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C@) EVOLUCION DE CALIDAD

« Norma ISO 9001 (Versiones)
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ISO 9001:2000
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FINES DE LA ESTRUCTURA DE ALTO NIVEL (HLS)

+ Aumentar el alineamiento de las normas de los sistemas de gestion de ISO
« Estructura comun
« Texto comun
« Términos y definiciones comunes

+ Facilitar a las empresas la integracion de los diferentes sistemas de gestion en base a las
normas ISO que tengan implantadas / certificadas

++ Aumentar el valor anadido de las normas para los usuarios

Para todas las normas
|ISO, de sistemas de

gestion, nuevas o en
revision




ESTRUCTURA, TERMINOS Y TEXTOS COMUNES

Objetivo: facilitar la integracion de

los diferentes Sistemas de Gestion.

Directriz: Respetar estructuray
textos comunes e incorporar /
integrar los elementos especificos
de la Norma que sean necesarios.
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ESTRUCTURA, TERMINOS Y TEXTOS COMUNES

0. Introduccion

General

Los requisitos del SGC especificados en esta norma son Requisitos IS0 9001

complementarios a los requisitos para los productos vy

servicios.
gl > Legales / Reglamentarios
Requisitos — @1 CR{oelgli=| (oM o] [[=To [eL-TNN

» Sistema de Gestidén de Calidad




(@) MODELO BASICO DE LA ISO 9001:2015
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Enfoque al cliente

Introduccion

Principios de la gestion de la calidad

Enfoque basado en procesos

Pensamiento basado en riesgos

Liderazgo

Compromiso de las personas
Enfoque a procesos

Mejora

Toma de decisiones basado en la
evidencia

Gestion de relaciones
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0. Introduccion

Relacién con otras normas de sistemas de gestion

Esta Norma Internacional se relaciona con la Norma ISO 9000 y la

Norma ISO 9004 como sigue:

« IS0 9000 Sistemas de gestion de la calidad: Fundamentos y
vocabulario, proporciona una referencia esencial para la
comprension e implementacion adecuadas de esta Norma
Internacional.

« IS0 9004 Gestion para el éxito sostenido de una organizacion:

Enfoque de gestion de la calidad, proporciona orientacion para

las organizaciones que elijan ir mas alla de los requisitos de

esta Norma Internacional.
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OBJETO Y CAMPO DE APLICACION
La Norma especifica requisitos para un SGC cuando una organizacion:

a)

Necesita demostrar su capacidad para proporcionar
regularmente productos o servicios que satisfagan los requisitos
del cliente y los legales y reglamentarios aplicables.

Aspira a aumentar la satisfaccion del cliente a traves de la
aplicacion eficaz del sistema, incluidos los procesos para la
mejora continua del sistema y el aseguramiento de la
conformidad con los requisitos del cliente y los legales y

reglamentarios aplicables.
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2. Referencias normativas

« |[SO 9000:2015, Sistemas de Gestion de |la Calidad.

Fundamentos y Vocabulario.

"
NORMATIVA

3. Terminos y definiciones

« |[SO 9000:2015, Sistemas de Gestion de la Calidad.

Fundamentos y Vocabulario.
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4. Contexto de la organizacion

m Compresion de la organizacion y su contexto
Comprension de necesidades y expectativas
m Determinacion del alcance del SGC

m Sistema de Gestion de la Calidad y sus procesos




Requisitos ISO 9001

4. Contexto de la organizacion

4.1 Comprension de la organizacion y de su contexto.
« La organizacion debe:

v/ Seguimiento y revision de esta
informacion.

- L

Opurtunida:!es
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4. Contexto de la organizacion

4.2 Comprension de las necesidades y
expectativas de las partes interesadas

» La organizacion debe:
v Identificar partes interesadas y

sus requisitos, si afectan al
SGC.

v' Seguimiento y revision de esta
informacion.

Duefios

Socios

Empleados

Proveedores
extamos

L

>

TODAS LAS PARTES

Partes interesadas

Partes interesadas
Relevantes
1

8
Requisitos
relevantes

=

&l

Alcance [ Planificacidn del SGe

Sindicatos

Sociedades

Clientes
-
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4. Contexto de la organizacion

4.3 Determinacién del alcance del sistema de gestion de la calidad

« La organizaciéon debe determinar los limites y aplicabilidad del SGC para establecer

su alcance.

