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PROLOGO

Las motivaciones principales para elegir el tema de implementar un sistema de
gestion de la calidad en nuestra organizacion BRIDA Ingenieria de Proyectos son:
Contribuir a la mejora ineludible para ser competitivos, a través de la aplicacion de
esta herramienta estratégica como es la norma ISO 9001:2000; Buscamos tanto la
mejora intema de los procesos como responder a las exigencias directas de
nuestros clientes que nos requieren tener un sistema de gestion y aseguramiento
de la calidad para la realizaciéon de sus proyectos.

A continuacion describimos brevemente los capitulos del desarrollo de este informe:

Capitulo I: Describimos y detallamos como se configuran las exigencias de los
clientes del mercado de proyectos/obras para luego fijamos nuestro objetivo como
respuesta a tales exigencias. Luego fijamos el alcance y limitaciones del sistema de
gestion de la calidad a implementar, es decir a que procesos de la organizacion
comprende y a cuales no incluye.

Capitulo ll: Indicamos brevemente como evoluciona el tratamiento al tema de la
calidad hasta llegar a los actuales sistemas de gestion de la calidad. Luego
realizamos una descripcion de la norma ISO 9001:2000, pero de manera que en
cada numeral o exigencia de la misma; vamos concretizando como podemos cubrir
o cumplir con tales requisitos.

Capitulo lll: Se realiza el diagndstico de la situacion actual de la organizacién en el
tema funcional, estratégico y de sus procesos de fabricacion. Ademas se concretiza
con un diagndstico de la empresa con respecto a las exigencias de la norma ISO
9001:200, se termina centrando cual es el problema a resolver y cual la alternativa
de solucién.



Capitulo IV: Principalmente se presenta el plan de implementacion del sistema
de gestion de la calidad desarrollado y que sirve de guia de las actividades a
realizar. También se va indicando los documentos o entregables generados como
resultado de las actividades del plan de implementacion.

Capitulo V: Se realiza una comparacion de los resultados obtenidos con los
objetivos iniciales trazados, para verificar la eficacia del plan de implementacion
respecto al objetivo. Se presentan los resultados globales y concretos logrados por
la organizacion.

Capitulo VI: Ademas de presentar un presupuesto de los costos directos e
indirectos incurridos, se presenta un cuadro resumen costo beneficio, de donde se
concluye la conveniencia del sistema de gestion de la calidad y que a medida se
mejore y profundice ira dando mayores beneficios.



CAPITULO |
INTRODUCCION

1.1 ANTECEDENTES
En el sector de las construcciones metal mecanicas, y en especial las
empresas contratistas que operan mediante obras de construccion, las
exigencias de los clientes en el tema de calidad en general ha ido aumentando
permanentemente.
Considerando que las obras son un producto tnico que debe ser hecho bien a
la primera, por lo que se configuran las condiciones de aplicar no solo un
sistema de aseguramiento de la calidad, si no todo un sistema de gestion de la
calidad que involucre y comprometa a toda la empresa contratista en el logro de
un proyecto exitoso.
Los clientes de este sector industrial exigen con toda razén que la empresa
contratista:
> Tenga la capacidad como organizacion en conjunto de realizar
eficazmente la gestion de sus diversas areas como: Ventas (y post
ventas-garantias), Logistica (compras, almacenamiento y despacho),
Operaciones (fabricaciones, calidad, etc.) para la realizaciéon de la obra,

de acuerdo al contrato y las especificaciones técnicas.



» Tenga planificado la realizacion y el control de las fabricaciones y la
calidad de las estructuras metalicas, indicadas en el contrato y las
especificaciones técnicas.

» Muestre evidencias o registros de que se ha actuado de acuerdo a lo
planificado respecto de la calidad, tiempo, alcance y costo; es decir si
se ha cumplido con el cronograma, los procedimientos y controles del
Aseguramiento de la calidad.

Por otro lado la empresa contratista ha venido creciendo sostenidamente, pero
no ordenadamente en el campo de la gestion empresarial y de la calidad por lo
que se necesita mejorar rapidamente en estos aspectos por las exigencias del

mercado.

1.2 OBJETIVOS
El objetivo principal del pte. Informe es la implementacién de un sistema de
gestion de la calidad, segun la norma ISO 9001:2000 a una empresa contratista
de fabricaciones de estructuras metalicas. El objetivo final es el mejoramiento

de la gestién de la organizacion y de sus resultados sectoriales y globales.

1.3 ALCANCE
El alcance del SGC a implementar comprende a la fabricacion de las

estructuras metalicas para las obras contratadas.

1.4 LIMITACIONES

El sistema de gestion de la calidad a implementar no incluye la ingenieria ni el

montaje de las estructuras metalicas.



2.1

CAPITULOII
MARCO TEORICO SOBRE SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD Y

FABRICACION DE ESTRUCTURAS METALICAS

LA EVOLUCION HACIA LOS SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD

La evolucién de la calidad hacia los sistemas de gestion se ha realizado en
forma general de la siguiente manera:
CONTROL DE CALIDAD: Deteccién de las fallas y separacion de los
productos defectuosos, generalmente al final del proceso.
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD: Planificacion  mediante
documentacién de calidad a aplicar, deteccion de fallas y separacion de
defectuosos en todo el proceso de fabricacién.
GESTION DE LA CALIDAD: Integrar, alinear y comprometer a toda la
organizacién respecto de la calidad.

Para graficar lo anterior presentamos la Fig. 2.1



ENFOQUES HISTORICOS DE LA CALIDAD

= — ’

1.- Control de Calidad

S —— ’

2.- Aseguramiento de la calidad

3.- Sistema de Gestion de la Calidad

Fig. 2.1 Enfoque histéricos de la Calidad

La noma ISO 9001:2000 define a un sistema de gestion de la calidad
como:

“...Sistema de gestién para dirigir y controlar a una organizacién respecto
de la calidad...”.

Se tiene un sistema cuando existe un conjunto de elementos que operan
en forma interrelacionada.

Cuando estas actividades respecto de la calidad son planificadas,
controladas, asignadas y mejoradas hablamos de un Sistema de Gestion
de la Calidad.

Algunos de los elementos de este sistema son: Politica, objetivos, estructura
organizacional, satisfaccion del cliente, funciones, procedimientos, gestion
del factor humano, acciones correctivas/preventivas, auditorias de la calidad,
etc.

Un sistema de gestidn se puede esquematizar en la siguiente Figura 2.2



2.2

(¢.como?)
[ OBJETIVOS SAiam S Na RESULTADOS |
Gestion
(qué se quiere) (qué se logra)

Responsabilidades (quién)
Recursos (con qué)
Metodologias (c6mo)
Programas (cuando)

Fig. 2.2 Esquema de un sistema de gestion

LA NORMA ISO 9001:2000

La norma ISO 9001:2000 constituye una herramienta principal para

implementar un sistema de gestion de la calidad y esta implementacion

deberia ser una decision estratégica de las organizaciones para competir en

las actuales circunstancias del mercado altamente competitivo y

globalizado. La Norma ISO 9001:2000 establece una serie de requisitos que

hay cumplir si una organizacion quiere certificarse bajo esta norma; es decir

certificarse bajo esta norma es voluntario, pero el mercado exige cada vez

mas y esta es la mejor opcion para ser mas competitivos y mejorar

continuamente.

La familia de la norma ISO 9000 comprende en realidad 03 normas:

ISO 9000:2000 Conceptos y Vocabulario

ISO 9001:2000 Sistemas de Gestion de la Calidad - Requisitos

ISO 8004:2000 Sistemas de Gestion de la Calidad — Directrices para la
mejora del desemperio.

La relacién de normas de la familia ISO 9000 se ven en la Fig. 2.3



Normas de Gestion de la Calidad

Normas de gestion de la

calidad

Norma 1SO 9001 b o
i Directrices para la
Requisitos mejora continua

Norma ISO 19011

Directrices para
auditorias

Fig. 2..3 Relacion entre las normas de la familia ISO 900
Implementar un sistema de gestion de la calidad, segun la norma ISO,
Significa cumplir con los requisitos o exigencias establecidas en ella, y sobre
el cumplimento de estos requisitos es que se realizan las auditorias de un
SGC. Como la Norma ISO 9001:2000 establece los requisitos a cumplir y es
sobre la cual se realizan las auditorias vamos a realizar una breve
descripcion de esta norma:
DESCRIPCION COMENTADA DE LA NORMA ISO 9001:2000 *
* Para referimos a la numeracion de la norma le antecederemos la letra N
INTRODUCCION
N.01 GENERALIDADES
La norma indica que implementar un Sistema de Gestiéon de la Calidad
(SGC) deberia ser una decision estratégica de una organizacién. Esto se

justifica mas por el mercado cada vez competitivo y globalizado.



Asimismo indica que el grado de complejidad de un SGC depende de la
complejidad y alcance de sus procesos.

N.02 ENFOQUE BASADO EN PROCESOS
Este es uno de los aspectos centrales de la norma y el Enfoque
Basado en Procesos es promovido por la norma para implementar y
mejorar un SGC con el objetivo final de satisfacer al cliente.
Asimismo promueve la aplicacion a todos los procesos de la metodologia
PHVA, donde:
P: Planificar: Establecer los objetivos y procesos necesarios para
conseguir resultados de acuerdo con los requisitos del cliente y las
politicas de la organizacion.
H: Hacer: Implementar los procesos.
V: Verificar: Realizar el seguimiento y la medicién de los procesos y los
productos respecto a las politicas, los objetivos y los requisitos para el
producto, e informar sobre los resultados.
A: Actuar: Tomar acciones para mejorar continuamente el desempefo
de los procesos
La norma ISO 9001:2000 presenta un modelo de gestion basado en

procesos que es el Siguiente:
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Fig. 2.4 Modelo de la Norma ISO 9001:2000 de un sistema de gestion

de la calidad basado en procesos

ORGANIZACION FUNCIONAL VS ENFOQUE POR PROCESOS
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Fig. 2.5 Comparacién entre Organizaciéon funcional y Enfoque por
procesos
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N.03 RELACION CON LA NORMA ISO 9004
Se indica la relacion entre la ISO 9001 y | a ISO 9004, como un par de
normas coherentes y complementarias, ya que incluso tiene una
estructura similar, justamente para facilitar su uso y aplicacion como un
par coherente

N.04 COMPATIBILIDAD CON OTROS SISTEMAS DE GESTION
Esta Norma Internacional se ha alineado con la Norma ISO 14001, con la
finalidad de aumentar la compatibilidad de las dos normas en beneficio de
la comunidad de usuarios.
También se senfala la factibilidad de integrarse con otros sistemas de

gestion.

RELACION SGC ISO 9001:2000, OTRAS NORMAS DE GESTION Y
HERRAMIENTAS DE GESTION EMPRESARIAL

TECNOLOGIAS DE INFORMACION 11 i
SA 8000 BASC - SISTEMAS DE INFORMACION §.1. :
- ERP (Enterprise Resource Planning )
- SCM ( Suplay Chain Management )
OHSAS - CRM (Customer Relationship Management )
18001
%
I
|
ol
__-‘h-

SGC 1SO 9001:2000
___(PROCESOS)
PERDIDAS ) \

NUEVAS HERRAMIENTAS DE GESTION

- SIN SIGM A

- BSC ( Balanced Score Card )
- TOQM, JIT, TOC

- ABC

Fig. 2.6 Compatibilidad Norma ISO 9001:2000 con otras normas de gestion
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SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD ISO 9001: REQUISITOS
N.1. OBJETO Y CAMPO DE APLICACION
N.1.1 GENERALIDADES
Esta norma especifica los requisitos para implementar un sistema de
gestion de la calidad, con el fin de proporcionar coherentemente
productos que satisfagan los requisitos de los clientes, cumplan con los
reglamentos aplicables y aspiren a aumentar la satisfaccion del cliente a
través de la mejora continua.
N.1.2 APLICACION
Esta norma ISO 9001 y todos sus requisitos son aplicables a cualquier
tipo o tamaiio de organizacion, independientemente del producto o
servicio suministrado.
N.2. REFERENCIAS NORMATIVAS
Se indica lanorma I1SO 9000:2000 Fundamentos y Vocabulario.
N.3. TERMINOS Y DEFINICIONES
Proveedor - - - - - - > organizacibn —---------- > Cliente
N.4. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD - REQUISITOS
A partir de esta parte, la norma establece los requisitos, los “debes” a
cumplir por la organizacion
N.4.1 REQUISITOS GENERALES
En esta parte, que es practicamente un resumen de lo que pide la norma,
lo hace pidiendo el enfoque de procesos; ya que se pide: determinar e
identificar los procesos principales, determinar su secuencia e
interaccion, determinar criterios y métodos para la operacién eficaz de los
procesos, asegurar los recursos, realizar seguimiento y mediciéon; y

buscar la eficacia y la mejora continua.
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N.4.2 REQUISITOS DE LA DOCUMENTACION
Se establece la documentacién minima que debe tener un SGC.:
Politica de la calidad.
Objetivos de la calidad
Manual de la calidad
Procedimientos requeridos(exigidos) por esta norma, que son
seis:
e Control de documentos.
e Control de Registros
e Control de producto no conforme
e Acciones correctivas
e Acciones preventivas
e Auditorias intemas.
Registros exigidos por esta norma y,
Los documentos necesitados por la organizacién para
asegurarse de la eficaz planificacion, operacion y control de sus
procesos
N.5. RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION
Los requisitos o exigencias para el elemento clave de un sistema de
gestion, como es la direccion de la organizacion es demostrar su
compromiso con el SGC a través de las siguientes acciones:
ENFOQUE EN EL CLIENTE: Determinar los requisitos del
cliente, comunicar la importancia de satisfacerlos, cumplir con
los requisitos legales y reglamentarios, buscar aumentar la
satisfaccion del cliente.

ESTABLECER LA POLITICA DE LA CALIDAD
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ESTABLECER LOS OBJETIVOS DE LA CALIDAD

PLANIFICAR EL SGC, especificando los procesos operacionales
para cumplir a cabalidad los objetivos de la calidad.

