada.

La organizacion debe tomar las acciones adecuadas basandose en la naturaleza
efecto sobre la conformidad de los productosy servicios.

Esto se debe aplicar también a los productos y servicios no conformes detectado
productos, durante o después de la provision de los servicios.

n sus requisitos se identifican y

de la no conformidad y en su

s después de la entrega de los
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Master de reporte de no conformidad
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La organizacion debe tratar las salidas no conformes

de una o mas de las siguientes maneras:

a) correccion;

b) separacion,
suspension
servicios;

c) informacion al cliente;

d) obtencion de autorizacion para su aceptacion
bajo concesion.

devolucion o
de productos vy

contencion,
de provision

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:

a) describa la no conformidad;

) describa lasacciones tomadas;

) describa todaslas concesiones obtenidas;

) identifique la autoridad que decide la accidn con
respecto a la no conformidad.
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Tablero de Indicadores + Reporte ejecutivo

Evaluacion del desempeno

9.1 Seguimiento, medicion, analisis vy PR

evaluacion _ Tableno duOwteok e Ohfethos elmlcadores

9.1.1 Generalidades mm_

La organizacion debe determinar: —-..Z"‘.I.., I =

a) queé necesita seguimiento y medicion; - ) _

b) los métodos de seguimiento, medicidn, e w:mm B e e SV m“ — -
analisis y evaluacion necesarios para — e e Il Ml O N N
asegurar resultados validos; e et Rl Bl Bl W [issegeetaaoet 12 o

c) cuando se deben llevar a cabo el o it | s | x| o [ | - p
seguimientoy la medicidn; » e it

d) cuando se deben analizar y evaluar los [, | .=, ™ v | = | on QUTNER) @ meeses | @ |
resultados del seguimiento y la medicion. :";’;'“.,...?":;;':ummo-rm{ s | o [ em [ s s [ o

La organizacion debe evaluar el desempeno vy la
eficacia del sistema de gestion de la calidad.

La organizacion debe conservar la informacion
documentada apropiada como evidencia de los Requisito 9

resultados.
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9.1.2 Satisfaccion del cliente

ACEROS INDUSTRIALES

La organizacion debe realizar el seguimiento de las , Encuesta de satisfaccion
percepciones de los clientes del grado en que se
cumplen sus necesidades y expectativas. - W

ENCUESTA DE SATISFACCION

s orseniacin debe determinar los métocos oo | N

obtener, realizar el seguimiento y revisar esta [y Preguntas insatistecho | Conforme | Satisfecho

- - F
n fD rmacion. 1 | ¢Ha recibido sus pedidos en el tiempo y forma?

2 | élos productos comprados cumplen con la calidad requerida?

NOTA Los ejemplos de seguimiento de las percepciones
del cliente pueden incluir las encuestas al cliente, la
retroalimentacion del cliente sobre los productos vy
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.

3 | #5e han atendido reclamaciones yfo devoluciones sotisfactoriamente?

éla atencidn por parte de la ejecutiva asignada, en relacién a las
cotizaciones, seguimiento y pedidos es adecuada?

ha solientado informacidn técnica de nueitros prn-dw;lus
{Cumple con sus necesidades y expectativas?
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9.1.3 Analisisy evaluacion

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

Los resultados del analisisdeben utilizarse para evaluar:

a) a)laconformidad de los productosy servicios;

b) el grado de satisfaccion del cliente;

c) el desempeno y la eficacia del sistema de gestion de la
calidad;

d) silo planificado se ha implementado de forma eficaz;

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

f) el desempeno de los proveedores externos;

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

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

Datos del reporte

Reportes de Consumeo de Insumos y Mp

Cami Bthvind o P Baamiionn o B ila P Boia

e i - 5 ag
Rt 1) T

ands i e fen ¢ prowinid s

i el i sl ey G

Purts prodssen Anemy

T ETETSIEE

83 55008
01N
SIATLAR

BAS 1T
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Programa de auditoria

9.2 Auditoriainterna

9.2.1 La organizacion debe llevar a cabo auditorias
internas a intervalos planificados para
proporcionar informacion acerca de si el sistema Lista de verificacidn
de gestion de la calidad:

Plan de auditoria

Informe de auditoria
a) esconforme con:
1) los requisitos propios de la organizacion Competencia de auditor
para su sistema de gestion de la calidad;

2) los requisitos de esta Norma Internacional; Auditoria por procesos

b) se implementay mantiene eficazmente.
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9.2.2 La organizacion debe:

a)

planificar, establecer, implementar y mantener uno o varios
programas de auditoria que incluyan la frecuencia, los métodos,
las responsabilidades, los requisitos de planificacion y Ila
elaboracion de informes, que deben tener en consideracion la
importancia de los procesos involucrados, los cambios que afecten
a la organizaciony los resultados de las auditorias previas;
definirlos criterios de la auditoriay el alcance para cada auditoria;
seleccionar los auditores y llevar a cabo auditorias para asegurarse
de la objetividad yla imparcialidad del proceso de auditoria;
asegurarse de que los resultados de las auditorias se informen a la
direccion pertinente;

realizar las correcciones y tomar las acciones correctivas
adecuadassin demora injustificada;

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

Ejemplo de un informe de
auditoria
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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 vy
alineacion continuas con la direccion estratégica de la
organizacion.