« Cuando se determina el alcance, la organizacion debe considerar:

v'Cuestiones externas e internas

v Requisitos partes interesadas

v Productos y servicios

» La organizacion debe aplicar todos los requisitos de la Norma si son aplicables en el

alcance determinado de su SGC.
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4. Contexto de la organizacion

4.4 El sistema de gestion de la calidad y sus procesos .

“Los procesos de dos organizaciones pueden
ser formalmente idénticos, mientras que los
recursos, los metodos de mejora y el liderazgo
pueden ser radicalmente distintos”.

Mapa de procesos
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4. Contexto de la organizacion

4.4 El sistema de gestion de la calidad y sus procesos

Cuando una organizacion identifica de forma adecuada todos sus
procesos y los controla mediante un buen sistema de gestion, las
interrelaciones funcionan.

El esfuerzo debe centrarse
en mantener y mejorar
la eficiencia de los
procesos

Garantiza la continua satisfaccion de los clientes
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5. Liderazgo

m Liderazgo y compromiso

m Politica

m Roles, responsabilidad y autoridades en organizacion
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5. Liderazgo
5.1 Liderazgo y compromiso (SGC)

L a alta direccion debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al
sistema de gestidn de la calidad:

v'Asegurandose de la eficacia del SGC.

v'Asegurandose de que la politica de la calidad y los objetivos de la
calidad sean compatibles con el contexto y la direccion estrategica de m
la organizacion.

v'Asegurando la integracion de los requisitos del SGC en los procesos
de negocio de la organizacion.

v Promoviendo el enfoque a procesos y el pensamiento basado en
riesgos.

v'Asegurando la disponibilidad de los recursos necesarios.
v'Promoviendo la mejora.

v'Demostrando su liderazgo en sus areas de responsabilidad.
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9. Liderazgo
Ii :

5.1 Liderazgo y compromiso (Enfoque al cliente)
+La alta direccion debe demostrar liderazgo y

compromiso con respecto al enfoque al cliente
asegurandose de que:

v'Se determinan y se cumplen regularmente los

requisitos del cliente y los legales y reglamentarios

aplicables

v'Se determinan y se consideran los riesgos y

oportunidades

v'Se mantiene el enfoque en el aumento de la

satisfaccion del cliente.




@ Requisitos 1SO 9001

9. Liderazgo

5.2 Politica (Definicién)

Marco de referencia para establecer
los objetivos de la calidad

Apropiada al propésito y contexto de la
organizacion y apoya su direccion estratégica

Compromiso de cumplir los Compromiso de mejora continua
requisitos aplicables del SGC
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9. Liderazgo

5.2 Politica (Definicién)

CLIENTES

g !
4

PROVEEDORES COMUNIDAD
LOGAL

AUTORIDADES

, PUBLICAS

PROPIETARIODS

Debe estar disponible y
mantenerse como informacion

documentada
Debe estar disponible para las
partes interesadas

EMPLEADOS
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5. Liderazgo

5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacién

La alta direccion debe asegurarse de que los roles, responsabilidades y

autoridades se asignen, se comuniqueny se entiendan en toda la organizacion.

La alta direccion debe asignar la responsabilidad y autoridad para: pr—

v'Asegurarse de que el SGC es conforme con los requisitos de la norma

v'Asegurarse de que los procesos proporcionan las salidas previstas

v'Informar a alta direccién sobre el desempefio del SGC y sobre OM

v'Asegurarse de gque se promueve el enfoque al cliente

v'Asegurarse de que se mantiene la integridad del SGC cuando

se planifican e implementan cambios en el SGC.
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6. Planificacion

m Acciones para abordar riesgos y oportunidades
m Objetivos de la calidad y planificacion
m Planificacion de los cambios
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6. Planificacion del sistema de gestion de la calidad

6.1 Acciones para tratar los riesgos y oportunidades

« La organizacion al planificar el SGC y sus procesos debe
considerar el contexto y las partes interesadas, y determinar los

riesgos y oportunidades gue es necesario tratar con el fin de:

v El SGC logra resultados previstos.
v Aumentar los efectos deseables.

v Prevenir/reducir efectos no deseados.

v Lograr la mejora.

v Planificar acciones para tratar los riesgos y oportunidades.

v Evaluar la eficacia de estas acciones.
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6. Planificacion del sistema de gestion de la calidad
6.2 Objetivos de calidad y planificacion para alcanzarlos

« La organizacion debe establecer objetivos de calidad para el
SGC.