DEFINIR LA AUTORIDAD Y RESPONSABILIDAD, es decir
establecer una estructura organizacional, con sus funciones
respectivas.

NOMBRAR AL REPRESENTANTE DE LA DIRECCION PARA
EL SGC

ESTABLECER LOS PROCESOS Y CANALES DE
COMUNICACION INTERNA.

REALIZAR LA REVISION DEL SGC (Revisién por la direccién)

N.6. GESTION DE LOS RECURSOS
N.6.1 PROVISION DE RECURSOS
Se establece la necesidad de que la organizacion determine y

proporcione los recursos para implementar, mantener y mejorar el SGC.

N.6.2 RECURSOS HUMANOS
Se establece la exigencia de que la organizacion:

Determine la competencia para el personal comprendido en el
SGC; que se cubre generalmente con un perfil o requerimiento
del puesto.

Proporcione formacién para cubrir alguna brecha del personal
respecto de su perfil del puesto. Esto implica realizar un Plan de
Capacitacion y mantener las evidencias o registros respectivos

de su implementacién.
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Evaluar la eficacia de las acciones tomadas respecto de la

mejora de las competencias del personal.

N.6.3 INFRAESTRUCTURA
Al respecto la norma exige determinar, proporcionar y mantener la
infraestructura necesaria para lograr la conformidad del producto, que
incluye, segun el caso: Edificios y servicios asociados, equipamiento para

los procesos y servicios de apoyo como transporte 0 comunicacion.

N.6.4 AMBIENTE DE TRABAJO
La norma exige en este punto determinar y gestionar el ambiente de
trabajo necesario para lograr la conformidad del producto. Esta exigencia
se cubre midiendo el clima organizacional y mejorandolo justamente para
garantizar o asegurar que todos los factores que influyen en lograr un

producto que satisfaga los requisitos establecidos.

N.7. REALIZACION DEL PRODUCTO

N.7.1 PLANIFICACION DE LA REALIZACION DEL PRODUCTO
Un aspecto clave que la norma exige en este punto es planificar y
desarrollar los procesos necesarios para la realizacion del producto.
Esto implica desarrollar, donde sea necesario, documentacién como
procedimientos, instrucciones, formatos, etc.; para asegurar la operacion
y control de los procesos claves y que influyen en la calidad del

producto.



16

N.7.2 PROCESOS RELACIONADOS CON EL CLIENTE

N.7.2.1 DETERMINACION DE LOS REQUISITOS RELACIONADOS CON
EL PRODUCTO
Las exigencias de la norma en este punto son determinar:
Los requisitos especificados por el cliente y los no especificados pero
necesarios para su uso, los requisitos legales para el producto y
cualquier otro requisito que la organizacién determine.
Estas exigencias se implementan con las especificaciones del
producto, que se elaboraran en la organizacion o que puede
entregamos el cliente. También se debe hacer un analisis de la
normativa legal y nacional aplicable al producto e incluirla el las

especificaciones del producto.

N.7.2.1 REVISION DE LOS REQUISITOS RELACIONADOS CON EL
PRODUCTO

Esta exigencia de la revision de los requisitos relacionados con el
producto va en el sentido de asegurar que la organizaciéon tenga
controlado la aceptacion y/o modificacion de contratos o pedidos,
donde estén bien definidos los requisitos del producto; todo esto con el
fin de cumplir con el cliente.

Para cumplir con lo anterior y con los registros que se exigen al
respecto; generalmente las organizaciones tienen un procedimiento de
planificacion de la produccién que tiene como una de sus entradas la

informacién del area de ventas.
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N.7.2.3 COMUNICACION CON EL CLIENTE

Este requisito de l|a norma exige determinar e implementar
disposiciones eficaces para la comunicaciéon con los clientes, en lo
relativo a la informacion de los productos, contratos, pedidos y sus
cambios, y un aspecto muy importante la retroalimentacion del cliente,
en especial sus quejas.

Una de las maneras de cumplir con este requisito es a través del
procedimiento de ventas donde se establecen los canales de
comunicacién del cliente, para sus pedidos, como para sus quejas.
Para el tratamiento de las quejas, generalmente se aplica una
metodologia indicada en un procedimiento respectivo, donde se indican
responsables de recibir y solucionar la queja; asi como procesar la
informacién respectiva para generar acciones correctivas, preventivas

dentro del marco del mejoramiento continuo.

N.7.3 DISENO Y DESARROLLO
Antes de entrar en este requisito, me remito a la definicion de Diseno y
Desarrollo que figura en la norma 1SO 9000:2000

Diseno y Desarrolio

Conjunto de procesos (3.4.1) que transforma los requisitos (3.1.2) en
caracteristicas (3.5.1) especificadas o en la especificacion (3.7.3) de
un producto (3.4.2), proceso (3.4.1) o sistema (3.2.1)

NOTA 1 Los términos "disefio” y "desarrollo” algunas veces se utilizan
como sindnimos y algunas veces se utilizan para definir las diferentes
etapas de todo el proceso de diserio y desarrollo.

NOTA 2 Puede aplicarse un calificativo para indicar la naturaleza de lo
que se esta diseflando y desarollando (por ejemplo: disefio y
desarrollo del producto, o disefio y desarrollo del proceso).
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Para el caso del presente informe consideramos excluimos de este
requisito, ya que este proceso de Disefio y Desarrollo no se tiene en la
organizacion y nos amparamos en que la norma permite la exclusion
en este requisito, segun lo expresado en el capitulo 1.2 de la norma
ISO 9001:2000.

De todas maneras se indicaran rapidamente las diferentes etapas que

la norma prevé en ente requisito.

N.7.3.1 PLANIFICACION DEL DISENO Y DESARROLLO

La organizacion debe planificar y controlar el disefo y desarrollo del
producto.

Durante la planificacion del diseilo y desarrollo la organizacién debe
determinar

a) las etapas del diseiio y desarrollo,

b) la revisién, verificacion y validacién, apropiadas para cada etapa del
disefo y desarrollo, y

c) las responsabilidades y autoridades para el disefio y desarrolio

N.7.3.2 ELEMENTOS DE ENTRADA PARA EL DISENO Y DESARROLLO
Deben determinarse los elementos de entrada relacionados con los

requisitos del producto y mantenerse los registros correspondientes.
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N.7.3.3 RESULTADOS DEL DISENO Y DESARROLLO

Los resultados del disefio y desarrollo deben proporcionarse de tal
manera que permitan la verificacidon respecto a los elementos de
entrada para el disefio y desarrollo, y deben aprobarse antes de su

liberacion.

N.7.3.4 REVISION DEL DISENO Y DESARROLLO
En las etapas adecuadas, deben realizarse revisiones sistematicas del

diseio y desarrollo de acuerdo con lo planificado.

N.7.3.5 VERIFICACION DEL DISENO Y DESARROLLO
Se debe realizar la verificacién, de acuerdo con lo planificado en 7.3.1,
para asegurarse de que los resultados del disefio y desarrollo cumplen
los requisitos de los elementos de entrada del diseo y desarrollo.
Deben mantenerse registros de los resultados de la verificacion y de

cualquier accion que sea necesaria.

N.7.3.6 VALIDACION DEL DISENO Y DESARROLLO

Se debe realizar la validacion del disefio y desarrollo de acuerdo con lo
planificado en 7.3.1 para asegurarse de que el producto resultante es
capaz de satisfacer los requisitos para su aplicacién especificada o uso

previsto.
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Deben mantenerse registros de los resultados de la validacion y de
cualquier accion que sea necesaria. Se incluye la definicion del
término Validaciéon de de la norma ISO 9000:2000
Validacién
Confirmacién mediante el suministro de evidencia objetiva de que se
han cumplido los requisitos para una utilizaciéon o aplicacién especifica
prevista.
NOTA 1 EI término "validado” se utiliza para designar el estado
correspondiente.
NOTA 2 Las condiciones de utilizacién para validacion pueden ser
reales o simuladas

N.7.3.7 CONTROL DE LOS CAMBIOS DEL DISENO Y DESARROLLO
Los cambios del disefio y desarrollo deben identificarse y deben
mantenerse registros. Los cambios deben revisarse, verificarse y
validarse, segun sea apropiado, y aprobarse antes de su
implementacion.
Deben mantenerse registros de los resultados de la revision de los

cambios y de cualquier accién que sea necesaria.

N.7.4 COMPRAS

N.7.4.1 PROCESO DE COMPRAS
La norma exige a la organizacion asegurarse de que el producto
adquirido cumple los requisitos de compra especificados. Esto se cubre
con tener un plan de control de la calidad para la inspeccion en
recepcion de los materiales comprados, con sus respectivas
especificaciones, instrucciones, etc., y formatos que correspondan

para generar los registros o evidencias correspondientes.
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Se entiende que se inspeccionan los materiales que tengan impacto en
la calidad del producto final.

La norma también exige en esta parte realizar una seleccion y
evaluacion de los proveedores de los materiales que influyan en la
calidad de nuestro producto o servicio. Esto se cubre con una
metodologia o procedimiento que indique incluso los criterios de
evaluacion de tales proveedores y que deje los registros

correspondientes (evidencia exigida por la norma).

N.7.4.2 INFORMACION DE LAS COMPRAS
La informacion para las compras debe describir claramente el producto
a comprar, y si fuera necesario los requisitos de aprobacién del
producto.
Estos requisitos exigidos por la norma se cubren generalmente por la
utilizacion oficial y controlada de una orden de compra del area
respectiva de la organizacion; en esta se indicaran lo aplicable que
exige la norma.

N.7.4.3 VERIFICACION DE LOS PRODUCTOS COMPRADOS
Se reitera lo exigido para el requisito 7.4.1 Proceso de Compras, en el
sentido de realizar una verificacion de los productos comprados, lo que

realizamos mediante la inspeccién en la recepcion ya descrita.
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N.7.5 PRODUCCION Y PRESTACION DEL SERVICIO
N.7.5.1 CONTROL DE LA PRODUCCION Y DE LA PRESTACION DEL

SERVICIO

Mediante este requisito la norma pide monitorear y controlar los
procesos de realizacion del (los) producto(s) y servicio(s) asociados a
fin de asegurar el cumplimiento de los requisitos especificados para
lograr la satisfaccion de los clientes y demas interesados.

Aqui se necesitan una serie de elementos que en conjunto permitiran
lograr la exigencia de la norma: Planificacién y programacion de la
produccion, Especificaciones de los procesos productivos involucrados,
Mantenimiento planificado, Inspeccion y Control de productos no
conformes a lo largo del proceso involucrado, atencion al cliente (y sus

quejas), etc.

N.7.5.2 VALIDACION DE LOS PROCESOS DE LA PRODUCCION Y DE LA
PRESTACION DEL SERVICIO

Primeramente nos remitimos a la definicién de validacién que figura en

la norma ISO 9000:2000, la cual indica lo siguiente:

Validacion

Confirmacién mediante el suministro de evidencia objetiva de que se
han cumplido los requisitos (3.1.2) para una utilizacién o aplicacion
especifica prevista.

NOTA 1 EI término "validado" se utiliza para designar el estado
comespondiente.

NOTA 2 Las condiciones de utilizacién para validacidn pueden ser
reales o simuladas.



23

La norma exige a la organizacion validar aquellos procesos de
produccion y de prestacion del servicio donde los productos resultantes
no puedan verificarse mediante actividades de seguimiento o medicién
posteriores.

Para nuestro caso los productos resultantes si se pueden verificar a lo
largo del proceso de fabricacion y como producto terminado, por lo que

nos excluimos de este requisito.

N.7.5.3 IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD
La norma exige a la organizacién, implementar, cuando se apropiado,
la identificacién y trazabilidad del producto, a través de toda la
realizacion del producto. La identificacion debe indicar el estado del
producto con respecto a los requisitos de seguimiento y medicién.
Esta exigencia se puede cumplir a través de varios medios:
La inspeccion y registro correspondiente en los formatos del area
de aseguramiento de la calidad o produccion.
La utilizacién de una hoja de ruta que viaja con el producto a
través del proceso de fabricaciéon o del servicio.
La identificacion con el uso de ticket
La identificacién por medio de grabacién en el producto
La utilizacion de zonas para diferentes clases o estados de

inspeccion: Conforme, No conforme, etc.
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N.7.5.4 PROPIEDAD DEL CLIENTE

La

Noma exige cuidar los bienes que son propiedad del cliente

mientras estén bajo el control de la organizacién o estén siendo

utilizados por la misma.

Lo

adecuado es tener una metodologia documentada que permita

cuidar la propiedad del cliente, dentro de la cual se incluye la

propiedad intelectual.

N.7.5.5 PRESERVACION DEL PRODUCTO

La norma exige a la organizacién preservar la conformidad del

producto y sus partes constitutivas, durante el proceso intemo y la

entrega al destino previsto.

N.7.6 CONTROL DE LOS DISPOSITIVOS DE SEGUIMIENTO Y DE

MEDICION

La norma exige a la organizacion lo Siguiente:

a)

b)

d)

Determinar el seguimiento y la medicion a realizar.
Determinar los dispositivos de medicion y seguimiento
necesarios.
Para esto se elabora una lista de equipos a los que se realizara el
control metrolégico, se incluirdn los equipos que controlan
caracteristicas que influyen directamente en la calidad. Estos
equipos de medicion deben estar identificados y codificados.
El control metrolégico en si puede consistir en la calibracion de los
equipos o0 en una verificacion por comparaciéon con patrones o
equipos calibrados.

Mantener registros de los resultados de la calibracion y la

verificacion.
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N.8 MEDICION, ANALISIS Y MEJORA

N.8.1 GENERALIDADES
La norma exige planificar y realizar el seguimiento, medicién, analisis y
mejora; en primer lugar pensando en el cliente, demostrar la
conformidad del producto, en segundo lugar para demostrar la
conformidad del SGC, con los requisitos de la norma ISO 9001 y los
demas establecidos; y en tercer lugar para mejorar continuamente la
eficacia del SGC
En los Siguientes numerales la norma define los aspectos concretos y

minimos sobre los cuales de debe realizar la medicién, analisis y mejora.

