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s Enfoque del sistema de gestion de la calidad
< Implicancias del cambio climatico en ISO 9001

< Interpretacion e implementacion de los requisitos
de la norma ISO 9001

< Contexto de la organizacion y partes interesadas
++ Liderazgo y politica de calidad
< Planificacion: riesgos, oportunidades y objetivos

+ Apoyo: estructura organizacional, competencia y
recursos

++ Gestion de la informacion documentada
+» Operacion del sistema de gestion de la calidad
+ Evaluacion del desempeiio

“+ Mejora continua

©

<+ Taller: Principios de Gestion de |la Calidad
++ Taller: Politica del SC

<+ Taller: Diseno y Elaboracion de Objetivos del
SGC

++ Taller: Disefio de Indicadores
<+ Taller de Caracterizacion de Procesos




C@) ENFOQUE DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

N
El Sistema de Gestion de la Calidad basado en Ia ¢ O
norma ISO 9001 se centra en asegurar que una N
organizacion pueda proporcionar consistentemente . & '_ .
productos o servicios que satisfagan los requisitos O ®..®.
del cliente y los legales, mientras mejora

\_ continuamente su desempenfo. ) v

/'\N;

IS0 9001

Gestion de calidad

ISO




C@) EVOLUCION DE CALIDAD

* Norma ISO 9001 (Versiones)

ISO 9001:1987

1ISO 9001:1994

ISO 9001:2000
1ISO 9001:2008
130 9901

Mejora Evolucion

nuevos conceptos
Procesos Cliente Integracion SG
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Familia de la Norma ISO 9000

Sistemas de Gestion de Calidad

T]
3
)

IS0 9000 1SO 9001
Sistemas de gestion de Sistemas de gestion
la calidad. Fundamentos de la calidad.

y vocabularios. ___Requisitos.

ISO 9004 @ 1SO 9002 @

Gestion para el éxito Directrices para la
sostenido de una aplicacion de la norma

organizacion. IS0 9001.

IS0 99011 @

Directrices para la
auditoria de sistemas
de gestion.




.(@) MEJORA CONTINUA - ISO 9001:2015

#-————--— ————— ———-——_-————--——————“I

s ’ . b *
Organizacion y ’ Sistema de Gestion (4) \-‘
su contexto "~ ~ \
(4) Sy ‘i
T
1 [
| I
: I . .
: Planificar Hacer | Satisfaccion
! Establecer objetivos, I delcliente
I procesos, recursos, y abordar implementar lo I ek
: riesgos y oportunidades que se planificé : £ o=
Requisitos del _ I Y
cliente Evaluacion ’'Resultados
Planificacion de dol SGC
I (6) - desempeiio L 9@
i () Y
.
: Establecer accion para Seguimiento, medicion : Productos
i mejorar el desempeiio de de los procesos, i y servicios
| los procesos productos y servicios i
| I
Necesidadesy Iv~-~ Actuar Verificar I
expectativasde .7 i :
las partes .-~ ¢~ ! ]
interesadas*.~” \‘ /
pertinentes “ ,"




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
« terminos 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 afnadido de las normas para los usuarios

Para todas las normas I1SO

de sistemas de gestion,
nuevas o en revision




ESTRUCTURA, TERMINOS Y TEXTOS COMUNES

INTRODUCCION
1 OBJETO ¥ CAMPO DE APLICACION

2 REFERENCIAS NORMATIVAS
3TERMINOS Y DEFINICIONES

4 CONTEXTO DE LA ORGANIZACION
4.1 Conocimiento de la organizacion y de su contexto
4.2 Compresidn de las necesidades y expectativas de las partes
interesadas

(9] b] etivo: facilitar la i nteg racion de los 4.3 Determinacion del alcance del sistema de gestion XXX
4.4 Sistema de gestidn XXX

diferentes Sistemas de Gestion 5 LIDERAZGO

5.1 Liderazgo y compromiso
5.2 Politica
5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion

6 PLANIFICACION
6.1 Acciones para tratar riesgos y oportunidades
6.2 Objetivos XXX y planificacion para lograrlos

Directriz: Respetar estructuray textos FAORORIE Rt

7.2 Competencia

comunes e incorporar / integrar los 3 Torie te eonclesicia

elementos especificos de la Norma que o ometads

7.5.2 Creacion y actualizacion

sean necesarios 7.5.3 Control de la informacién documentada

8 OPERACION
8.1 Planificacion y control operacional

9 EVALUACION DEL DESEMPENO
9.1 Seguimiento, medicion, andlisis y evaluacion
9.2 Auditoria interna
9.3 Revisidn por la direccidn

10 MEJORA
10.1 No conformidades y acciones correctivas
10.2 Mejora continua




0. Introduccion
General

Los requisitos del SGC especificados en esta norma son
complementarios a los requisitos para los productos y
servicios.

sl > Sistema de Gestion de Calidad

Requisitos » Legales / Reglamentarios

» Cliente (contrato, pliegos...)