» Los objetivos deben ser:

v" Coherentes con la politica de calidad.
v Medibles.
v Requisitos aplicables.

v Objeto de seguimiento.

v Comunicados.

v' Actualizados.
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6. Planificacion del sistema de gestion de la calidad
6.2 Objetivos de calidad y planificacién para alcanzarlos

+ La planificacion de los objetivos debe incluir:

v Acciones

v Recursos

v" Responsable/s

v Plazos

v Método de evaluacion
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6. Planificacion del sistema de gestion de la calidad

6.3 Planificacion de los cambios

» Cuando sea necesario planificar los cambios en
el sistema hay que considerar:
v" El propésito del cambio y sus
consecuencias

v’ La integridad del SGC

v' La disponibilidad de recursos

v' La asignacién/reasignacion de

responsabilidades
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7. Apoyo

B8 Recursos

Competencia
(B Toma de conciencia
3 Comunicacion

(&8 |nformacion documentada
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7. Apoyo
7.1 Recursos

DETERMINAR Y

PROPORCIONAR £ |
@ 7.1.6 CONOCIMIENTOS DE
'@' '@} ? 1.3 INFRAESTRUCTURA LA ORGANIZACION
7.1.5 RECURSOS DE SEGUIMIENTO . o
Y MEDICION o™
s (P \ CONSIDERAR
7.1.4 AMBIENTE PARA LA OPERACION P
DE LOS PROCESOS = _.- / \
F\ Necesidades de LimitatiﬂrﬂES dE‘
proveedores externos eCUrsos internos
P SISTEMA DE

E———f

e GESTION DE
LA CALIDAD

7.1.2 PERSONAS




Requisitos ISO 9001

7. Apoyo
7.1 Recursos
/.1.2 Personas

DETERMINAR Y

PROPORCIONAR

e

Implementacion eficaz
del SGC

Eficaz operacidén y control
de los procesos
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7. Apoyo
7.1 Recursos
7.1.3 Infraestructura

DETERMINAR, -
PROPORCIONAR Y N ¢§ |
MANTENER EDIFICIOS Y SERVICIOS ﬁ !
AR ER RECURSOS DE TRANSPORTE
TECNOLOGIAS PELA
INFORMACION |
EQUIPOSPARA HARDWARE Y Y LA COMUNICACION

LOSPROCESOS SOFTWARE
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7. Apoyo
7.1 Recursos
7.1.4 Ambiente para la operacion de los procesos

DETERMINAR, PROPORCIONAR Y MANTENER AMBIENTE

FACTORES SOCIALES: ambiente tranquilo

FACTORES PSICOLOGICOS: reduccion del estrés, prevencion del sindrome de
agotamiento, cuidado de las emociones

FACTORES FISICOS: temperatura, calor, humedad, iluminacion, circulacion del
aire, higiene, ruido
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7. Apoyo
7.1 Recursos
7.1.5 Recursos de seguimiento y medicion

SEGUIMIENTO
O

Validez vy fiabilidad MEDICION
LOS RECURSOS NECESARIOS [[SEmabAarushm

DETERMINAR Y
PROPORCIONAR

RECURSOS
v Apropiados para las actividades de seguimiento y
medicion realizadas

v Mantenidos para asegurarse de la idoneidad
Informacion

continua
documentada




Requisitos ISO 9001

7. Apoyo
7.1 Recursos
7.1.5.2 Trazabilidad de las mediciones

LOS EQUIPOS DE MEDICION DEBEN

v Calibrarse o verificarse, o ambas, a intervalos especificados, 0 antes de su

utilizacién, contra patrones de medicién trazables a patrones de medicion

internacionales o nacionales ESPECIFICACIONES
v' ldentificarse paradeterminar el estado de calibracion

v" Protegerse contra ajustes, dafio o deterioro que pudieran invalidar el estado de

240

calibraciony los resultados de la medicién.

v/ Cuando el equipo de medicidon se considere no apto, debe

Roble. Poros =2 mm

evaluarse si la validez de los resultados de medicion se ha
visto afectaday tomarlas accionesadecuadas
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Requisitos ISO 9001

7. Apoyo
7.1 Recursos
7.1.6 Conocimientos de la organizacion

2z D>

/' Protocolos y instrucciones Riesgos y incidentes

7’

: Auditorias, inspecciones y
Certificados pruebas

=g

DETERMINAR , MANTENER
Y PONER A DISPOSICION

Los conocimientos necesarios para la
operacion de los procesos y para
lograr la conformidad de los productos
Yy servicios.