9.3.2 Entradasde la revision por la direccion

La revision por la direccion debe planificarse y llevarse a cabo

incluyendo consideracionessobre:

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

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

ACEROS INDUSTRIALES

Revisién por la Direccién

Objetive de la reuniin:

Lisgar de la reunidn:
Sala de juntas del Ares
comercial

Fecha: Hora:
13 de febrena 2024 13200 hys,

PARTICIPANTES EN LA REUNIGN

CARGO FIRRA

Dirncciden e op 1 v admini

Direcchin Comercial

Coordinador del SGC

Analista del SGC

PUNTOS TRATADOS

Acciones de 1as revisionas por la direcciin previa

Temas pendientes Acciones realizadas

Log cambios @én 5 Cusstion:s extermas ¢ internas pertinentes al SGC

Informaciin sobre el desempedio y 1a eficacia ded SGC

1. Salistaccabn del chients y a relroaimentacian de ks panes meresacas pertinentes
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c) lainformacion sobre el desempeno y la eficacia del sistema
de gestion de la calidad, incluidaslas tendencias relativas a:

1) lasatisfaccion del cliente y la retroalimentacion de las
partes interesadas pertinentes;

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

3) el desempeno de los procesos y conformidad de los
productos y servicios;

4) las no conformidadesy acciones correctivas;

5) losresultadosde seguimiento y medicion;

6) losresultadosde lasauditorias;

7) el desempeno de los proveedores externos;

8) laadecuacionde los recursos;

9) laeficacia de las accionestomadas para abordarlos riesgos

y las oportunidades(véase 6.1); f) las oportunidadesde
mejora.

ACEROS INDUSTRIALES

Rewvisidn por la Direccion

2 El grado on que sa han bogrinda los objetves de la cadad

1. Sequimients y medcin d MotEs0s

»

Proceso Fenultadon chionidas

4. Las red conformidades ¥ ScCNes Comedivas.

5. Lot resultadtn dé b pudioriag.

. El desampefia de oS provesdonss exiemos

7. La ndecuscidn de os Mosrses

8. Laebiaca de las acoones Renadas para abordar los riesgos y las oporiunidaces.

9. Las oporunidades o meora.
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9.3.3 Salidasde la revision por la direccion

Las salidas de la revision por la direccion deben incluir las

decisionesy accionesrelacionadascon:

a) lasoportunidadesde mejora;

b) cualquier necesidad de cambio en el sistema de gestion de
la calidad;

c) las necesidadesde recursos.

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

Ejemplo de una revision por
la direccion
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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:

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

b) corregir, prevenir o reducir los efectos no deseados;

c) mejorar el desempeno vy la eficacia del sistema de gestion
de la calidad.

NOTA Los ejemplos de mejora pueden incluir correccion,
accion correctiva, mejora continua, cambio abrupto,
innovaciony reorganizacion.
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10.2 No conformidady accion correctiva

10.2.1 Cuando ocurra una no conformidad, incluida cualquiera
originada por quejas, la organizacion debe:

a) reaccionarante la no conformidady, cuando sea aplicable:
1) tomar acciones para controlarlay corregirla;
2) hacer frente a las consecuencias;

b) evaluar la necesidad de acciones para eliminar las causas
de la no conformidad, con el fin de que no vuelva a ocurrir
ni ocurra en otra parte, mediante:

1) larevision y el analisisde la no conformidad;

2) ladeterminacion de las causas de la no conformidad;

3) la determinacion de si existen no conformidades
similares, o que potencialmente puedan ocurrir;

Entiende la no
conformidad

CATEGORIA

CALSA

CALSA

Analiza la Causa Verifica la eficacia de
raiz la Accion correctiva

Paso 3 Paso 5
O
O
Paso 4

Establece la Accion
correctiva

conformidad

CATEGORIA

CALISA

CALSA

EFECTO O

CALSA

CAUSA

CATEGORIA

PROBLEMA

CAUSA

CALISA

CATEGORIA
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c) implementar cualquieraccion necesaria;

d) revisar la eficacia de cualquier accion correctiva
tomada;

e) si fuera necesario, actualizar los riesgos vy
oportunidadesdeterminados 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:

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

Proceso de anadlisis de causa raiz

4 analizar el 2 recabar 7, determinar £} identificar la 5 !'ecamendar e
problema informacicn posibles factores causa raiz implementar
causales soluciones
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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.
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