N.8.2 SEGUIMIENTO Y MEDICION

N.8.2.1 SATISFACCION DEL CLIENTE
La exigencia es el seguimiento y medicidn de la satisfaccion del cliente
y a la vez determinar los métodos de obtener y utilizar dicha
informacion.
Para cumplir con estas exigencias se debe establecer una
metodologia (procedimiento escrito recomendable) para la
medicion de la satisfaccidon del cliente, donde se establece la
periodicidad de esta medicién, la aplicacion de una encuesta al cliente
y el método (en una hoja de calculo) para el procesamiento y

resultados de la encuesta.
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N.8.2.2 AUDITORIA INTERNA

El seguimiento y medicibn del SGC establecido es otra de las
principales exigencias de la norma y para esto pide que lo realicemos
a través de una auditoria intema. Incluso obliga a que se tenga un
procedimiento documentado para el manejo de las auditorias,
constituyendo unos de los procedimientos obligatorios exigidos por la
norma. Es otra obligacion mantener los registros o evidencias
comrespondientes de los resultados

Otra exigencia relacionada es tener planificado a intervalos la
realizacién de estas auditorias intemas. Esto se cumple teniendo un

programa de auditorias para el ano.

N.8.2.3 SEGUIMIENTO Y MEDICION DE LOS PROCESOS

La gestion de los procesos es la base principal de la norma ISO
9001:2008

Y por ende exige que estos procesos deben estar controlados y se
debe demostrar su capacidad de alcanzar los resultados planificados.
La organizacion debe establecer y aplicar métodos de seguimiento y
medicion de los procesos para asegurar que estos estén bajo control.
Estas exigencias se satisfacen estableciendo procedimientos para la
operacion y control de los procesos de realizaciéon, aseguramiento de
la calidad, etc., en general los procedimientos adecuados para
asegurar la implementaciéon, mantenimiento y el mejoramiento

continuo del SGC.
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N.8.2.4 SEGUIMIENTO Y MEDICION DEL PRODUCTO

La exigencia de la norma es que la organizacién debe medir y hacer
un seguimiento de las caracteristicas del producto para verificar que
se cumplen los requisitos del mismo.

El seguimiento y medicibn del producto en la organizacién
generalmente se le encomienda al area de aseguramiento de la
calidad, y esta area tiene sus planes, procedimientos y formatos para
realizar el seguimiento, liberacion y medicion de las caracteristicas
del producto a través de las diferentes etapas del proceso de
realizacion.

Estas actividades deben de dejar evidencia o registros de
conformidad, asi como de las personas autorizadas a liberar los

productos.

N.8.3 CONTROL DEL PRODUCTO NO CONFORME

La norma exige tener un procedimiento documentado para realizar el
control de los productos no conformes, para asegurar que estos se
identifican y controlan

Para prevenir su uso o entrega no intencional.

En este procedimiento deben estar establecidos los controles, las
responsabilidades y autoridades relacionadas con el tratamiento del
producto no conforme.

Se deben mantener registros de la naturaleza de las no conformidades
y de cualquier accibn tomada posteriormente, incluyendo las

concesiones que se hayan obtenido.
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N.8.4 ANALISIS DE DATOS

La norma exige a la organizaciéon determinar, recopilar y analizar los
datos apropiados para demostrar la idoneidad y la eficacia del sistema
de gestion de la calidad y para evaluar dénde puede realizarse la mejora
continua de la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

El cumplimiento de esta exigencia se complementa con los
procedimientos de mejora (acciones correctivas y acciones preventivas)
que son obligatorios.

A través de toda la documentacion establecida en el SGC se generan
registros y datos que deben ser analizados para convertirlos en
informacion, estos datos son priorizados por la norma y deberian ser
frutos de las actividades del seguimiento y medicién y de la satisfaccién
del cliente, Ila conformidad con los requisitos del producto, las
caracteristicas y tendencias de los procesos y de los productos,
incluyendo las oportunidades para llevar a cabo acciones preventivas, y

los proveedores.

N.8.5 MEJORA

N.8.5.1 MEJORA CONTINUA
Es una exigencia de la norma para la organizaciéon, presentar
evidencias de la mejora continua de la eficacia del sistema de gestion
de la calidad.
Por lo que el establecimiento de una metodologia adecuada para
aplicar constantemente y consistentemente la mejora continua, es

una obligacién para la organizacion.
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La norma también indica las fuentes para iniciar este mejoramiento,
entre las cuales figura: la politica de la calidad, los objetivos de la
calidad, los resultados de las auditorias, el analisis de datos, las

acciones correctivas y preventivas y la revision por la direccion.

N.8.5.2 ACCION CORRECTIVA 'Y
N.8.5.3 ACCION PREVENTIVA

Para implementar la mejora continua la norma exige realizar o tomar
acciones correctivas o acciones preventivas, segun sea el caso.

Incluso se exige el establecimiento de sendos procedimientos para
realizar estos dos tipos de mejora. Para un mejor entendimiento

incluimos las definiciones respectivas de la norma ISO 9000:

Accion correctiva

Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad (3.6.2)
detectada u otra situacion indeseable

NOTA 1 Puede haber mas de una causa para una no conformidad.
NOTA 2 La accién correctiva se toma para prevenir que algo vuelva a
producirse, mientras que la accion preventiva (3.6.4) se toma para
prevenir que algo suceda.

NOTA 3 Existe diferencia entre correccién (3.6.6) y accion correctiva

Accion preventiva

Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad (3.6.2)
potencial u otra situacion potencialmente indeseable

NOTA 1 Puede haber mas de una causa para una no conformidad
potencial.

NOTA 2 La accién preventiva se toma para prevenir que algo suceda,
mientras que la accién correctiva (3.6.5) se toma para prevenir que
vuelva a producirse.
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El procedimiento que maneje la realizacion de las acciones correctivas

o preventivas debe:

a) Revisar las no conformidades existentes (incluyendo las quejas de
los clientes) y determinar la no conformidades potenciales

b) Determinar las causas de las no conformidades existentes y de las
potenciales.

c) Evaluar la toma de acciones para asegurarse que las no
conformidades existentes no vuelvan a ocurrir o para prevenir su
ocurrencia.

d) Determinar e implementar las acciones necesarias.

e) Registrar los resultados de las acciones tomadas.

f) Revisar las acciones correctivas y preventivas tomadas.



CAPITULO Il

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA SOBRE SISTEMAS DE GESTION DE

3.1

CALIDAD EN LA FABRICACION DE ESTRUCTURAS
METALICAS

DIAGNOSTICO FUNCIONAL

BREVE RESENA DE LA ORGANIZACION:

BRIDA Ingenieria de Proyectos S.A. , empresa dedicada a la realizacion de
obras metalmecanica , que incluye la parte civil involucrada, se inicio en el
ano 1990, realizando mantenimiento industrial y pequeias fabricaciones y
montajes y desde entonces ha venido creciendo constantemente hacia una
contratista general, que realiza obras para grandes empresas a lo largo y

ancho del Peru
LINEA DE PRODUCTOS: LAS ESTRUCTURAS METALICAS

Obras Metalmecanicas y Civiles involucradas:

Fabricaciéon y montaje de estructuras en acero inoxidable.
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En general podemos indicar que las estructuras metalicas involucradas en
las obras que comunmente participa o concursa BRIDA son:
Edificios metalicos, tanques, naves industriales, sistemas de tuberias,

estructuras de sistemas de transporte de materiales, etc.

CLIENTES

BRIDA en la actualidad tiene grandes clientes en todo el Peru y de diversos
sectores como:

Alimentario: Ajino moto, Laive, Gloria, Nestlé, Kimberly Clark, Protisa, etc.
Industrial: Owens llinois, SiderPerd, Cementos Pacasmayo, etc

Minero: Cia. Minera Condestable, Minera Los Quenuales — Iscaycruz, etc.

PROVEEDORES

LINEA FIERRO: Planchas, Perfiles, Tuberia, etc.
COMASA, RAGENSA, TRADI, CONFER, TUBISA.
LINEA INOXIDABLE: Planchas, Tuberia, perfiles.
JN ACEROS S A, JAHESA, MULTIMET, SANVICK
LINEA ACEROS ESPECIALES:

ACEROS BOEHLER, ACEPESAC
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JUNTA GENERAL
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GENERAL
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PROYFCTOS




3.3 DIAGNOSTICO ESTRATEGICO

3.3.1 FORTALEZAS Y DEBILIDADES: (Analisis Interno)

FORTALEZAS:

vV V V V V

Cumplimiento legislacion vigente

Busqueda de crecimiento constante.
Adquisicién y renovacion de equipos
Proveedores de garantia y diversos

Personal calificado, competente y multifuncional

DEBILIDADES:

vV V VvV ¥V V VvV V V

Incumplimiento de plazos de obra.

Falta de software para integrar areas de trabajo

Falta de plan de sucesiones de personal

Falta de gestiéon organizacional

Falta cultura en calidad, medioambiente y seguridad ocupacional.
Procesos inadecuados.

No hay planificacion estratégica

Tecnologia intermedia

35
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3.3.2 OPORTUNIDADES Y AMENAZAS

OPORTUNIDADES
> Crecimiento del mercado
> Mayor oferta de materiales de acero debido a baja de aranceles y
con TLC
AMENAZAS
> Nueva legislacion mas exigente en materia de seguridad y

medioambiente
> Mayor exigencia de los clientes

> Incremento de competidores

3.3.3 MATRIZ FODA

MATRIZ MEP (FO)

El cruce de Fortalezas (F) y oportunidades (O) nos da lugar a identificar y

establecer MEP (FO), posicibn en el cual todas las empresas quisieran

encontrarse.
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MATRIZ FODA

FORTALEZAS (F)

1. Cumplimiento legislacion vigente

2. Busqueda de crecimiento constante.

F-0 3. Adaquisicién y renovacion de equipos
4. Proveedores selectos y diversos
5. Personal calificado, competente vy
multifuncional.
ESTRATEGIAS FO
OPORTUNIDADES (O)

1. Crecimiento del mercado
2. Mayor oferta de materiales de acero

debido a baja de aranceles y con TLC

1. Plan de Crecimiento Empresarial
2. Alianzas con proveedores
3. Plan de formacién y reclutamiento de

personal.




MATRIZ MEP (FA)
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El cruce de Fortalezas (F) y Amenazas nos da lugar a identificar y establecer MEP

(FA), aprovechar la fortalezas de la organizacién para eliminar o disminuir el efecto

negativo de las amenazas

FORTALEZAS (F)

1.

Cumplimiento legislacién vigente

2. Busqueda de crecimiento constante.
MATRIZ FODA . " .

3. Adquisicion y renovacion de equipos
F-A 4. Proveedores selectos y diversos

5. Personal -calificado, competente y

multifuncional.
ESTRATEGIAS FA

AMENAZAS (A)

1.

Nueva legislacion mas exigente en
materia ambiental y de seguridad
Mayor exigencia de los clientes

Incremento de competidores

1.

Implementar Sistema De Gestion de

Calidad( Calidad, Ambiental y Seguridad )

2. Plan de Adquisicién de maquinaria

3. Implementar Sistemas de Costos
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MATRIZ MEP (DO)
DEBILIDADES (D)
Incumplimiento de plazos de obra
Falta de software para integrar areas
de trabajo
Falta de plan de sucesiones de
personal

MATRIZ FODA Falta de gestién organizacional

D-0 Falta cultura en calidad,
medioambiente y seguridad
ocupacional.

Procesos inadecuados.
No hay planificacion estratégica.

Tecnologia antigua

OPORTUNIDADES (O)
1. Crecimiento del mercado
Mayor oferta de materiales de acero debido

a baja de aranceles y con TLC

ESTRATEGIAS DO

Aplicar Gerencia de Proyectos

Usar Sistema Informacion De Gestion de la

Calidad

Elaborar Plan estratégico




MATRIZ MEP (DA)
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El cruce de Debilidades y Amenazas nos da lugar a identificar y establecer MEP

(DA): situacion critica de la empresa, sin fortalezas intemas para luchar con la

competencia

MATRIZ FODA

DEBILIDADES (D)

1. Incumplimiento de plazos de obra

2. Falta de software para integrar
areas de trabajo

3. Falta de plan de sucesiones de
personal

4. Falta de gestion organizacional

5. Falta cultura en calidad,
medioambiente y seguridad
ocupacional.

6. Procesos inadecuados.

7. No hay planificacion estratégica

8. Tecnologia antigua
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AMENAZAS (A)

1. Nueva legislacion mas exigente
en materia ambiental y de
seguridad

2. Mayor exigencia de los clientes

3. Incremento de competidores

ESTRATEGIAS DA

1. Implementar SGC
2. Implementar sistema de costos

3. Elaborar plan Estratégico

VISION, MISION: BRIDA Ingenieria de Proyectos

VISION

Desarrollarnos permanentemente para ser lideres en Ingenieria, construccion y

montaje a nivel nacional. El contar con personal experimentado y en constante

capacitacidén es uno de los factores claves para el logro de nuestra visién.

MISION

Somos una organizacién que desarrolla Ingenieria, Construccion y Montajes a las

empresas y corporaciones mas importantes del pais.

Entregamos plantas industriales llave en mano, bajo la gestién de proyectos.

Para atender a nuestros clientes contamos con nuestras dos divisiones:

- Division de Edificaciones de naves industriales y ampliaciones de planta

- Division de Fabricacion y montajes de tanques, tuberias y equipos

industriales.

Contamos ademas con el soporte de nuestro personal de vasta experiencia y en

constante capacitaciéon, que sumado a nuestra modema infraestructura garantizan

la satisfaccion de nuestros clientes
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3.4 DIAGNOSTICO RESPECTO A LA SO 9001:2000

Dado que el objetivo es implementar un SGC segun la norma ISO
9001:2008, se realizé un diagnéstico respecto al nivel de cumplimiento o
implementacién de los requisitos o exigencias de la norma referida, en la

organizacion BRIDA Ing. de Proyectos S.A.