Requisitos ISO 9001

7. Apoyo
7.2 Competencia

Personal bajo el control de la organizacion que
realice trabajos que
afecten al desempefio y eficacia del SGC

COMPETENCIA —

EDUCACION
FORMACION EXPERIENCIA ==
v Formacidén E
v Tutoria f s
v Reasignacion de las personas Informacion
documentada

v" Contratacion o subcontratacion de
personas competentes

ﬁ

EVALUACIONDE LAEFICACIA




Requisitos ISO 9001

7. Apoyo
7.3 Toma de conciencia

OBJETIVOS

La mejora solo es posible a partir del
momento en que te mires al espejo y tomes
verdadera conciencia de tu situacion actual

IMPLICACIONES DEL
INCUMPLIMIENTO DE LOS
REQUISITOS

EFICACIA DELSGC Y
MEJORA DEL DESEMPENO
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7. Apoyo
7.4 Comunicacion

COMUNICACIONES EXTERNAS
DETERMINAR 4
Ty COMUNICACIONES INTERNAS

v" Cuando comunicar-Aprueba
v" A quién comunicar-Trabajadores-Pl EXTERNAS

v" Qué comunica- politica

v Como comunicar- Induccién, mural, pagina web, correo,
redes sociales

v Quién comunica- jefatura, responsable del SIG,




Requisitos ISO 9001

7. Apoyo
7.5 Informacion documentada

DOCUMENTACION DEL 5.G.C

OBJETIVOS

REQUERIDAPOR LA
NORMA

NECESARIA PARA LA
EFICACIA DEL SGC

4.3 DETERMINACION DEL
ALCANCE DEL SGC

4 4 Sistema de gestion de |a calidad y sus procesos
7.1.5 Recursos de seguimiento y medicion

7.2 Competencia

7.5.2 Creacion y Actualizacian

7.5.3 Control de la informacion documentada

8.1 Planficacién y control operacional

8.2.3 Revision de los requisitos relacionados con
los productos y servicios

8.2 4 Cambios en los requisitos para los productos
Y servicios

8.3.2 Planificacion del disefio y desarrollo

8.3.3 Entradas para el disefio y desarrollo

8.3.4 Controles del disefio y desarrollo

8.3.5 Salidas del disefio y desarrollo

8.3 6 Cambios del disefio y desarrollo

8.4 1 Control de los procesos, productosy
servicios suministrados externamente. Generalidades
8.5.1 Control de la producciony de la provision

del servicio

8.5 2 |dentificacion y trazabilidad

8.5.3 Propiedad perteneciente a los clientes o
proveedores externos

8.5.6 Control de los cambios

8.6 Liberacion de los productos y servicios

8.7 Control de las salidas no conformes

9.1 1 Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion.
Generalidades

9.2 Auditoria interna

9 3 3 Salidas de la revision por la direccion

10.2 Mo conformidad y accién correctiva




Requisitos ISO 9001

7. Apoyo | | o
7.5 Informacion documentada v'Identificacion y descripcion

v'Formato y medios de soporte
CREACION Y

) > o B
ACTUALIZACION Revision y aprobacion

v Que esté disponible y sea idonea para su uso, dénde

== CONTROL y cuando se necesite

v'Que esté protegida adecuadamente
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8. Operacion

m Planificacion y control operacional

m Requisitos para los productos y servicios

m Diseno y desarrollo de los productos y servicios
m Control de los procesos, productos y servicios
m Producciony provision del servicio

m Liberacion de los productos y servicios

NS Control de las salidas no conformes




C@) Requisitos ISO 9001
8. Operacion
8.1 Planificacion y control operacional PROCESOS

PLANIFICAR, o\
IMPLEMENTAR Y S
CONTROLAR
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8. Operacion
8.2 Requisitos para los productos y servicios

8.2.1 Comunicacion con el cliente

v" Proporcionar informacién relativa a los productos y servicios
v" Atencién de las consultas, los contratos o los pedidos,
incluyendo los cambios

v" Obtener la retroalimentacién de los clientes relativa a los
productos y servicios, incluyendo sus quejas

v Manipular o controlar la propiedad del cliente;

v" Establecer los requisitos especificos para las acciones de

contingencia, cuando sea pertinente.
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8. Operacion
8.2 Requisitos para los productos y servicios

8.2.2 Determinacion de los requisitos relacionados con
los productos y servicios

ORGANIZACION ""Zl?.il’::'.‘ﬂ:é'@ '

oslile vearciano...

v Determinacién de requisitos legales y reglamentarios
v Determinacién de requisitos considerados necesarios por la organizacién

v Asegurar que se pueden cumplir las declaraciones acerca de los productos y servicios que ofrece.