Requisitos ISO 9001
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Enfoque al cliente

Introduccioén Liderazgo
Compromiso de las personas
Principios de la gestion de la calidad Enfoque a procesos

Mejora
Toma de decisiones basado en la evidencia
Gestion de relaciones

Enfoque basado en procesos

Pensamiento basado en riesgos




ENFOQUE DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

7 Principios de Gestion de Calidad

: 5.- 6.-Toma de
Compromiso Mejora (La || decisiones
de las mejora basada en
procesos J 2 :
personas continua) evidencias ‘

7.-Gestion
de las
relaciones

4.-Enfoque

1.-Enfoque basado en

al cliente 2.-Liderazgo

1SO 9000:2015

N AN
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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:

« 1S5S0 9000 Sistemas de gestion de la calidad: Fundamentos y
vocabulario, proporciona una referencia esencial para la
comprension e implementacion adecuadas de esta Norma
Internacional.

« 1S0 9004 Gestion para el eéxito 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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1. Objeto y campo de aplicacion
La Norma especifica requisitos para un SGC cuando una organizacion:
% 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.

3. Términos y definiciones

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

NORMATIVA
Fundamentos y Vocabulario.
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4. Contexto de la organizacion

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

m Sistema de Gestion de la Calidad y sus procesos
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4. Contexto de la organizacion

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

v Determinar cuestiones externas e internas
que afecten a la capacidad para lograr los
resultados previstos del SGC.

F.Internos

e WY 2y

Amenazas Opnrtunidades

F.Externos




4. Contexto de la organizacion

4.2 Comprension de las necesidades y
expectativas de las partes interesadas

» La organizacion debe:

v" ldentificar partes interesadas y

sus requisitos, si afectan al SGC.

v Seguimiento y revision de esta
informacion.

Duefios

Socios

Empleados

Proveedares
externos

=

TODAS LAS PARTES

Partes interesadas

Partes interesadas
Relevantes
15
Requisitos
relevantes

(V)

Sindicatos
i,

Sociedades
=1

Clientes
L |

W
Alcance / Planificacién del SGe




© IMPLICANCIAS DEL CAMBIO CLIMATICO EN ISO 9001

Aungue ISO 9001 es una norma de calidad (no ambiental), el cambio climatico ha adquirido

relevancia dentro del enfoque organizacional moderno, especialmente tras actualizaciones recientes
en normas ISO.

i Por qué el cambio climatico impacta en

EFECTOS SQCIOECONOMICOS
7 L
hIE ARRT DEL CAMBIO CLIMATICO
El cambio climatico afecta directamente: ot e o o e
La continuidad operativa subida del ivel del agua
L a cadena de suministro SR
. - : de la productividad
+Los riesgos organizacionales de tas cosechas

L as expectativas de las partes Ldgﬁ;j',;';jjf,;;;g’%j‘;::f
interesadas

Subida de preclos en

alimentos basicos o Q‘
de consuma habitual

Mas conflictos bélicos
para acceder a
recursos limitados

Aumento de la polweza
provocada por fendmenos
meteorologicos extremos

— Empeoramienta det

acceso al agua potable Propagacion de enfermadades +
en determinadas dreas por el aumento de la temperatura




IC@) IMPLICANCIAS DEL CAMBIO CLIMATICO EN ISO 9001

PRINCIPALES IMPLICANCIAS

1. Analisis del contexto (Clausula 4): Las
organizaciones deben considerar el cambio climatico
como un factor externo que puede influir en: Recursos
Disponibles Infraestructura, Condiciones del mercado.

4. Continuidad del negocio:
El SGC debe adaptarse para garantizar la operacion
ante:

*Desastres naturales

+Cambios regulatorios

2. Gestion de riesgos y oportunidades (Clausula
6):El cambio climatico introduce riesgos como:
Interrupciones logisticas Escasez de materias primas,
Eventos climaticos extremos.