INSTRUCCIONES PARA EL LLENADO DEL TEST DE DIAGNOSTICO

Ubiquese en cada una de las preguntas y coloque un 1 en la casilla que
corresponda segun las Siguientes opciones:
IDEA Requisito en proceso de desarrollo o diseilo como
especificacion del Sistema de Gestién de la Calidad.
DOCUMENTADO: Requisito implementado, con resultados, registros y
evidencias.
IMPLEMENTADO: Requisito implementado y auditado, con resultados
conformes.
REGISTROS DE IMPLEMENTACION: Registro implementado, auditado y
en proceso de mejoramiento

continuo.

Solo se puede colocar un 1 en cada numeral, de lo contrario el formato

genera error Se deben contestar todos los numerales.
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RESULTADOS DEL DIAGNOSTICO RESPECTO A LA ISO 9001:2000

tem

Num.ISO

REQUISITO

NA

NO

Sl

IDEA

DOCUMENTADO

IMPLEMENTADO

TOTAL

OBSERVACIONES

4.1

REQUSITOS GENERALES

(-]

©| REGISTROS DE IMPLE

4.1

Se encuertranidentificados los procescs

4.1

Se ha definido lairteracci &n de fos procesos

4.2

STFOS OF LA DOCUMBNTACION

(-]

D] WIN |~

422

Tienen un Mawd de Cdidod

423

Tiene procedmiento para el contrdl de documentos
(procedmiert os, guia paa eldooracidn de
procedmientos, instruccones, manudes, etc)

423

[Tienen guiapaa eldoaa doaumentos

423

Tieren un inventaio de la dacumertacion existente y
de lafdtate

424

Bxiste un procedmiento parala adninistracidn de los
regstros de odicdod

424
.1

Bxiste un inventario de regstros de cdidad

[CCRAIROMISO DE LA DIRECQION

187

5.

Se tiene unapadiiticade cdidad

51

Se han andizado o se tieren ohetivos que se
reacionan con cdidad

S.1

Hadfundidolapditica de cdidad

5.1

Se llevan a caoo revisiones del SCGC

4

LANIRCACION DE LA CAIDAD

W%

541

Los dojetives de cdidad han sdo estaddeddos enlas
furiciones y niveles pertinentes.

542

Se plarificanlos candas que puecen dectarla
lirtegidod del SCC

I55

QNSABIUDAD, AUTORIDAD ¥ COMINCAQION

]

S:5M

Se tieren definidos las resparsablidades de lcs
personas gue puedan dfectar la cdidad segin 1a iSO
2001:2000

S5.5.1

Se fiene organgama

552

Se ha selecdonado el representante de la dreccidn

SIo%E)

Se han estadecidolos procesos de canunicaddn

553

Se han efectuado rmejorcs enlos procesas de
comuncacidn

25 (56

REVISION POR LA DIRECQION

10%

56

Se han estddecidolas entradcs. ios resultadcs y otrcs
caracteristicas del proceso de revision par la dreccion




tem

Num. ISO

REQUISTO

NA

NO

St

IDEA

DOCUMENTADO

IMPLEMENTADO

REGISTROS DE IMPLE

TOTAL

OBSERVACIONES

[PROVISION DE RECURSOS

o

25%

Existe una metodologia para la asignacion sistematica
de los recursos

IRECURSOS HUMANOS

Se ha determinado la competencia del personal que

6.2 2 fealiza frabagjos que afectan a ka calidad del

producto/serviclo

i
)
>

Existe una metodologia que permita identificar las
necesidades de formacion y suministrar la misma al
personal del SGC

.
N
N

Se mantienen registros que evidencien la educacion,
farmadon. habilidades y expernencia.

LANIFIC ACION DE LA REALRZACION DEL PRODYCTO Y /
IO SERVICIO

5%

Se planifican los procesos para la realizacion del
producto y la prestacion del servicio

35

7.1

Se han determinado los requisitos del producto/servicio

36

7.1

Se han establecid o los registros que evidendan el
lcumplimiento de los requisitos por parte de los procesos
de realizacion del producto y sus resultados

7.2

IPROCESOS RELACIONADOS CON EL CLIENTE

16%

7.2.2

7.2.1/

Tienen unas metoddlogia para gestionar los pedidos,
convenios o intercambios, presentacion de ofertas o
ventas (ventas nacionales y de exportacidn)

Se han establecido los procesos de comunicacion con
el cliente

[Se han efectuado mejoras en los procesos de
comunicacion con el cliente

[DISERO ¥ DESARROLIO

Existe una metodologla que establezca el control que
se debe efectuar durante diserio y/o desarrollo del
producto o servido

E| personal es competente para estas actividades

7.4

ICOMPRAS

7.4.1

Conocen cudles son los proveedores que mas atectan
la calidad

7.4.1

Se fienen giterios para evaluar los proveedores

47

7.4.1

[Se tiene una metodologia para seleccionar. registrar y
lcalificar periddicamente a los proveedores que se han
considerado cnticos

48

7.4.1

Tienen un plan de seleccion vy calificacion de
roveedores

49

7.4.1

Se tiene una metodologia parta realzar el proceso de
compras

7.4.1

Se tiene una metodologia para realizar el proceso de
limportadones

5

7.4.2

lSe tienen datos o informacidn de las materias primas a
comprar o servicios a subcontralar
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2 [7.5 [PrODUCCIONY /O PRESTAGON DEL SERVIGIO 1 3 2 0 i o | 22%
Se fiene una desciripcion completa de los procesos de
3 17.51 realizacién del producto o prestacion de servicio !
54 | 7.5 2]Existen procesos que requieran validacion? 1
ISe fiene una metodologia que idenfifique la
55 | 7.5.3[informacion de enlace y/o la ruta para la trazabilidad? 1
56 | 7.5.3ISe identifican los productos? 1
s |75 Existe una metodologia para el tratamiento del \
S producto suminisirado por el cliente
Existe una metodologia p ara la preservacion del
81755 producto durante el proceso interno !
Existe una metodologia que descrbba actividades para
5 | 7.5.5|la preservacion del producto durante el despacho, 1
dstiibucion y entrega de los productos
[ICONTROL DE LOS DISPOSITIVOS DE SEGUIMIENTO Y 0 2 2 0 0 0 18%
& 7.6  IMeEDAQOH
Conocen cuales son los equipos de medicion que
o pueden afectar la calidad del producto )
ienen una metodologia que describa la gestion
62 metrolégica de la empresa L
e Existe un responsable de ia funcion metroldgica de la :
empresa
Tienen establecido un sistema de codificacion paralos
e [instrumentos y equipos de medicion ]
65 [8.2 ISEGUMIENTO Y MEDICIGH v J e 3o of of %
&6 18.21 |Se redliza seguimiento a la satisfaccion del cliente 1
_ Existe un procedimiento para auditorfas intemas de
or (822 calidad :
@ ls2 Existe un sistema o forma de evaluacion y seleccion de ]
22 auditores internos de calidad
Estan formados los candidatos seleccionados para las
® 822 auditorias internas de calidad L
Se ha elaborado un programa de auditorias internas de
70 18.22 5 1
calidad
71 lazs ISe aplican métodos parala medicion de los procesos 1
Tienen definidosindicadores de desperdicios. n
72 | 8.2 3|dewoluciones, quejas, reclamos, acciones de 1
mejoramiento, auditorias ntemas de calidad
[Tienen metodologias parala mediciéon y seguimiento
73 | 8.2 4]del producto (materias primas, producto en proceso, 1
producto terminado) g N |
Tienen metodologias parala evduacidn y seguimiento
74 | 8.24 L L 1
de la prestacion del servicio
75 | 8.24[Se han definido los criterios de aceptacion 1
2 Se fienen definidos los métodos especificos para .
61824 medicién y seguimiento del producto
77 laz Se ienen definidos los métodos especflicos para |
-2 4| medicion y seguimiento del servicio
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Considerando que:

>

La vision empresarial de BRIDA es llegar a ser lideres en el mercado de
la ingenieria, construccién y montaje de estructuras metalicas; y que a la
vez una de sus fortalezas/objetivos declarados en el FODA es la
busqueda del crecimiento constante.

El crecimiento de la empresa no ha ido acompafado de organizacion
bajo un sistema de gestion, lo cual ha devenido en cierta
desorganizacién; la que se expresa en un aspecto clave de los
proyectos: los retrasos incurridos en diversas obras.

No se tiene bien implantado la cultura y la organizacién para la calidad,
esto se refleja en el test de autodiagnédstico sobre la ISO 9001 aplicado a
BRIDA y que arroja un bajo porcentaje (16%) de cumplimiento de lo
exigido por la referida norma de sistemas de gestiéon de la calidad

El mercado de las contrataciones para los proyectos y obras se
encuentra en crecimiento, Cabe indicar que los proyectos u obras mas
grandes son de grandes clientes que exigen un sistema de gestién que
le dé garantias de que el proyecto terminara exitosamente.

Los clientes tienen cada vez mayor exigencia respecto de la calidad en

toda la organizacion y se expresan por ejemplo en pedir que:

= Tenga la capacidad como organizacion en conjunto de
realizar eficazmente la gestion de sus diversas areas como:
Ventas (y post ventas-garantias), Logistica (compras,

almacenamiento y despacho), Operaciones (fabricaciones,
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calidad, etc.) para la realizacion de la obra, de acuerdo al
contrato y las especificaciones técnicas.

= Tenga planificado la realizacion y el control de las
fabricaciones y la calidad de las estructuras metalicas,
indicadas en el contrato y las especificaciones técnicas.

= Muestre evidencias o registros de que se ha actuado de
acuerdo a lo planificado respecto de la calidad, tiempo,
alcance y costo; es decir siir se ha cumplido con el
cronograma, los procedimientos y controles del
Aseguramiento de la calidad

El problema entonces puede enunciarse asi:

Como hacemos para preparar a BRIDA y bhacerla crecer
empresarialmente, aprovechando el crecimiento del mercado de obras
y para cumplir con las mayores exigencias actuales y futuras propias
de los clientes que exigen creciente competitividad de un mundo

globalizado?

La respuesta al problema planteado es proveer a BRIDA de una de las
herramientas estratégicas de gestién: La implementacion de un sistema de
gestion de la calidad basado en la norma ISO 9001:2000 que contribuya y
ayude a resolver el problema planteado, es decir crecer empresarialmente como
una organizacion esbelta y pueda satisfacer a las partes interesadas de sus
operaciones, asi como contribuir al logro de los objetivos estratégicos de la

organizacion.



CAPITULO IV

DESARROLLO DE LA IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE

GESTION DE LA CALIDAD, BAJO LA NORMA ISO 9001:2000

4.1

METODOLOGIA A EMPLEAR
La metodologia de solucion para el disefio (y posterior implementacion) del
Sistema de Gestion de la Calidad en BRIDA esta fundamentado y referenciado

con las normas intemacional ISO 9001:2000.

La estrategia a utilizar en el infforme para la implementacién del SGC es el
Enfoque basado en procesos conjuntamente con la metodologia PHVA
(Planear-Hacer-Verificar-Actuar)

Esta Norma Intemacional promueve la adopcion de un enfoque basado en
procesos cuando se desarrolla, implementa y mejora la eficacia de un sistema
de gestion de la calidad, para aumentar la satisfaccion del cliente mediante el
cumplimiento de sus requisitos.

La aplicacién de un sistema de procesos dentro de la organizacién, junto con la
identificacién e interacciones de estos procesos, asi como su gestion, puede

denominarse como “enfoque basado en procesos”.
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De manera adicional, puede aplicarse a todos los procesos la metodologia
conocida como "Planificar-Hacer-Verificar-Actuar® (PHVA). PHVA puede
describirse brevemente como:

Planificar: establecer los objetivos y procesos necesarios para conseguir
resultados de acuerdo con los requisitos del cliente y las politicas de la
organizacion.

Hacer: implementar los procesos.

Verificar: realizar el seguimiento y la medicién de los procesos y los productos
respecto a las politicas, los objetivos y los requisitos para el producto, e informar
sobre los resultados.

Actuar: tomar acciones para mejorar continuamente el desempefio de los

procesos
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4.3 IMPLEMENTACION Y DESARROLLO DEL SGC

En esta seccidn procedemos a desarrollar las principales actividades, hitos o
elementos claves del plan de implementacion que merecen o necesitan

detallarse o evidenciar.

4.3.1 Estructura organica para la Gestion del Sistema de Gestion de la

Calidad

Una vez designado el representante de la direccion o de la gerencia general
(RGG), se designa a los miembros del lo que sera el comité o consejo de la

calidad.

El gerente general, su representante (RGG) y los miembros del consejo de la
calidad tienen como funcion principal implementar, mantener y mejorar el SGC.

La estructura organica determinada para organizarlos es:

GERENTE GENERAL

CONSEJO DE LA CALIDAD

REPRESENTANTE DE
LA GERENCIA
GENERAL RGG

ADMINISTRADOR DE
DOCUMENTOS SGC
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Las funciones de cada uno de los involucrados en el manejo o gestién del
SGC, asi como la estructura organica mostrada, se sistematizaron en los

procedimientos y documentos que se adjuntan en los anexos.

4.3.2 Auditoria base de calidad

Para realizar esta auditoria se us6 el cuestionario de diagnéstico de la ISO

9001, cuyo temario y resultados se mostraron anteriormente.
4.3.3 l|dentificar requisitos legales, normativos y contractuales

En lo referente al sistema de calidad a implementar los requisitos legales o
contractuales vienen a ser los contratos que se firman segun cada obra,

donde se incluyen las especificaciones técnicas del proyecto y del cliente.

4.3.4 Definir Vision y Mision

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD com?g : C-SIG-SIG-01
BRIDA Ingenieria de Proyectos S.A. VERSION: 01
ge y PAGINA : 1DE1
VISION
ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
REPRESENTANTE DE LA GERENCIA GERENTE OPERACIONES GERENTE GENERAL
GENERAL

VICTOR AZANEDO ALVA JULIO CALERO R. CARLOS MATA PONTE

FIRMA: FECHA: |FIRMA: FECHA: FIRMA: FECHA:
VISION

BRIDA Ingenieria de Proyectos S.A.