Requisitos ISO 9001

8. Operacion
8.2 Requisitos para los productos y servicios

8.2.3/8.2.4 Revision de los requisitos relacionados con
los productos y servicios y cambios en l10s mismos

v Requisitos especificados por el cliente, incluyendo requisitos para

las actividades de entrega y posteriores
v" No establecidos pero necesarios para el uso
v Requisitos especificados porla organizacion

v Requisitos legales y reglamentarios aplicables

CAMBIOS

@

Informacion documentada

Requisitos del pruducto definidos
Diferenciasresueltas

Capacidad para cumplir los requisitos
Requisitos del cliente confirmados

o

NRAN

COMPROMISO
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8. Operacion
8.3 Diseno y Desarrollo de productos y servicios

8.3.1 Generalidades

La organizacion debe establecer,

implementar y mantener un proceso de

diseno y desarrollo para la provisién de

productos y servicios.




@ Requisitos I1ISO 9001

8. Operacion
8.3.2 Planificacién del disefio y desarrollo

La planificacion del disefio y desarrollo debe incluir:
» = Planificacién
v" Naturaleza, duracién y complejidad.

v' Etapas del disefio, incluyendo las revisiones.
v" Actividades de verificacion y validacion.

v Responsabilidades y autoridades. Entradas
v" Recursos internos/externos.

Disefio
v Control de interfaces. Desarrolfa

v Necesidad de participacién del cliente.

v Requisitos.

v" Nivel de control esperado por los clientes y otras
partes interesadas. Controles

v" Informacién documentada cumplimiento de

requisitos.
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8. Operacion
8.3.2 Planificacién del disefio y desarrollo

il it Diseno Diseno _+. g Diseno
st e & BN Etapa 1 Etapa 2 Etapan
i e i
Y = L e | .........
Requisitos —  Entradas Pr:::::ﬁide Salidas Té?;:ﬁc;?

:: -

Verincacion

Valigacion
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Requisitos I1ISO 9001

8. Operacion

8.3.3 Elementos de entrada del disefo y desarrollo

La organizacion debe determinar los requisitos y Planificacion

considerar:

v' Los requisitos no deben presentar ambigledades.

v’ Se debe conservar la informacion documentada

Requisitos funcionales y desempefio

Informacion de disefos previos
o _ Entradas
Requisitos legales y reglamentarios

Disefio y

Normas o codigos a implementar Desarrollo

Consecuencias de posibles fallos

sobre las entradas de dicho proceso. Controles




@ Requisitos I1ISO 9001

8. Operacion
8.3.4 Controles del disefo y desarrollo

» La organizacion debe controlar el proceso de Planificacion
diseno y desarrollo y asegurar que:
v Se definen los resultados a lograr

v' Se realizan las revisiones

v" Se realizan las actividades de verificacion Entradas

v' Se realizan las actividades de validacion Disefio y
: o Desarrollo
v Toma de acciones frente a desviaciones

en actividades de revision, verificacion vy

validacion

v' Se conserva informacion documentada Controles




@ Requisitos I1ISO 9001

8. Operacion
8.3.5 Salidas del disefo y desarrollo

» La organizacion debe asegurar que las Planificacion
salidas del proceso de disefio y desarrollo:

v cumplen los requisitos de entrada

v' son adecuadas a los procesos

posteriores Entradas

v" incluyen requisitos de seguimiento y Disefio y
_ — Desarrollo

medicion (criterios a/r)

v' caracteristicas del producto/servicio

» Se conserva informacion documentada

Controles
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8. Operacion
8.3.6 Cambios en el disefo y desarrollo

« La organizacion debe identificar, revisar y Planificacion

controlar los cambios durante el disefo y

desarrollo.
» La organizacion debe conservar informacion Ertradas
documentada sobre:
Disefioy
v Cambios Desarrollo

v Resultados de revisiones

v' Autorizacion de cambios

v' Acciones derivadas de los cambios

Controles
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8. Operacion
8.4 Control de la provision externa de productos y

servicios

8.4.1 Generalidades

» La organizacion debe asegurarse gue los procesos, productos y

servicios suministrados externamente son conformes a los requisitos.