También genera oportunidades: Innovacién en
productos sostenibles Mejora de eficiencia energética

5. Integracion con otros sistemas de gestion:
El cambio climatico impulsa |a integracién con normas
como:

+|SO 14001 (gestidon ambiental)

+|SO 45001 (seguridad laboral)

3. Requisitos de partes interesadas: Clientes,
gobiernos y sociedad demandan cada vez mas:
Responsabilidad ambiental, Productos sostenibles

6. Innovacion y mejora continua:

Las organizaciones deben adaptarse desarrollando:
*Procesos mas eficientes

*Tecnologias limpias

*Reduccién de impactos ambientales




C@) IMPLICANCIAS DEL CAMBIO CLIMATICO EN ISO 9001

rEI enfoque del SGC en ISO 9001 no solo busca calidad en productos }T~1
servicios, sino también adaptabilidad organizacional. En ese sentido, el cambio
climatico se convierte en un factor estratégico que influye en la gestion de

\riesgos, la planificacion y la sostenibilidad del negocio. y
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4. Contexto de la organizacion
4.3 Determinacion del alcance del sistema de gestion de la calidad

« La organizacién 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 E| sistema de gestion de la calidad y sus procesos

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

|dentificar e interrelacionar los

procesos es el primer paso para
controlarlos y mejorarlos.

Mapa de procesos
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4. Contexto de la organizacion

4 4 E| 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

E Politica

m Roles, responsabilidad y autoridades en organizacion




REQUISITOS ISO 9001

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
estratégica de |la organizacion.

v'Asegurando la integracion de los requisitos del SGC en los

procesos de negocio de |a organizacion.

§oion

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.




@ REQUISITOS ISO 9001

9. Liderazgo
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

§oion

oportunidades

v'Se mantiene el enfogue en el aumento de la

satisfaccion del cliente.




@ REQUISITOS ISO 9001

9. Liderazgo

5.2 Politica (Definicién)

Marco de referencia para establecer
los objetivos de la calidad

Apropiada al proposito 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

AUTORIDADES

\ 1 ;=

ORGANIZACION

Debe estar disponible y mantenerse , \
como informaciéon documentada PROVEEDORES I COMUNIDAD

EMPLEADOS

Debe estar disponible para las
partes interesadas

FROFIETARIODS
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9. Liderazgo

5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion

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: It

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

v'Asegurarse de gue los procesos proporcionan las salidas
previstas

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

v'Asegurarse de que 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
6.7 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 que 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 planificaciéon para alcanzarlos

+ La planificacion de los objetivos debe incluir:

v Acciones

v’ Recursos

v" Responsable/s

v Plazos

v" Método de evaluacion




M
ANEXO
OBJETIVOS E INDICADORES DEL SGC

Objetivo General Objetivo Especifico Indicador
Contar con proveedores optimos para el | Nivel de desempeiio de
suministro de recursos | proveedores
Asegurar el oportuno abastecimiento de las | Cumplimiento de llegada de las
importaciones | Importaciones

ASEGURAR EL ABASTECIMIENTO DE A [tratamleitto ad Ao del b taie de salid
LOS RECURSOS necesarios de manera segurar el tratamiento adecuado de los I orcentaje de salidas no

resultados no conformes conformes cerradas

eficiente.
Mantener los equipos en adecuadas condiciones | Cumplimiento del Programa de
de uso I Mantenimiento Preventivo
g . | Cumplimiento del Presupuesto de
Asegurar los recursos financieros | Cobrsicas

ASEGURAR QUE LOS Mantener al personal capacitado y calificado paraj  Cumplimiento del Plan de

COLABORADORES CUENTEN CON el desempefio de sus funciones. Capacitaciones

LAS COMPETENCIAS NECESARIAS = : T |
para el buen desempefio de sus antener o mejorar el rendimiento de los

SctiGidades eolalaradoras I Evaluacién de Desempefio

| Cumplimiento del Programa de

MEJORAR CONTINUAMENTE los | Mantenimiento del SGC

procesos y el desempeiio del SGC.

