Centro de . « e . 7 .
) Especiaizacones Diploma de Especializacion Internacional

IMPLEMENTADOR Y AUDITOR
DE SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

ISO 9001

INTERPRETACION DE LOS REQUISITOS
DE LA NORMA IS0 9001

CLASE 05

MODULO Il

Ing. Said Rodriguez Lopez



4.1
Comprension
dela
organizaciony
su contexto

4.3 Determinacion
del alcance del
sistema de gestion
de calidad

4.2 Comprension
de las necesidades
y expectativas de
las partes
interesadas

4.4 Sistema de
gestion de calidad
Y SUS procesos

Requisito 4




5.1 Liderazgo
y 5.2 Politica

compromiso

5.1.2
enfoque al
cliente

Requisito 5




6.1 Riesgos 6.2 Objetivos 6.3 Cambios

Requisito 6




7.1 Recursos 7.2 7.3 Toma de 7.4

Competencia conciencia Comunicacion

7.5
Informacion
documentada

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 medicion debe:

calibrarse o verificarse , 0 ambas, a intervalos especificados, o 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 que 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 medicidn se considere no apto para
Su proposito previsto, y debe tomar las acciones adecuadas cuando sea necesario.
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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
gue 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 la experiencia.

Capacitacion

Procedimientos
“lista maestra de documentos”
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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:

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

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

Planes de carrera o induccion
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7.2 Competencia

La organizacion debe:

determinar la competencia necesaria de las personas que
realizan, bajo su control, un trabajo que afecta al
desempenio y eficacia del sistema de gestion de la calidad;
asegurarse de que estas personas sean competentes,
basandose en la educacion, formacion o0 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 contratacién o subcontratacion
de personas competentes.
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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 contribucién a la eficacia del sistema de gestion de la calidad,
incluidos los beneficios de una mejora del desempeiio;

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

- (ué comunicar;

- cuando comunicar;

- aquién comunicar;

- cbmo comunicar;

- quién comunica.
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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 de la calidad puede variar de una organizacion a otra, debido a:

el tamafio de la organizacion y su tipo de actividades, procesos,
productos y servicios;

la complejidad de los procesos y sus interacciones; y

la competencia de las personas.
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