« Los controles que dan lugar a aplicar el control:
v Productos y servicios de proveedor externo
v" Productos y servicios suministrados directamente por el

proveedor al cliente, o en nombre de Ia organizacion

v Procesos o actividades realizadas externamente
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8. Operacion
8.4.1 Generalidades
« La organizacion debe determinar y establecer
criterios para la evaluacion, seleccion,
seguimiento del desempeifio y reevaluacion.
« La organizacion debe conservar informacion

documentada de este proceso.
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8. Operacion
8.4.2 Tipo y alcance de control

» La organizacion debe:
v Asegurar gue los procesos suministrados se encuentran
dentro del control del SGC
v" Definir controles a aplicar a un proveedor externo
v Considerar la capacidad de la organizacion del
cumplimiento de los requisitos del cliente, legales y
reglamentarios

v Eficacia de controles aplicados por el proveedor externo

v" Actividades de verificacion que evidencien el cumplimiento

de requisitos
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8. Operacion
8.4.3 Informacion para los proveedores externos

Aseguramiento de requisitos antes de comunicacion al proveedor
La organizacion debe comunicar:
v" Procesos, productos y servicios a proporcionar.
v' Aprobacién de productos y servicios, métodos y equipos y
liberacion de productos y servicios .
- Competencia (calificacion requerida de personas).

" Interacciones proveedor externo-organizacion.

- Control y seguimiento del desempefio a aplicar sobre el

proveedor.
- Actividades de verificacién o validaciéon (organizacién/cliente)

en instalaciones del proveedor externo.
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8. Operacion
8.5 Produccion y prestacion del servicio

8.5.1 Control de la produccion y prestacion del servicio

» Produccion y prestacion de servicios bajo condiciones controladas.
« Condiciones controladas deben incluir (cuando sea aplicable):
v Informacion documentada (requisitos + resultados)
~ Uso de recursos de seguimiento y medicion
- Actividades de seguimiento y medicién (criterios de aceptacion)

- Infraestructura y entorno adecuado

- Competencia del personal y cuando sea aplicable, la cualificacién requerida

~ La validacion y revalidacién periddica de los procesos que lo requieran (apdo

7.5.2 9001:2008)
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8. Operacion
8.5.2 Identificacién y trazabilidad W’“"‘“’ﬂ'ﬂ’ﬂ![mlﬂ_

« Cuando sea necesario para asegurar la conformidad de los productos

y servicios, la organizacion debe utilizar medios adecuados para

identificar los resultados del proceso.

« La organizacion debe:

v’ |dentificar el estado de las salidas a través de la produccién y
prestacion de servicio
: St o o [ilﬂﬂllllﬂfﬂm
v Controlar la identificaciéon Gnica cuando sea un requisito L 01 08wt
v Conservar informacion documentada l“ ".IIIIII
Caodigo de Articulo
LR 5
183200 18324

MESTINONEOmgoompx 100
DF LoAYES A On2014




© T T

8. Operacion
8.5.3 Propiedad del cliente o de proveedores externos

« La organizacion debe identificar, verificar, proteger y salvaguardar Ia
propiedad de los clientes o proveedores externos suministrada

« Se debe cuidar la propiedad del cliente o proveedores externos
utilizados por la organizacion.

» En caso de perdida, deterioro o uso inadecuado se debe informar al
cliente o proveedor externo

« Se debe conservar informacion documentada
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8. Operacion
8.5.4 Preservacion

« Se aplica tanto al producto o servicio final, como a

cualquier resultado de los procesos de produccion

y prestacion de servicios (se elimina del titulo el

término “producto”)
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8. Operacion
8.5.5 Actividades posteriores a la entrega

« La organizacion debe cumplir los requisitos para
las actividades posteriores a la entrega.
 La organizacion debe considerar:
L 0s requisitos legales y reglamentarios
» Consecuencias potenciales no deseadas

« Naturaleza, uso y vida util prevista

« Requisitos del cliente

* Retroalimentacion de cliente




8. Operacion
8.5.6 Control de los cambios

« La organizacion debe:
v" Revisar y controlar los cambios para la

produccion o la prestacion de servicios
v' Conservar informacion documentada de los

resultados de la revision de los cambios,

personas que autorizan el cambio Yy

acciones de dicha revision

© T T
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8. Operacion
8.6 Liberacion de productos y servicios

« Implementar disposiciones planificadas para verificar que
se cumplen los requisitos de productos y servicios g

« La liberacion de los productos y servicios al cliente debe
llevarse a cabo por un autoridad pertinente y cuando sea
aplicable por el cliente.