Mantener el SGC
; Cumplimiento de las auditorias del
SGC
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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 asignacidn/reasignacion de

responsabilidades




7 o |

Recursos
Competencia

(&8 Toma de conciencia
LN Comunicacion

(&8 |nformacion documentada
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7. Apoyo
7.1 Recursos

DETERMINAR Y
PROPORCIONAR D/ R B '- .
@ E 7.1.6 CONOCIMIENTOS DE
= @ @' 7.1.3 INFRAESTRUCTURA LA ORGANIZACION
7.1.5 RECURSOS DE SEGUIMIENTO . e
Y MEDICION oo™
P - CONSIDERAR
7.1.4 AMBIENTE PARA LA DPERACION
DE LOS PROCESOS . ' / \
Necesidades de Limitaciones de
proveedores externos ~ F€CUrsos internos
e SISTEMA DE

e GESTION DE e

LA CALIDAD

7.1.2 PERSONAS




7. Apoyo
7.1 Recursos
7.1.2 Personas

DETERMINAR Y
PROPORCIONAR

REQUISITOS ISO 9001

Implementacién eficaz
del SGC

Eficaz operacién y control
de los procesos
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7. Apoyo =3
7.1 Recursos
7.1.3 Infraestructura

DETERMINAR,

e

sl el EDIFICIS ﬁwcm |
MANTENER
G RECURSOS DE TRANSPORTE
TECNOLOGIAS PELA
INFORMACION
EQUIPOSPARA HARDWARE Y Y LA COMUNICACION

LOSPROCESOS SOFTWARE




) reusmoswoso

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, prevenciéon del sindrome de
agotamiento, cuidado de las emociones

FACTORES FiSICOS: temperatura, calor, humedad, iluminacion, circulacion del aire,
higiene, ruido




©

7. Apoyo
7.1 Recursos
7.1.5 Recursos de seguimiento y medicion

DETERMINAR Y
PROPORCIONAR

SEGUIMIENTO

: .= (0
LOS RECURSOS Validez y fiabilidad MEDICION

NECESARIOS de los resultados

RECURSOS
v Apropiados para las actividades de seguimiento y

medicion realizadas
v'Mantenidos para asegurarse de la idoneidad
continua

Informacion
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, o antes de

su utilizacion, contra patrones demediciontrazables a patronesde
medicién internacionales o nacionales ESPECIFICACIONES

v ldentificarse paradeterminar el estado de calibracion

an

v Protegerse contraajustes, dafo o deterioro que pudieraninvalidarel

an

estado de calibraciony los resultados de la medicion.

240

Roble Poros =2 mm

v" Cuandoel equipo de medicién se considereno apto, debe
evaluarse si la validez de los resultados de medicién se ha
visto afectaday tomarlas acciones adecuadas




@ REQUISITOS ISO 9001

7. Apoyo
7.1 Recursos
7.1.6 Conocimientos de la organizacion

/" Protocolos y instrucciones Riesgos y incidentes

SGC

Auditorias, inspecciones y
pruebas

= R

DETERMINAR , MANTENER

Y PONER A DISPOSICION

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

.I_L.E.ﬁ_.-

v' Formacion

v Tutoria r E

v Reasignacidén de las personas =

v Contratacién o subcontratacién de Informacion
documentada

personas competentes
ﬁ.

EVALUACIONDE LAEFICACIA




REQUISITOS ISO 9001

7. Apoyo
7.3 Toma de conciencia

OBJETIVOS

La mejora sdlo 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




C@) REQUISITOS ISO 9001
7. Apoyo

7.4 Comunicacion

DETERMINAR

COMUNICACIONES INTERNAS

v Qué comunica - politica

v Cuando comunicar - Aprueba

v" A quién comunicar - Trabajadores-Pl| EXTERNAS

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 4.4 Sistema de gestion de la calidad y sus procesos

7.1.5 Recursos de seguimiento y medician

7.2 Competencia

7.5 2 Creacion y Actualizacion

7.5.3 Control de la informacidn documentada

8.1 Planificacion 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

¥ 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

OBJETIVOS 8.4 1 Control de los procesos, productos y

servicios suministrados externamente. Generalidades

8.5.1 Control de la produccidny de la provision

del servicio

8.5 2 ldentificacidn y trazabilidad

REQUERIDAPORLA 8.5.3 Propiedad perteneciente a los clientes o

NORMA proveedores externos

8.5.6 Control de los cambios

8.6 Liberacidon de los productos y servicios

NECESARIA PARA LA 8.7 Control de las salidas no conformes
EFICACIA DEL SGC 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 accion correctiva