Desarrollarnos permanentemente para ser lideres en Ingenieria, construccion y montaje a
ivel nacional. El contar con personal experimentado y en constante capacitacion es uno de
los factores claves para el logro de nuestra vision



SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD coolc.aéo : C-SIG-SIG-01
BRIDA Ingenieria de Proyectos S.A. :E';?NANE 2102 .
MISION
ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
REPRESENTANTE DE LA GERENCIA GERENTE OPERACIONES GERENTE GENERAL
GENERAL
VICTOR AZANEDO ALVA JULIO CALERO R. CARLOS MATA PONTE _
FIRMA FECHA: |FIRMA: FECHA: FIRMA: FECHA:
MISION

BRIDA Ingenieria de Proyectos S.A.

Somos una organizaciéon que desarrolla Ingenieria, Construcciéon y Montajes
a las empresas y corporaciones mas importantes del pais.
Entregamos plantas industriales llave en mano, bajo la gestion de proyectos..
Para atender a nuestros clientes contamos con nuestras dos divisiones:
- Divisibn de Edificaciones de naves industriales y ampliaciones de
planta
- Divisibn de Fabricacion y montajes de tanques, tuberias y equipos
industriales.
Contamos ademas con el soporte de nuestro personal de vasta experiencia y
en constante capacitacion, que sumado a nuestra moderna infraestructura
garantizan la satisfaccion de nuestros clientes.

4.3.5 Analisis estratégico del negocio FODA

En la parte de diagnéstico estratégico realizado anteriormente en el cap. 3.1,
sobre el andlisis FODA, presentamos un resumen de los resultados o

estrategias planteadas:
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ESTRATEGIAS

ESTRATEGIAS FO

1. Plan de Crecimiento Empresarial.
2. Alianzas con proveedores.

3. Plan de formacion y reclutamiento de personal.

ESTRATEGIAS FA

4. Implementar Sistema De Gestion de Calidad( Calidad, Ambiental y

Seguridad )

5. Plan de Adquisicion de maquinaria

6. Implementar Sistemas de Costos

ESTRATEGIAS DO

7. Aplicar Gerencia de Proyectos.

8. Usar Sistema de Informacion De Gestion de la Calidad.

9. Elaborar Plan Estratégico



ESTRATEGIAS DA

10. Implementar SGC y luego SGC.

11. Elaborar sistema de costos

12. Elaborar Plan Estratégico.

56



57

OBJETIVOS ESTRATEGICOS y BALANCED SCORED CARD :

Las estrategias mostradas sirvieron de base para la determinacién de los
objetivos estratégicos de BRIDA. Estos objetivos estratégicos, resultado del
analisis FODA, los llevamos a la practica de la mejor manera con la
metodologia BSC.

Como se sabe el BSC es en realidad un sistema de gestidn estratégico que
sirve para gestionar la estrategia de la organizacion y posibilita resultados a
corto y largo plazo.

Es una herramienta de gestidn gerencial que permite traducir la estrategia y
la misibn de una organizacién en un conjunto completo de medidas de
desemperio tal que informa a la alta gerencia sobre cémo la organizacion
avanza hacia el logro de sus objetivos.

Los objetivos definidos son

1. Elaborar e Implementar Plan Estratégico.

2. Implementar Sistema De Gestidén de Calidad SGC-Calidad, Ambiental y
Seguridad.

Implementar Sistema de Costos.

Plan de Incremento y modemizacion de maquinaria.

Plan de Crecimiento Empresarial

Alianzas con Proveedores.

Plan Formacién y Reclutamiento de Personal

Implementar Gerencia de Proyectos

© ©®© N O 0 » O

Implementar Sistema de Informacion Empresarial Empresarial.
10. Asegurar Rentabilidad del proyecto.

11. Cumplimiento exitoso de Proyectos: Alcance, tiempo, costo y calidad
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SINTESIS ESTRATEGICA

BRIDA Ingenieria de Proyectos S.A.

Sintesis Estratégica

Quién Empresas y Corporaciones mas importantes del pais

Plantas industriales llave en mano, Proyectos que incluye la

Qué
ingenieria y construccion de nuevas plantas industriales.
Aplicando la Gerencia de Proyectos, con un personal
Cémo experimentado, capacitado y contando con una moderna

infraestructura.




4.3.6 Elaboracion del mapa estratégico

enieria de Proyectos S.A.’

“Mapa Estratégico

R R T




OBJETIVOS ESTRATEGICOS,
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OBJETIVOS DEL SGC y OBJETIVOS

DE UN SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD DE GESTION - BRIDA

OBJETIVOS
PERSPECTIVA ESTRATEGICOS OBJETIVOS DEL SGC /SIG
Financiera Implementar Sistema
de Costos
Implementar Sistema
de Informacion
Empresarial ERP
Asegurar Rentabilidad
del Proyecto
Crecimiento
Empresarial
Clientes Reducir en 50% los retrasos de entrega de
Cumplimiento Exitoso | proyectos.
de los Proyectos
Implementar SGC Lograr Homologacién como Proveedores
Mejorar instalaciones para prevencion de
accidentes
Procesos Elaborar / lmplementar
Internos Plan Estratégico Implementa Sistema Integrado de Gestion
Alianza con
Proveedores
Plan Modernizacion de
maquinaria
Implementar el Plan de capacitacion
Reclutamiento y
Aprendizaje Formacién del | implantar una cultura de calidad, seguridad y
Personal prevencién de accidentes
G : General

E : Especifico
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4.3.7 DETERMINACION DE POLITICA INTEGRADA DE BRIDA: CALIDAD,
AMBIENTAL Y SEGURIDAD Y SALUD EN EL TRABAJO.

— SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD |copiGO : K-SIG-SIG01
BRIDA Ingenieria de Proyectos S.A. :i’éﬁ:ﬁ”; ‘1"05 ]
POLITICA DE CALIDAD
ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
REPRESENTANTE DE LA GERENCIA GERENTE OPERACIONES GERENTE GENERAL
GENERAL
VICTOR AZANEDO ALVA JULIO CALERO R. CARLOS MATA PONTE
FIRMA: FECHA: FIRMA: FECHA: FIRMA: FECHA:

POLITICA INTEGRADA

CALIDAD, AMBIENTAL, SEGURIDAD y SALUD EN EL TRABAJO

BRIDA Ingenieria de Proyectos S.A. tiene como principal objetivo brindar

productos y servicios que satisfagan las necesidades y requerimientos de

nuestros clientes.

Entregar nuestros proyectos con el alcance, costo, tiempo y calidad pactada

es nuestra directiva.

Estamos comprometidos con :

v' La prevencién de la contaminacion en los lugares donde desarrollemos
nuestras operaciones.

v’ La prevencién en materia de seguridad y salud ocupacional de todos
nuestros frabajadores y contratistas.

v' El cumplimiento de reglamentos y legislacion peruana aplicable.

v El mejoramiento continuo de la eficacia de nuestra gestién de calidad,
ambiental, seguridad y salud en el trabajo.

El compromiso de todo nuestro personal hace posible el cumplimiento de

esta politica.

GERENTE GENERAL

Carlos Mata Ponte
Lima. Julio de 2007
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4.3.8 MAPEO DE PROCESOS

CADENA DE VALOR

Para el mapeo de los procesos de BRIDA , se partié6 elaborando la cadena
de valor, para tener una visibn macro de los procesos claves, que nos

puedan dar o quitar competitivad a la organizacion.

La cadena de valor empresarial, o cadena de valor, es un modelo tedérico
que permite describir el desarrollo de las actividades de una organizacion
empresarial generando valor al cliente final descrito y popularizado por

Michael E. Porter “Ventajas Conpetitiva™

La cadena de valor permite describir las actividades de una organizacion
buscando oportunidades de generacién de valor (valor afadido) y que el

cliente pueda apreciar.

La cadena de valor categoriza las actividades que producen valores anadido
en una organizacién en dos tipos: las actividades primarias y las actividades

de apoyo o auxiliares.

Su objetivo ultimo es maximizar la creacion de valor mientras se minimizan
los costos. De lo que se trata es de crear valor para el cliente, lo que se

traduce en un margen entre lo que se acepta pagar y los costos incurridos.

La cadena de valor ayuda a determinar las actividades o competencias
propias y distintivas que permiten generar una ventaja competitiva de la

organizacién en el mercado.
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Tener una ventaja competitiva es tener una rentabilidad relativa superior a

los rivales en el sector industrial en el cual se compite, la cual tiene que ser

sustentable en el tiempo.

Rentabilidad significa un margen entre los ingresos y los costos. Cada
actividad que realiza la empresa debe generar el mayor posible. De no ser

asi, debe costar lo menos posible, con el fin de obtener un margen superior

al de los rivales.

CADENA DE VALOR GENERICA

ANALISIS DE LA CADENA VALOR

INFRAESTRUCTURA DE LA EMPRESA

ACTIVIDADES-
DE APOYO

s

GESTION RECURS0S HUMANOS

DESARROLLO DE TECNOLOGIA

ADQUISICIONES

LOGISTICA LOGISTICA MARKETING| SERVICIO
DE  |OPERACIONES |ne oh) DA | ¥ VENTAS |POST VENT

ENTRADA r

ACTIVIDADES PRIMARIAS
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4.3.9 MAPEO DE PROCESOS

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD |copco . c.sec.soc.
05
BRIDA Ingenieria de Proyectos S.A. VERSION: 01
PAGINA 1DE 1
MAPEO DE PROCESOS
ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
REPRESENTANTE DE LA GERENCIA | GERENTE OPERACIONES GERENTE GENERAL
GENERAL
VICTOR AZANEDO ALVA JULIO CALERO R. CARLOS MATA PONTE
FIRMA: FECHA: FIRMA: FECHA:XX [ FIRMA: FECHA: XXXXX
XXX X
MAPEO DE PROCESOS BRIDA
PROCESOS ESTRATEGICOS
MEDICION. OBJETIVOS DE REVISION POR AUDITORIAS PLANIFICACION
“'éj‘:':ks A6 LA CALIDAD LA DIRECCION IINTERNAS PRESUPUESTAL

GESTION DE LAS

GESTION GESTION DE OPERACIONES DESPACHO DE
HCOMERCIAL | PROYECTOS § FABRICACIONES -| ESTRUCTURAS
PLANTA ! METALICAS _

PROCESOS DE APOYO
GESTION DE G ESTION DE [cESTION DE GESTION ADMINISTRATIA.

MANTENIMIENTO RRHH ICOMPRAS CONTABLE Y FINANACIERA




4.3.10 CARACTERIZACION DE LOS PROCESOS - EJEMPLO DE FICHA DE PROCESO

I r-icice

=

DESCRIPCION DE PROCESO

CODIGO

F-CALPLOS

1. IDENTIFICACION DEL PROCESO

FECHA

REVISION

T
| 1

1. NOMBRE DEL PROCESO

ARMADO - ESTRUCTURADO

2. RESPONSABLE]|

JEFE DE PLANTA

SE INICIA CON ASIGNACION
DE OT Y TERMINA CON
LIBERACION DE LAS

3. OBJETIVOS ENTREGAR ELEMENTOS TERMINADOS EN NEGRO, OE ACUERDO A PLANOS Y EN EL TIEMPO ESTABLECIDO. 4. ALCANCE| ESTRUCTURAS AL
SIGUIENTE PROCESO-
PREPARACION
SUPERFICAIL

5. REQUISITOS ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL CUENTE. PLANGS DEL CLIENTE, AWS D1.1, AISC, , ISO S000 - 8001, REGLAMENTOINTERNO DE SEGURIDAD. 6. 1SO 9001

Il. DESCRIPCION DEL PROCESO

7. PROCESOS QUE
ENTREGAN

8. ENTRADAS CRITICAS
(Identificacion-Requisitos)

9. ACTIVIDADES REALIZADAS

10. MEDIDAS DE CONTROL

11. SALIDAS CRITICAS
(Identificacion-Raquisitos)

12. PROCESOS QUE
RECIBEN

7.9 GESTION COMERCIAL
7.2 GESTION DE

PROYECTOS

7.3 GESTION DE
OPERACINES

7.4 GESTION DE
ALMACENES

7.8 GESTION DE
MANTENIMIENTO

6.1 OT APERTURADA

6.2 PLANOS APROBADOS

8.3 Cl A
IDETALLADOINICIAL

8.4 MATERIALES E INSUMOS
CONTROLADOS Y LIBERADOS
8.5 MAQUINARIA Y EQUIPO
OPERATIVO

|

9.1 RECEPCION DE LA ASIGNACION DE OT Y ENTREGA DE
PLANOS
9.2 PLANIFICACION DEL TRABAJO
9.21Plazos de Recepcion de Materiales
9.2.2 Plazos de entrege
9.3 DISTRIBUCION DE TAREAS

0.4 SUPERVISION DE TAREAS ASIGNADAS
9.5 ELABORACION REPORTES E INFORMES

6.8 CONTROL FINAL PARA LIBERACION

10 a) SOBRE LAS ENTRADAS

10a1. Verlicar apertura de OT y aprobacidn de planos

10a2. Veificer ap! 1 de cronog

10a8. Verficar registroe de control o Iberacion de materiales
® insumos

10a6. Veriicar con checkiistde mantenimiento

10 b) SOBRE LAS ACTIVIDADES

10b1. Registrar ias OT y planos recibidos

10b2. Checklist de verificacion de actividades de planificacidn

y distiibucion de tsrees

10b3. Cortroles de aplano p o de control
10b8. Chequeo finel de cumplimierto de requisitos