« La informacion documentada debe incluir:

» Evidencia de la conformidad con los criterios de

aceptacion
« Trazabilidad a las personas gue autorizan la

liberacion
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8. Operacion
8.7 Control de las salidas no conformes

« La organizacion debe asegurar que las salidas que
no son conformes se identifican y controla su uso o
entrega no intencionada.

« La organizacion debe tomar las acciones en base a

la naturaleza de la No Conformidad y su efecto.

« Se debe aplicar a los productos y servicios no
conformes despues de la entrega, durante o

despues de la provision de los servicios.
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8. Operacion
8.7 Control de las salidas no conformes

« La organizacion debe tratar las salidas no conformes
como:
v' Correccion -

v' Separacion, contencién, devolucién o

suspension p "«[
v Informacion al cliente —
v Obtencién de autorizacion para su aceptacién K

bajo concesion
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8. Operacion
8.7 Control de las salidas no conformes

« La organizacion debe mantener informacion
documentada sobre:
v No conformidad
v' Acciones tomadas

v" Concesiones obtenidas

v" Autoridad que decide la toma de acciones
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9. Evaluacion del desempeno
9.1 Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion

v Qué necesita seguimiento y medicién

I v Los métodos de seguimiento, medicion, analisis y evaluacion
v Cuando se deben llevar a cabo el seguimiento y la medicion
v Cuando se deben analizar y evaluar los resultados del

seguimiento y la medicidon

Desempeno y eficacia del SGC

Eficaz operacion y control
de los procesos
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INDICADORES

Instrumentos que permiten evaluar la calidad y su progreso en el tiempo, disefiados para
cuantificar los aspectos mas relevantes de un proceso

Proporcionan informacion de la marcha de un proceso: productividad mensual, % de no
conformidades, efc...

Los resultados son cuantificables: dato numeérico o valor de clasificacion.

Los beneficios que se obtienen superan la inversion y captura de los datos.

Faciles de establecer, mantener y utilizar.

Asociado un valor umbral (resultado planificado) relacionado con la capacidad del proceso.

Informacion valiosa para la direccion.
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1) Seleccion deindicadores

v' Facilidad y coste de captura y tratamiento de datos

v" Fiabilidad de la captura de datos

v Motivacion del personal

v" Pensar en términcs de eficacia del proceso

v" No tienen que dar una medicion plana, casiinvariable en el tiempo
v’ Aspectos criticosde la organizacion

2) Denominacién de los indicadores

v" No redundante con otros indicadores

v" Sin ambigliedades, no susceptible de interpretacidn

v Representativo o relativizado a unidades productivas

v Generalmente, no definido como cumplimiento de algun requisito legal
3) Forma de calculo

v' i Como obtenemosel indicador?: Recuento, porcentaje, etc.

v'Indicar periodicidad.
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9. Evaluacion del desempeno
9.1 Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion

9.1.2 Satisfaccion del cliente

g DETERMINAR METODOS PARA OBTENER,
REALIZAR EL SEGUIMIENTO Y REVISAR LA
e INFORMACION DE LA PERCEPCION

EXPECTATIVAS NEGERIADES

v' Encuestas al cliente

v Retroalimentacidn del cliente sobre los productos y servicios entregados
v Reuniones con los clientes

v" Analisis de las cuotas de mercado

v Felicitaciones

v" Garantias utilizadas

v" Informes deagentes comerciales
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9. Evaluacion del desempeno
9.1 Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion

9.1.3 Analisis y evaluacion

ANALIZAR Y EVALUAR

v'La conformidad de los productos y servicios

v'El grado de satisfaccién del cliente.

v'El desempefio y la eficacia del sistema de gestién de la calidad
v'Si lo planificado se ha implementado de forma eficaz.

v'La eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y
oportunidades.

v'El desempefio de los proveedores externos.

v'La necesidad de mejoras en el sistema de gestion de la calidad.
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9. Evaluacion del desempeno
9.2 Auditoria interna

« Auditoria: Proceso sistematico, independiente y documentado para
obtener evidencias de la auditoria y evaluarlas de manera objetiva con el
fin de determinar el grado en que se cumplen los criterios de auditoria.