DOCUMENTACION DEL S.G.C

4.3 DETERMINACION DEL
ALCANCE DEL SGC
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7. Apoyo

7.5 Informacién documentada

CREACION Y
ACTUALIZACION

CONTROL

v'Identificacion y descripcion
v'Formato y medios de soporte

v'Revisién y aprobacion

v Que esté disponibley sea idénea para su uso, donde
y cuando se necesite

v'Que esté protegida adecuadamente

DOCUMENTOS INTERNOS ¥
EXTERNOS

& ©
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8.0peracion

m Planificacion y control operacional

E Requisitos para los productos y servicios

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

m Liberacion de los productos y servicios

N8 Control de las salidas no conformes
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8. Operacion

8.1 Planificacion y control operacional PROCESOS

PLANIFICAR, )
§ %
e

IMPLEMENTARY
v Determinar los requisitos de los productos y servicios

CONTROLAR

v Establecer criterios para los procesos yla aceptacion de los productos y

servicios

=% v Determinar los recursos necesarios
v" Implementar el control de los procesos
v" Controlar los procesos contratados externamente \

v Controlar los cambios planificados y revisar las consecuencias delos

cambios no previstos
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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 ""'El'.ll':."l.‘::&%

estile vemecianoe

v" Determinacién de requisitos legales y reglamentarios

v" Determinacién de requisitos considerados necesarios por la organizacion

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

v' Requisitos legales y reglamentarios aplicables

CAMBIOS

Informacion documentada

b1 Requisitos del producto definidos
e M | Diferenciasresueltas

b1 capacidadpara cumplirlos requisitos
M

COMPROMISO Requisitos del cliente confirmados
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8. Operacion
8.3 Diseno y Desarrollo de productos y servicios

8.3.1 Generalidades

La organizacion debe establecer, implementary

mantener un proceso de diseno y desarrollo

para la provision de productos y servicios.
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8. Operacion
8.3.2 Planificacion del disefio y desarrollo

La planificacién del disefio y desarrollo debe Planificacién

incluir:

v" Naturaleza, duracién y complejidad.

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

v Responsabilidades y autoridades.

v Recursos internos/externos. Disefoy
v" Control de interfaces. Desarrolio
v Necesidad de participacién del cliente.

v Requisitos.

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

v Informaciéon documentada cumplimiento de
requisitos.
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8. Operacion
8.3.2 Planificacion del disefio y desarrollo

=
- Al
| E——
---------
v v : v v
= : Proceso de s Producto
Requisitos — Entradas disafio Salidas (disefio)

:: -

Verincacion

Valigacion
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8. Operacion
8.3.3 Elementos de entrada del disefo y desarrollo

: g : Planificacién
La organizacion debe determinar los

requisitos y considerar:
» Requisitos funcionales y desempefio
« |nformacion de disefios previos
+ Requisitos legales y reglamentarios
« Normas o cédigos a implementar
« Consecuencias de posibles fallos Disefio y
v Los requisitos no deben presentar Desarrollo
ambigledades.
v Se debe conservar la informacién
documentada sobre las entradas de dicho

Proceso.
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8. Operacion
8.3.4 Controles del disefio y desarrollo

_ - Planificacion
» La organizacion debe controlar el proceso de

disefio y desarrollo y asegurar que:
v’ Se definen los resultados a lograr

v' Se realizan las revisiones

v' Se realizan las actividades de

Disefioy
Desarrollo

verificacion

v" Se realizan las actividades de validacion
v Toma de acciones frente a desviaciones
en actividades de revision, verificacion y
validacion

v' Se conserva informacion documentada
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8. Operacion
8.3.5 Salidas del disefo y desarrollo

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

v Cumplen los requisitos de entrada
v Son adecuadas a los procesos
posteriores

v Incluyen requisitos de seguimiento y
medicion (criterios a’r)

v' Caracteristicas del producto/servicio

« Se conserva informacion documentada

Planificacion

Disefioy
Desarrollo
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8. Operacion
8.3.6 Cambios en el disefio y desarrollo

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

v Cumplen los requisitos de entrada
v Son adecuadas a los procesos
posteriores

v Incluyen requisitos de seguimiento y
medicion (criterios a’r)

v' Caracteristicas del producto/servicio

« Se conserva informacion documentada

Planificacion

Disefioy
Desarrollo




© I

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

8.4.1 Generalidades

« La organizacion debe asegurarse que 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 |la 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 desempeno 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 que 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 Informacién 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 Yy liberacion de productos y servicios.
v' Competencia (calificacién requerida de
personas).
" Interacciones proveedor externo-organizacion.