10 ¢c) SOBRE LAS SALIDAS

10c1. packing Listverificado
10¢2. Revisar reporte antes de su eMregs

11.1 ELEMENTOS
LIBERADOS POR CC
11,2 REPORTES DE
PRODUCCION

121 ARENADO Y PINTURA

11l. IDENTIFICACION DE RECURSOS CRITICOS PARA LA EJECUCION Y CONTROL DEL PROCESO

13. COMPETENCIAS

14. DOCUMENTOS

15. INFRAESTRUCTURA

16. AMBIENTE DE TRABAJO

1. Tecnico en mecanice
General.

Experiencia no menor de 3
afios en mmas afines

3. Trabajar bajo presion,
busnos reiaciones
interpersonsies 4 Capaciiad
para ser entrenado.

1424, BIBLIOGRAFIA TECNICA

1421. PROCEDIMIENTOS CALIFICADOS DE SOLDADURA
1482, PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE NO CONFORMIDADES
1483, OTROS PLANOS DE REFERENCIA

14A) DOCUMENTOS DE REFERENCIA

148) FORMATOS

14b1. FORMATO REQUISICION DE MATERIALES
FORMATO- CONTROL DE LA PRODUCCION

14b2,

16.1 MONTACARGAS

116.3 TALADROS MAGNETICOS
18.6 ESMERWLES

16.6 MAQUINAS DE SOLDAR

16.6 MAQUINAS DE OXICORTE
16.7 INSTALACIONES ELECTRICAS
16.8 INSTALACIONES OF AGUA
16.8 PC Y SOFTWARE APLICABLE

16.1 ABIERTO (VENTILADO)
16.2 AMPLIO

16.3 NIVELADO

16.4 CON VIAS DE ACCESO
ADECUADAS

16.5 EPPs PARA EL
PROCESO

IV. EVIDENCIAS E INDICADORES DEL PROCESO

17. REGISTROS QUE SE MANTIENEN

17.1 COPIAS DE REQUISICION DE MATERIALES
17.2 COPIA DEL FORMATO CONTROL DE LA PRODUCCION

18. INDICADORES QUE SE EVALUAN

NO CONFORMES DEL PROCESO = ELEMENTOS NC DEL PERIODO / ELEMENTOS PRODUCIDGS EN EL PERIODO
CUMPLIMENTO DE TIEMPOS DE ENTREGA = ELEMENTOS ENTREQGADOS EN EL PLAZO / ELEMENTOS TOTALES

ELABORADO POR:
INOMBRE
CARGO

RUBEN ALVARADO
JEFE DE PLANTA

REVISADOPOR:
NOMBRE
CARGO

JQLIO CALERO
GERENTE OE OPERACIONES

APROBADO POR:

NOMBRE
CARGO

EOUARDO QUIROZ
GERENTEGENERAL
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4.3.11 DOCUMENTACION DE LOS PROCESOS DEL SGC, SEGUN LA NORMA
ISO 9001:2000

Es de vital importancia resaltar como define la norma ISO 9001:2000 a un
Procedimiento Documentado

NOTA 1 Cuando aparezca el término “procedimiento documentado” dentro de esta Norma
Internacional, significa que el procedimiento sea establecido, documentado, implementado y
mantenido

Sabiamente la norma los define en forma integral, ya que muchas veces
elaboramos el procedimiento del proceso, pero no lo implementamos
completamente y tampoco le hacemos el mantenimiento o seguimiento del

proceso y de su documentacion.

La norma ISO 9001:2000 exige tener los siguientes procedimientos
documentados, los que por su debida importancia se adjuntan en los

anexos y estos son

- Procedimiento: Control de Documentos

Objetivo: Definir el control de los documentos que se implementan en el
Sistema De Gestion de Calidad de BRIDA, en cuanto a su aprobacion,

distribucion, obsolescencia, et.
- Procedimiento: Control de Registros

Objetivo: Definir la forma de identificar, codificar, archivar, mantener y
proteger los registros del SGC, con el fin de disponer de ellos para las

necesidades del Sistema De Gestién de la Calidad (SGC).
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- Procedimiento: Control de Producto No Conforme

Objetivo: Asegurarse de que el producto que no sea conforme con los
requisitos, se identifica y controla para prevenir su uso o entrega no
intencional. Los controles, las responsabilidades y autoridades relacionadas
con el tratamiento del producto no conforme deben estar definidos en un

procedimiento documentado.

- Procedimiento: Acciones Correctivas. y Acciones Preventivas.

Estos dos procedimientos, por su similitud, ya que son acciones de

mejoramiento; se han fusionado en proced. “Mejoramiento Continuo”

Objetivo: Establecer la metodologia para mantener y mejorar el desempeno
de los procesos, de los productos y del Sistema de Gestion de Calidad

BRIDA.

En relacién a la acciones correctivas: Eliminar la causa de no conformidades
con objeto de prevenir que vuelva a ocurrir. Las acciones correctivas deben
ser apropiadas a los efectos de las no conformidades encontradas.

En relaciéon a las acciones preventivas: Determinar acciones para eliminar las
causas de no conformidades potenciales para prevenir su ocurrencia. Las
acciones preventivas deben ser apropiadas a los efectos de los problemas
potenciales.

- Procedimiento: Auditorias Internas

Objetivo: Establecer la metodologia para efectuar la Planificacion e
Implementacion de Auditorias Internas del SGC BRIDA, a fin de identificar
las necesidades de eliminaciéon y prevencién de no conformidades y mejoras
en el Sistema de Gestion de la Calidad BRIDA.



CAPITULO V

RESULTADOS DE LA IMPLEMENTACION

Si revisamos el objetivo del pte. Informe deciamos: Mejorar la gestion y los
resultados de la organizacion en todos sus sectores a través de la
implementaciéon de un SGC, segun norma ISO 9001:2000.

En este capitulo vamos a indicar, ponderar y resaltar los cambios, las
implementaciones, es decir los resultados que se han ido dando en las
diferentes etapas de la implementacién y en los diferentes procesos /areas

de la organizacion.

5.1 Compromiso de la direccion- Aspecto clave

Inicialmente la direccion se mostraba escéptica a esta implementacién del SGC,
pero se tomaron las siguientes medidas para lograr su compromiso.

- Exponer a toda la direccidon de las bondades de un SGC, explicarles los

aspectos principales de la norma [ISO 9001. Mostrar las experiencias

peruanas en implementacion del SGC y los beneficios obtenidos.
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- Mostrar el nivel monetario de las pérdidas por los productos no conformes
y reprocesos generados en la fabricacién y el nivel de retrasos de los
proyectos que generan mayores costos a los presupuestados. Todo esto
se presenté como oportunidades de mejora que incidiran directamente en
la reduccién de las pérdidas descritas.

- Explicar que al hacer la actividad planeada de Auditoria Base de Calidad,
se tomaria nota también de las principales fallas de operacién de los
diferentes procesos, de tal manera que se tenga un banco de fallas, a las
cuales se iran atacando priorizando por su impacto en la calidad, el

cumplimiento de los plazos y en suma en los costos.

5.2 Personal motivado por Charlas de Sensibilizaciéon

Se cumplié el objetivo de tener un personal motivado y convencido de participar
activa y positivamente en el proceso de implementacion del SGC.
Las charlas dictadas segun programa fueron: Introduccién a las normas ISO

9001:2000, Liderazgo, Motivacion y Trabajo en equipo.

5.3 Revision gerencial

Esto se realiz6 para tener una estrategia clara de la organizacién, que le permita
competir y crecer en el mercado a lo largo del tiempo. Para ello se establecieron:
Visién, Misién, Analisis FODA, Mapa estratégico, Objetivos estratégicos y del SGC,
y por ultimo en esta etapa se establecieron las directrices de la direcciéon sobre el

SGC ; esto se plasmoé en la politica integrada de BRIDA.
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Esta etapa consideramos que es muy importante para toda empresa, ya que
permite sentar las bases para realizar un plan estratégico de la empresa. En esta
etapa se establecieron los elementos basicos para que la direccion y el estrato
estratégico de BRIDA pueda tener una visién global de la empresa dentro del
mercado y como piensa competir, mantenerse y crecer a lo largo de un horizonte

determinado.

5.4 Gestion por Procesos: Mapeo y caracterizaciéon de los procesos:

Como parte inicial de la aplicacion de la gestion por procesos, que es uno de los
enfoques y principios de la norma ISO 9001, se realiz6 el mapeo y caracterizacion
de los procesos y en la cual se obtuvo:

La cadena de Valor de BRIDA.

El mapa de procesos (agrupamiento).

El diagrama de interaccion de los procesos

Las fichas de procesos.
Este es un aspecto clave para transformar una organizacion a ser gestionada por
procesos. Se tienen identificados y determinados los procesos, su interaccion y las

responsabilidades o funciones de los “duefios” e involucrados en los procesos.

Como resultado final de esta etapa podemos indicar la modificaciéon del
organigrama funcional de BRIDA. Teniendo definido las responsabilidades y
funciones de los duefios e involucrados en cada proceso del SGC es que se

redefine el organigrama funcional de BRIDA.

A continuacion se presenta el nuevo organigrama BRIDA:



SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD SGC

ORGANIGRAMA DE BRIDA Ingenieria de Proyectos S.A.

CODIGO: C-SIG-SIG-03
REVISION: 01

FECHA DE REV.:
PAGINA: 1 de 1

ELABORADO Victor Azaftedo A - JSIG

REVISADO Carlos Mata P - GOOM

. APROBADOEJuarde (uiroz S - GG

JUNTA GENERAL
DE ACCIONISTAS
DIRECTORIO
GERENCIA
GENER. AL
GERENCIA GERENCIA GERENCIA GERENCIA GERENCIA
DE DE ADMINISTRACION COMERCIAL SISTEMA
OPERACIONES PROYECTOS Y FINANZAS GESTION BE LA
CALIDAD
JEFATURA LOGISTICA IEFATURADE EJECUCION JEFATURA CUNTABILIDAD JEFATURA DE JEFATURA SGC
DE PLANTA INGENERIA DE DE VENTAS v
PROYECTOS PERSONAL PRESUPUESTCS
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5.5 RESULTADOS GLOBALES DEL SGC:

En forma global vamos a presentar los beneficios y resultados obtenidos con la
implementacioén del SGC.:
Compromiso de la direccidén y estrato estratégico de BRIDA con
el SGC.
Motivacién y participacion activa de mandos medios y operativos
en el SGC.
Ordenamiento de de las areas/funciones/organigrama en funcion
a la gestién por procesos, teniendo como fin la satisfaccién del
cliente.
Reorganizacioén y reforzamiento del area de
Aseguramiento/Control de Calidad (QA/QC), generandose los
procedimientos y formatos necesarios para generar los registros
y evidencias respectivas. Se establecidé realizar el QA/QC en la
recepcién, en el proceso y en el producto terminado. Esto es
primordial para cumplir con los clientes importantes que exigen
por ejemplo el dossier de calidad de obra.
Considerando que BRIDA de dedica a la realizacion de
proyectos/obras y teniendo como una de las fallas principales
(detectadas en la auditoria base de calidad-banco de fallas), el
reincidente atraso en los plazos de entrega se establecié el
procedimiento de “Planificacién, programacion y control de la
producciéon”, el cual se adjunta al pte. informe y en el que
basicamente se da el enfoque de control de proyectos,
estableciendo la obligatoriedad de realizar la “Reunién inicial del

proyecto” a mas tardar 24 hrs. después de recepcionar la orden
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de compra del cliente. También se estableci6 en este
procedimiento la obligatoriedad de tener un “Cronograma Inicial
detallado”, con un seguimiento semanal del mismo.
Con estas medidas basicas para la gestiéon de un proceso clave
de BRIDA se logré reducir a la mitad los retrasos en la entrega
de los proyectos.
El SGC implementado en BRIDA, sirvi6 de base para la
configuracion de un sistema integrado de gestion con los
sistemas de seguridad y ambiental. Esto debido a que los
clientes importantes con los mejores y mas largos proyectos
exigen gestionar la calidad, seguridad y ambiental en sus obras.
El SGC BRIDA logr6 obtener la HOMOLOGACION DE
PROVEEDORES” por parte de SGS del Peru, entidad certificadora,
que luego de la auditoria respectiva otorgé el certificado con un
86.88 % de calificacion (B+).
- Mejora de la imagen de la empresa y de la participaciéon en el
mercado al tener un SGC implementado y con certificado de

HOMOLOGACION



Constancia de Homologacion de
SGS Del Peru SAC

N°¢ 8515/08

Por medio de! presente documento SGS del Perty S A C certifica que ha
llevado a cabo el proceso de homologacion de la empresa

BRIDA INGENIERIA DE PROYECTOS S.A.

Lima - Peru

Fabricacion de estructuras metalicas para proyectos industriales
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ASPECTO PUNTAJE ASPECTO PUNTAUJE ASPECTO ] PUNTAJE
Situacion | -
Financiera y Capaacdad . Geslien de 1a .
Dblgacones oo co Operativa 100100 Calidad SED
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ASPECTO PUNTAJE ASPECTO ‘ PUNTAUJE |
S P ——
Sequndad 5
salud y 78 75 C‘;’:;‘:Z;' { 81 80
Medwamtiente
Total: 86.88% Totatl: | 8+ l
Periodo de validez Del 14/C7/2008 at 14/07/20C9

CONDICIONES DE EMISION

1) Lainfatmacitn consignada en la gresente constancia €s un resumen y fiel réflejo de nuestics hallazgos en e vyl y
fecha de evaluvacion. fos que se mdican en el infarme de hamo'agac:en adjuitio

2) El alcance de 1a pi c1a se exliend2 exclusivamenle a ia actvidad evaluaga

3) La resporrsabil.dad de nuestra enpresa se extienta a garantizar (ricamente qu o1 Froveadar hi sida evaiads ¢ calficads
de azuerdo a un proced mento cstablecco por SGS SGS del Peru S A T 1o asume respensabil dad algura si e croveecos
faBa en a'gun producio o sarvicio que fue objelo de homologacion

@L 2423802 08

3GS dol Peru S.A.C

Alvaro Lopez O
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CAPITULO VI

COSTOS

6.1 Costos Directos

Considerando que el proceso de implementacién del SGC, se realizé sin contar con
una asesoria extema, se planificaron los tiempos de una manera holgada
resultando el cronograma para 12 meses de implementacion.