- Evidencia de |la auditoria: Registros, declaraciones de hechos o
cualquier otra informacion que son pertinentes para los criterios de
auditoria y que son verificables.

« Criterios de auditoria: Conjunto de politicas, procedimientos o
requisitos utilizados como referencia.
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9. Evaluacion del desempeno
9.2 Auditoria interna

REALIZAR AUDITORIAS INTERNAS A

INTERVALOS PLANIFICADOS

O G{:LF DQ!? 0

60 S fm %
v Con los requisitos propios del SGC de la Implementado y mantenido
organizacion eficazmente

v" Con los requisitos de la Norma ISO 9001




9. Evaluacion del desempeno
9.2 Auditoria interna

S

v'Importancia de los procesos involucrados

v'cambios que afecten a la organizacién

PROGRAMA(S) v'Resultados de las auditorias previas

DE
AUDITORIA

Direccion

v Definir los criterios de la auditoria y el alcance para

cada auditoria

v'Seleccionar auditores que aseguren objetividad e

v Frecuencia
v Métodos imparcialidad

@ Correccion

AC

v'Responsabilidades - | I ) |_| |

v'Requisitos de planificacién y la | | y
| | | | | | g Acciones

elaboracion de informes
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9. Evaluacion del desempeno
9.3 Revision por la direccion

Sistema de Gestion de la Calidad

Organizacion Informacion documentada Direccidn

Informaciéon de Entrada
« Estado de acciones de revisiones previas
» Cambios en las cuestiones externas e internas

« Satisfaccion del cliente y retroalimentacion de las partes interesadas
» Grado de consecucidn de los objetivos de la calidad

FI . « Desempefio de los procesos y conformidad de los productos/servicios
= ' S @ * No confomidades y Acciones Correctivas

M * Resultados de seguimiento y medicidn
Procesos Recursos » Resultados de Auditorias
* Desempefio de los proveedores externos
Idoneidad « Adecuacion de los recursos
Adecuacion « Eficaciade las acciones para abordar los riesgos y las oportunidades

Eficacia

. .. ; s .. « Oportunidades de mejora
Alineacion con direccion estratégica

Resultados de la Revision

« Las oportunidades de mejora

= Cualquier necesidad de cambio en el
SGC

» Necesidades de recursos

Politica de la Calidad
Decisionesy Acciones




(VA Reausitosisoooot

10. Mejora
10.1 Generalidades

Ejemplos de mejoras

v" Correccién

v" Accién correctiva

v Mejora continua

v Cambio significativo
v" Innovacién

v" Reorganizacion

v" Mejorar los productos y servicios (considerar las

necesidades y expectativas futuras)

v'Corregir, prevenir o reducir los efectos no deseados
v Mejorar el desempefio y la eficacia del SGC

Sistema de Gestion de la Calidad

Organizacion

Procesos

Informacién documentada

Recursos

Cumplimiento de requisitos del cliente

Aumentar la satisfaccion del cliente
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10. Mejora
10.2 No conformidad y accion correctiva

v" Revision y analisis de las no conformidades

v' Determinar las causas de las no conformidades

v Determinar si existen no conformidades similares o que pudieran ocurrir
v" Implementar las acciones necesarias;

v" Revisar la eficacia de cualquier accién correctiva tomada

v" Si fuera necesario, actualizar los riesgos y oportunidades determinados durante la
planificacion; -
v" Si fuera necesario, hacer cambios al SGC

Informacion

documentada \\\

Informacién
documentada

NO CONFORMIDAD
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10. Mejora
10.2 Mejora continua

Resultados del analisis y la evaluacion

Salidas de la revisionpor la direccion
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ANEXOS INFORMATIVOS
Anexo A — Clarificacion de la nueva estructura, terminologia y conceptos

A.1 Estructura y terminologia

A.2 Productos y servicios

A.3 Comprension de las necesidades y expectativas

A.4 Pensamiento basado en riesgos

A.5 Aplicabilidad

A.6 Informacion documentada

A.7 Conocimiento de la organizacion

A.8 Control de los procesos, productos y servicios suministrados
externamente
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ANEXOS INFORMATIVOS

Anexo B — Otras Normas Internacionales sobre gestion de calidad y sistemas de
gestion de la calidad desarrolladas por el Comité Técnico ISO/TC176
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