- Control y seguimiento del desempefio a
aplicar sobre el proveedor.

~ Actividades de verificacion o validacion
(organizacion/cliente) en instalaciones del
proveedor externo.




© I

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):
 Informacién documentada (requisitos + resultados)
~ Uso de recursos de seguimiento y medicion
~ Actividades de seguimiento y medicion (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

8.5.1 Control de la produccién y prestacion del servicio

« Condiciones controladas deben incluir (cuando sea aplicable):

v/ acciones para prevenir errores humanos

v' actividades de liberacion, entrega y posteriores a la entrega
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8. Operacion
8.5.2 Identificacion y trazabilidad

W@un

« Cuando sea necesario para asegurar la conformidad de

= =t . cace: 1234w < 4
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 traves de la
produccion y prestacion de servicio

v’ Controlar la identificacion Unica cuando sea un L
requisito -
v' Conservar informacion documentada

I[llﬂl MM IEACK MMM
L 01 08 oot

Céodigo de Articulo .“ Ilulllnlll
TR T 00001
WETN\’NH} rgnmp x 100 LR = ——

DF LO&ICD VOl
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8. Operacion
8.5.3 Propiedad del cliente o de proveedores externos

La organizacion debe identificar, verificar, proteger y salvaguardar la 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 pérdida, 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 y acciones

de dicha revision

WA

) reausTossosot
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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

« 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 informacién documentada debe incluir:
« Evidencia de la conformidad con los criterios
de aceptacion
« Trazabilidad a las personas que 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 después de la entrega,
durante o después 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, contencion,

devolucion o suspension

v Informacioén al cliente

v Obtencién de autorizacién para su
aceptacion 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 medicion
v Los métodos de seguimiento, medicidén, analisis y evaluacién

v Cuando se deben analizar y evaluar los resultados del
seguimiento y la medicion

EVALUAR

DETERMINAR |
v' Cuando se deben llevar a cabo el seguimiento y la medicion

Desempeno y eficacia del SGC

Eficaz operacion y control
de los procesos




REQUISITOS ISO 9001

INDICADORES

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

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

Los resultados son cuantificables: dato numerico o valor de clasificacion.
Los beneficios gue 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.




REQUISITOS ISO 9001

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 términos de eficacia del proceso

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

2) Denominacion de los indicadores

v" No redundante con otros indicadores

v’ Sin ambigliedades, no susceptible de interpretacion

v Representativo o relativizado a unidades productivas

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

v'; 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 NECESIDADES

v Encuestasal cliente

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

v Andlisis 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 satisfaccion 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 ¥ 0%, )]
‘.g." &) m %
v Con los requisitos propios del SGC de v Implementado y mantenido
la organizacion eficazmente

v' Con los requisitos de la Norma ISO
9001




REQUISITOS ISO 9001

9. Evaluacion del desempefio
9.2 Auditoria interna

‘v’lmportancia de los procesos involucrados

PROGRAMA(S)
DE
AUDITORIA

v Frecuencia

v'"Métodos
v'Responsabilidades
v'Requisitos de planificacién y la

elaboracion de informes

v'cambios que afecten a la organizacién

v'Resultados de las auditorias previas

Direccidn
v Definir los criterios de la auditoria y el alcance para

cada auditoria

v'Seleccionar auditores que aseguren objetividad e

imparcialidad

Correccion

AC

a— Acciones
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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
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10. Mejora

10.1 Generalidades 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 eficaciadel SGC

Sistema de Gestion de la Calidad

Organizacion Infermacion documentada

Ejemplos de mejoras z %

v" Correccién
v" Accién correctiva | P

v’ Mejora continua =) A
v Cambio significativo
v" Innovacion

v Reorganizacion

Procesos Recursos

Cumplimiento de requisitos del cliente

Aumentar la satisfaccion del cliente




REQUISITOS ISO 9001

10. Mejora
10.2 No conformidad y accion correctiva

v" Revisidn 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 accion correctiva tomada

v" Si fuera necesario, actualizar los riesgos y oportunidades determinados durante la
planificacion; 29,
v" Si fuera necesario, hacer cambios al SGC

Informacion

documentada \\\

Informacion
documentada

NO CONFORMIDAD




) reusmoswoso

10. Mejora
10.2 Mejora continua

Idoneidad e % T
Adecuacion |
Eficacia del SGC Y.

Resultados del analisis y la evaluacion

Salidas de la revision porla 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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