AUnN realizando la implementacién con recursos humanos propios, se considerara el
costo de tener al Representante de la Gerencia General (RGG)

Los costos directos para los 12 mese son:

6.1.1 Responsable de Implementar el SGC BRIDA (RGG) ... $. 14 000
6.1.2 Supervisor de calidad y seguridad ocupacional . . . .. .. $ 3600
6.1.3 Capacitacionesextemas .......................... $. 1000
6.1.4 Compra de instrumentos de medicién . . .. . ............ $. 200
6.1.5 Calibracion de Instrumentos de medicion . .. ... ........ $ 200
6.1.6 Mejoramiento de Almacén . .............. ...... $ 100

Costos directos totales $ 19100

6.2 Costos Indirectos

6.2.1 Compra de nuevo software de contabilidad Star Soft. . . .$ 900

6.3 Costos Totales (paraOf1afo):  ........................ $ 20000



6.4 Tabla Resumen Costo-Beneficio

TABLA RESUMEN COSTO BENEFICIO DE IMPLEMENTACION DEL SGC

Plazo de implementacién: 01 afio

1. Costos Totales

$ 20000

2. Beneficios-

Recuperacion de la
Inversion

2.1 Reduccién al 50 % de
los retraso de los proyectos

$ 30 000

2.2 Reduccién al 50 % de
fallas diversas: Mal
presupuesto, fabricacién,
reprocesos, etc.

$ 13 000

CONCLUSION: Resulta muy conveniente invertir en el SGC BRIDA, ya que con una
inversion de $ 20 mil, obtenemos un retomo de $ 43 mil, quedando una utilidad o

ahorro por este concepto de $ 23 mil y solo en el primer afo.

Calculo de reduccién al 50 % de los retraso de los proyectos

- Promedio de ventas de proyectos arfio 2005 al 2008 y estimado 2009:

ANO VENTAS EN MILLONES DE $ USD
2005 2.8
2006 41
2007 6.8
2008 7.5
2009 * Estimado 55
PROMEDIO 53
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- Retraso promedio en la duracién de los proyectos: 15% del programado.

- Consideramos que los retrasos afectan solo en la mitad (7.5 %) al
incremento de los gastos generales.

- Los gastos generales son en promedio 15 % de las ventas, esto equivale a
15 % de $ 5.3 Millones USD, que da aprox. $ 800 mil USD.

- El sobrecosto por retrasos como dijimos equivale al 7.5 % de $ 800 mil USD,
es decir $ 60 mil.

- El ahorro es el 50 % del sobrecosto incurrido, que equivale a $ 30 mil USD



Célculo de reduccion al 50 % de las diversa fallas de los procesos de realizaclén de los proyectos
Para la base de calculo indicado se presenta el siguiente cuadro con una muestra de los sobre costos incurridos.

PERDIDAS POR ORDEN DE TRABAJO
BRIDA Ingenieria de Proyectos S.A

PERDIDA
o]) CLIENTE TRABAJO MONTO PERDIDA P.TOTAL 9% PERDIDA DESCRIPCION CAUSA PRIMARIA
CONTRATO US$ POROT POR OT

AJI 2227 AJINOMOTO ALMACEN 510000 21000 EXCESO DE FABRICACION 14 Ton CALCULO PRELIMINAR MUY BAJO

A 227  AJINOMOTO ALMACEN 510000 10500 31500 6.18 MULTA POR RETRASO ENTREGA RETRASO CIVIL Y MECANICO

AJ2321 AJINOMOTO  FAJA TRANSPORTADORA 8000 525 525 6. CAMBIO DE FAJA NO ARRASTRABA EL MATERIAL
VAR2324 METALPREN AUMENTOLONGITUDHORNO ¥ 14000 7500 7500  53.57% CANCELACION DE PARTE DE OBRA FALLO CONTRATISTA

ACEROS
CAA2423 AREQUIPA FABRIC. ESTRUCTURAS 25000 250 RESOLDADO DE CORDONES CORDON MAL ACABADO
OWE 233  OWENS BATCH PLAN 300000 MODIFICACION ESTRUCTURA FALLA DEL CONTRATISTA
TAS 2417 TASA BANDEJAS GALVANIZADAS 80000 5 RECTIFICACION GALVANIZADO MAL GALVANIZADO
ZINCADOS
ZN2175 PERU CONFECCIONDECICLON  * 10000 5000 5000 5000%  EXCESORECUPERACION DEL CICLON ERROR DE DISENO
TOTAL 34226 34226 3.86% % PERDIDA PROMEDIO RESPECTO DE MONTO CONTRATADO

* No se consideran por ser atipicas

- Promedio de pérdidas de la muestra respecto del monto contratado: 3.85 %

- Considerando que con el inicio del SGC y las nuevas actitudes del personal de todos los niveles de BRIDA, y
revisando los registros y las tendencias, tomamos como nivel actual de pérdidas Aprox. 0.5 % del monto contratado.
Esto equivale 2 0.5 % de $ 5.3 Millones USD igual a $ 26 000 USD.

Los ahorros buscados son el 50 % del nivel actual de fallas de procesos (pérdidas) y equivale a $ 13 000 USD



1.

CONCLUSIONES

Considerando las diversas mejoras obtenidas en BRIDA como:
Obtener un orden organizacional para una mejor gestidon
empresarial.
Mejoras en las eficacias y eficiencias de los procesos del SGC
BRIDA.
Cumplimiento con las exigencias de los clientes pidiendo
sistemas de gestion aplicables para sus proyectos. (calidad,
seguridad o ambiental).
Tener una vision global empresarial estratégica para mejorar y
llevar a BRIDA a niveles cada vez mas competitivos y asegurar

su permanencia y crecimiento en el mercado.

Por estas razones concluimos como acertada la decisién de implementar el
SGC BRIDA.

Las mejoras a obtener de un SGC dependen en gran medida de la seriedad,
y profundidad con que los responsables apliquen las diversas herramientas
de la ISO 9001, asi como de la aplicacién efectiva de la documentacion de

su responsabilidad.
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CONCLUSIONES

Considerando las diversas mejoras obtenidas en BRIDA como:
Obtener un orden organizacional para una mejor gestion
empresarial.
Mejoras en las eficacias y eficiencias de los procesos del SGC
BRIDA.
Cumplimiento con las exigencias de los clientes pidiendo
sistemas de gestidon aplicables para sus proyectos. (calidad,
seguridad o ambiental).
Tener una visién global empresarial estratégica para mejorar y
llevar a BRIDA a niveles cada vez mas competitivos y asegurar

su permanencia y crecimiento en el mercado.

Por estas razones concluimos como acertada la decisién de implementar el
SGC BRIDA.

Las mejoras a obtener de un SGC dependen en gran medida de la seriedad,
y profundidad con que los responsables apliquen las diversas herramientas
de la ISO 9001, asi como de la aplicacién efectiva de la documentacién de

su responsabilidad.
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Se logra mentalizar o alinear a toda la organizacién hacia un fin como es la
satisfaccion del cliente. Esto se logra con la identificacién y el mapa de
interaccion de los procesos, que grafican siempre tener presente los
requerimientos de los clientes.

EL establecimiento de un SGC es la primera etapa del camino a la
excelencia, ya que la siguiente tarea es mantener y mejorar continuamente
el SGC.

El uso de la gestion por procesos realmente transforma a la organizacién y
la alinea hacia el cliente. Es muy util medir y monitorear el desemperio de
los procesos para ver si estan cumpliendo el objetivo planificado.

Uno de los procesos claves de BRIDA es la programacion y control de las
obras, este proceso es lo que se llama el “Core Business” o corazén del
negocio, este proceso no estaba bajo control y menos documentado; por lo
que se decidié establecer un procedimiento para la mejor gestion del

mismo.

El uso de indicadores de gestion en los diversos procesos y areas es
fundamental para verificar los objetivos de la organizacién. Por ejemplo los
indicadores de % cumplimiento de avance de obra y % de uso de
capacidad de planta nos dan informacion valiosa para controlar las

operaciones de BRIDA



RECOMENDACIONES

Al iniciar el proyecto de implementacion del SGC es clave lograr y
mantener el compromiso de la direccién para liderar y proveer los
recursos necesarios para el SGC. Para lograr el compromiso se debe
explicar lo que pide la norma y los beneficios a lograr en la organizacion.
Este punto se traté en forma mas amplia en el cap. 5.1. Agregaremos que la
manera comecta de convencer a direccién es con la relacién costo-beneficio
y expresado en términos numeéricos monetarios.

Para mantener el compromisoc y apoyo de la direccion se le debe informar
permanentemente los beneficios y las desviaciones que van sucediendo
con el SGC.

Para poder aplicar rApidamente el SGC a mejorar los procesos, se debe
aprovechar la auditoria base de calidad para elaborar el banco de fallas de
los procesos de la organizacion. Los entrevistados de esta auditoria deberan
mostrar e informar las fallas de sus procesos respectivos. Posteriormente se
evaluara y priorizara las fallas en funcién de su impacto en la calidad y los
costos y se procedera a aplicar el mejoramiento a través de las acciones
correctivas o preventivas.

Una recomendacion clave que constituye todo un reto es transformar una

organizacién funcional en una organizacién por procesos.
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RECOMENDACIONES

Al iniciar el proyecto de implementacién del SGC es clave lograr y
mantener el compromiso de la direccién para liderar y proveer los
recursos necesarios para el SGC. Para lograr el compromiso se debe
explicar lo que pide la norma y los beneficios a lograr en la organizacién.
Este punto se traté en forma mas amplia en el cap. 5.1. Agregaremos que la
manera correcta de convencer a direccion es con la relacién costo-beneficio
y expresado en términos numeéricos monetarios.

Para mantener el compromiso y apoyo de la direccién se le debe informar
permanentemente los beneficios y las desviaciones que van sucediendo
con el SGC.

Para poder aplicar rapidamente el SGC a mejorar los procesos, se debe
aprovechar la auditoria base de calidad para elaborar el banco de fallas de
los procesos de la organizacién. Los entrevistados de esta auditoria deberan
mostrar e informar las fallas de sus procesos respectivos. Posteriormente se
evaluara y priorizara las fallas en funcién de su impacto en la calidad y los
costos y se procedera a aplicar el mejoramiento a través de las acciones
correctivas o preventivas.

Una recomendacién clave que constituye todo un reto es transformar una

organizacién funcional en una organizacién por procesos.
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5. Para aplicar la gestion por procesos recomendamos los siguientes pasos:

5.1 Identificacion/Determinacién de los procesos del SGC y descripcion de
la interaccién de los mismos.

5.2 Caracterizacién de los procesos del SGC : Definir los dueitios de los
procesos Yy los involucrados en los mismos. Se usa por ejemplo la ficha
de proceso presentada anteriormente. También complementa el uso de
DOP, DAP, etc.

5.3 Seguimiento y medicién de los procesos: Se usa el tablero integral de
indicadores, plan de calidad o de inspeccioén de los procesos, etc.

5.4 Mejoramiento de los procesos: Aplicar procedimiento de Mejoramiento
continuo con las acciones correctivas y preventivas, herramientas de la
calidad, PHVA, etc.

5.5 Estandarizacién de los procesos: Documentar las mejoras y cambios a

los procesos.

6. Para que el SGC se implemente correctamente y se presenten
inconvenientes de aplicacion real de la documentacién, se recomienda que
el responsable del SGC (RGG) verifique/audite constantemente la aplicacion
efectiva de la documentacion del SGC (procedimientos, instrucciones,
formatos, etc.). Asimismo debe verificar si la aplicacién de la documentaciéon
ha sido eficaz, es decir si cumple con los objetivos fijados por los procesos.

Recordamos la definicion de procedimiento documentado de la norma ISO

9001:

NOTA 1 Cuando aparezca el término “procedimiento documentado” dentro de esta Norma
Internacional, significa que el procedimiento sea establecido, documentado, implementado y

mantenido
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7. Se recomienda poner especial énfasis en el cumplimiento de los siguientes
elementos del SGC, por que los consideramos los motores que le dan y
mantienen con vida y dindmica al SGC y a la vez de donde se pueden
mostrar resultados tangibles para la organizacion:

Objetivos de la Calidad: establecimiento y seguimiento de
cumplimiento.

Indicadores de gestion: Informacién oportuna para la mejora
Mejoramiento continuo: Apertura y seguimiento de las acciones
correctivas y preventivas.

Quejas de los clientes: Informacién oportuna para la mejora.
Capacitacién: cumplimiento del plan, medir la eficacia de la

capacitacion y su aplicacién en la organizacion
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ANEXOS
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. OBJETIVO

Definir la gestion del Consejo de la Calidad y su estructura organica en el Sistema
de Gestion de la Calidad BRIDA.

. ALCANCE

El procedimiento se aplica a las actividades que desarrolla el Consejo de la Calidad
en el Sistema de Gestion de la Calidad BRIDA

. RESPONSABILIDAD

El Representante de la Gerencia General es el responsable de la correcta y efectiva
aplicacién del presente procedimiento.

SIMBOLOGIA Y ABREVIATURAS

RGG : Representante de la Gerencia General
GG : Gerente General

SIM : Solicitud e Informe de Mejoramiento
JVT : Vefe de ventas

REFERENCIAS
Requisito 5.1, Compromiso de la Direccién: Norma Internacional ISO 9001:2000

. DISPOSICIONES ESPECIFICAS

a. Con la finalidad de brindar el nivel de autoridad, jerarquia y responsabilidad de su
participacién en el Sistema de Gestién de la Calidad, se ha establecido la estructura
del Consejo de la Calidad, que es la siguiente:

ORGANIGRAMA DEL CONSEJO DE LA CALIDAD
BRIDA

PRESIDENTE

VICEPRESIDENTE

SECRETARIO

MIEMBRO 1 MIEMBRO 2 MIEMBRO 3 MIEMBRO 4
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CODIGO:
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. Las funciones de los miembros del Consejo de la Calidad se encuentran

definidas en el “Manual de Funciones del Sistema de Gestion de la Calidad
BRIDA, (M-SIG-SIG-01)".

Los miembros integrantes del Consejo de la Calidad son designados por el
Representante de la Gerencia General.

El Coordinador ISO, el Administrador de Documentos ISO y el Representante
de la Gerencia General siempre seran integrantes permanentes.

. El Consejo de la Calidad sera dirigido por el Gerente General (Presidente), y

en ausencia de éste lo hara el RGG (Vicepresidente).

El Consejo de la Calidad elegira entre sus integrantes a un Secretario por un
periodo definido. Este debera registrar los acuerdos tomados y los temas
tratados en la reunion en el Acta correspondiente (GGI-F-GC-08).

. La frecuencia de Reunién del Consejo de la Calidad sera cada 15 dias, y sera

convocada por el RGG y/o Coordinador ISO. De requerirse, se realizaran
reuniones extraordinarias cuando el RGG y/o Gerente General lo solicite. El
quoérum requerido para poder realizarse las reuniones sera cubierto con la
presencia del Presidente o Vicepresidente mas tres miembros del Consejo.

. Cualquier tema orientado a proyectos de mejora, que requiera ser tratado en el

Consejo de la Calidad y que no pueda ser evaluado como una Solicitud e
Informe de Acciones Correctivas o Preventivas, ni como Objetivo de la Calidad
debera ser presentado y sustentado por algun miembro del Consejo en un
informe simple (documento que no sera parte de Sistema de Gestidn de la
Calidad). ElI Consejo de la Calidad designara un equipo de trabajo que se
aboque a la aplicacién del proyecto. El equipo designado informara los
resultados al Consejo de la Calidad en un plazo acordado previamente.

7. DESCRIPCION

DESCRIPCION RESPONSABLES REGISTRO

7.1 Lectura, Revision y Aprobacion del Acta de la
dltima reunién
a. Dar lectura del Acta, correspondiente a la ultima Secretaria del F-SIG-SIG-08

reunién del Consejo. Consejo

b. Revisar y aprobar el Acta de la ultima reunién del

Consejo de la Calidad. Las correcciones necesarias Consejo de

se haran en la misma acta. la Calidad

c. Desarrollo de la Agenda u orden del dia. Consejo de
la Calidad

7.2 Gestion del Consejo de la Calidad

a. Revisiéon del Programa Anual de Capacitacion
y Entrenamiento:

Informar cada 2 meses sobre el avance del Programa Encargado de
Anual de Capacitacion y Entrenamiento . Personal

b. Seguimiento a los Objetivos de la Calidad:
- Informar cada 2 meses, sobre el cumplimiento de los RGG

Objetivos de la Calidad de la organizacion.
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L DESCRIPCION . RESPON SABLES REGISTRO |
- Evaluar el grado de avance de los objetivos de la .
. . . . Consejo de
calidad. De ser necesarias tomar acciones para remediar la Calidad
deficiencias en su cumplimiento.
c. Segulmiento a las Solicitudes e Informe de
Mejoramiento:
-Inffoormar cada mes el avance de las Solicitudes e RGG
Informes de Mejoramiento (SIM), de las diferentes areas
de BRIDA.
-Evaluar el grado de avance de las SIM, de ser Consejo de
necesarias tomar acciones para remediar deficiencias en la Calidad
el cumplimiento de alguna de ellas.
d. Evaluacion de las quejas de clientes:
Informar mensualmente sobre la atencion a las quejas de JVT
clientes producidas, y su estado actual.
e. Resultedo de los Indicadores de gestion:
-Informar cada 03 meses sobre los resultados de los GG
indicadores de gestion establecidos.
-Si el caso amerita, implementar acciones orientadas a
corregir / mejorar los patrones estandares establecidos.
f. Revisién de Agenda u Orden del dia
Revisar/ analizar los temas adicionales presentados como Secretaria del F-SIG-SIG-08
agenda de la presente reunion. Consejo
7.3 Elaboracion del “Acta de Reunion del Consejo
de la Calidad” _
a. Cuiminada la reunién del Consejo de la Calidad, elaborar el Secretaria del F-SIG-SIG-08

b.

Acta de reunion, que incluye: agenda, participantes,
actividades desarrolladas, acuerdos finales y aspectos a
considerar en proxima reuniéon

Requerir la conformidad del Acta, mediante firma del

Representante de la Gerencia General.

c. Archivar el Acta de reuniébn, como evidencia de la gestion

del Consejo de la Calidad

8. REGISTROS

CcODIGO NOMBRE DEL REGISTRO
F-SIG-SIG-08 Acta de Reunién Consejo de la Calidad

9. CAMBIOS

|

C AMBO S R EAIZADOS

Consejo

RESPONSABLE DEL CONTROL

RGG

ULTIMA VERSION
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PRODUCCION
1. OBJETIVO

Establecer una metodologia sistematizada que permita planificar, programar y asegurar la
produccién ( fabricacion ) de las estructuras metdlicas; a fin de entregarlas oportunamente a
nuestros clientes, conforme a sus especificaciones y necesidades.

2. ALCANCE

El presente procedimiento es aplicable a la produccion ( fabricacion ) de estructuras metalicas en
BRIDA, segun las especificaciones de nuestros clientes.

3. RESPONSABILIDAD:

El Gerente de Operaciones es el responsable de la aplicacion efectiva del presente
procedimiento.

4. REFERENCIAS

Requisito 7.1 Planificacién de la Realizacion del Producto, NI. ISO 9001
Requisito 7.2.2, Revisién de los requisitos relacionados con el producto. NI 1ISO. 9001

5. SIMBOLOS Y ABREVIATURAS

GOP : Gerente de Operaciones

IRES : Ingeniero Residente

JPRO : Jefe del Proyecto

RIPRO : Reunién Inicial del Proyecto
PMP : Programa Mensual de Proyectos

6. DEFINICIONES
Ninguna
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PRODUCCION

7. CONDICIONES BASICAS

7.1 . El Gerente de Operaciones convoca a la Reunién Inicial del Proyecto.

7.2 . La programaciéon de las fabricaciones de las estructuras metalicas es elaborada por el

Gerente de Operaciones, es plasmada en el “ Programa Mensual de Proyectos “ y es
coordinado con el Jefe de Planta..

8. DISPOSICIONES ESPECIFICAS

8.1 La Reuni6n Inicial del Proyecto se debe realizar a mas tardar 24 hrs. después de recibir la
buena pro o la orden de compra o el documento oficial del cliente que indique el inicio de
obra.

8.2 La Reunién Inicial del Proyecto esta integrada por : Gerente de Operaciones, Jefe del
Proyecto, Jefe de Planta, Jefe de Control de Calidad.

8.3 Las caracteristicas de la obra o estructuras metalicas requeridas por el cliente, estan
definidas en las especificaciones técnicas de calidad del proyecto.

8.4 El Gerente de Operaciones efectuara las correcciones al Programa Mensual de Proyectos,

cuando exista un pedido especial y /o urgente; y se tenga la disponibilidad de planta
necesaria para cumplir.

9. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

DESCRIPCION RESPONSABLE | REGISTRO

9.1 COORDINACIONES EN LA REUNION INICIAL DEL PROYECTO
a) El Gerente de Operaciones pedira al Jefe del Proyecto, un
cronograma detallado actualizado, con la fecha programada real

de inicio de Obra. Este cronograma debe se mas detallado que el Cronograma

cronograma de obra general o el que se incluyd en la cotizacion. JPRO Detallado Inicial
b) Se determinara quién ejecutara el proyecto: personal de BRIDA o

personal de un sub-contratista. JPRO Acta de RIPRO
c) Se revisara la disponibilidad de maquinaria y equipo necesario JPRO Acta de RIPRO

para el proyecto y se tomaran las medidas para asegurar la
disponibilidad indicada.

. . . JPRO Requisiciéon de
d) Realizar el pedido de los materiales. Materiales
9.2 ELABORACION DEL PROGRAMA MENSUAL DE PROYECTOS Programa

Como resultado de la reunién inicial del proyecto y considerando los GOP Mensual de

demas proyectos de BRIDA, se elabora el Programa Mensual de

Proyectos
Proyectos.
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PRODUCCION
9.3 SEGUMIENTO A LOS PROYECTOS :
a) Para los proyectos menores a 30 dias, se tendra como elemento GOoP Cronograma
de control el Cronograma Detallado Inicial. Detallado Inicial
b) Para los proyectos mayores a 30 dias ( obras ) se realizara un IRES Seguimiento
control semanal del avance. Semanal del
Proyecto
c) Pedir una copia del “ Seguimiento Semanal del Proyecto “ a cada
ingeniero residente ( IRES ) para asi realizar el seguimiento GOP Seguimiento s
global de los proyectos. Semanal de
los Proyectos
9.4 ANALISIS DE LA CAPACIDAD DE PRODUCCION DE PLANTA
Determinada la magnitud de cada proyecto que se esté desarrollando
en Planta BRIDA y con el Programa Mensual de Proyectos, se GOP
' realizara un analisis para asegurar que no exista inconveniente con
la capacidad de produccion de planta.
9.5 MODIFICACION DEL PROGRAMA MENSUAL DE PRODUCCION Programa
Modificar el Programa Mensual de Produccién, en el caso que amerite. GOP Mensual de
Indicar, los motivos de la modificacion Proyectos

10. REGISTROS

CODIGO NOMBRE DEL REGISTRO RESPONSABLE DEL
CONTROL

Cronograma Inicial Detallado del Proyecto JPRO
Acta Reunién Inicial del Proyecto ( RIPRO ) GOP

B Requisicion de materiales JPRO
Programa Mensual de Proyectos GOP

L

11. CAMBIOS

CAMBIOS REALIZADOS ULTIMA VERSION

01
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1. OBJETIVO

>

N

Definir el control de los documentos que se implementan en el Sistema de Gestion de la calidad
BRIDA

ALCANCE
Quedan comprendidos los documentos que se indican en la norma interna “Elaboracién de los

documentos” y los documentos externos que forman parte del sistema de gestion de la calidad
BRIDA

RESPONSABILIDAD
El Representante de la Gerencia General es responsable de la correcta aplicacién del presente
procedimiento.

REFERENCIAS
N-SIG-SIG-01 : Elaboracion de los documentos.
Noma Intemacional ISO 9001:2000; Requisito 4.2.3 Control de los documentos.

SIMBOLOS Y ABREVIATURAS
RGG : representante de la Gerencia General

. DEFINICIONES

6.1 Elaborador
Persona(s) que elabora(n) el documento. Comunmente es(son) quien(es) ejecuta(n) el proceso,
tarea o actividad.

6.2 Revisor

Persona(s) con suficiente conocimiento del proceso capaz(ces) de determinar la utilidad y la
correcta elaboracion del documento. Generalmente, el revisor es el Jefe inmediato del elaborador.

6.3 Aprobador

Persona con suficiente conocimiento del proceso y autoridad capaz de garantizar la correcta
aplicacién de las exigencias establecidas en el SGC.

6.4 Usuario

Puesto que requiere el documento para realizar sus actividades.

6.5 Documento externo
Documento de origen extemo al sistema de gestion de la calidad, utilizado para realizar actividades
que afecten la calidad.

DISPOSICIONES ESPECIFICAS

7.1 PRESENTACION DE LOS DOCUMENTOS
La presentacion de los documentos se realiza de acuerdo a la Noma Intema N-SIG-S1G-01.

7.2 CODIFICACION DEL DOCUMENTO
L a codificacion de los documentos se realiza de acuerdo a la norma intema N-SIG-SIG-01.

7.3 ESTRUCTURA DEL DOCUMENTO
La estructura del documento esta definida en la Norma Intema N-SIG-SIG-01
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7.4 REVISION, APROBACION Y EMISION DE LOS DOCUMENTOS

7.4.1 EIl aprobador puede ser revisor y a su vez el revisor puede ser también elaborador pero
en ningun caso el aprobador puede ser revisor y elaborador a la vez.

7.4.2 Los documentos deben aplicarse a partir de la fecha de inicio de vigencia indicada. En el
caso, de no indicar, se considera vigente a partir de la fecha de aprobacion.

743 El RGG de BRIDA distribuye las nuevas versiones de los documentos, a los
responsables; retirando las copias obsoletas de acuerdo al tratamiento correspondiente.

7.5 CAMBIOS

7.5.1 El(los) responsable(s) de aprobar los cambios en el nuevo documento es (son) el (los)
mismo(s) quien(es) aprobé (aron) el documento a cambiar.

7.5.2 Cambia la version del documento, cuando se realiza algun cambio o modificacion
substancial o relevante.

7.5.3 La identificacion de los cambios se indicaran al final del documento; a través de la tabla
que adjunta, la cual indicara el N° de la versién del documento modificado y los cambios
realizados.

7.6 SEGURIDAD DE LOS DOCUMENTOS
7.6.1 BRIDA como editor del Manual del SGC, se reserva los derechos de autor

7.6.2 Los unicos documentos autorizados para su uso, son aquellos que se encuentran
vigentes y se encuentran registrados en los cargos de entrega actualizados.

En el caso de documentos impresos, los unicos autorizados oficialmente son aquellos
que tengan en la primera pagina el sello DOCUMENTO CONTROLADO, COPIA N°,
DIRIGIDA A: y FECHA DE ENTREGA.

7.6.3 Cada usuario debe conservar los documentos que estén bajo su responsabilidad en un
lugar apropiado, accesible a los usuarios y debidamente identificados .

7.6.4 EI RGG ordena los documentos del Sistema de Gestion, mantiene la Lista Maestra de
Documentos y los conserva en un archivo de facil ubicaciéon y acceso, donde se
diferencian los documentos originales vigentes de los obsoletos.

7.6.5 Cuando se solicite una copia de un documento por un tercero, dicha copia sera no
controlada y llevara el sello DOCUMENTO NO CONTROLADO.

7.7 DOCUMENTOS OBSOLETOS y/ o ELIMINADOS

Cuando un documento deja de ser vigente el responsable del documento comunicara
este hecho al RGG, quien retirara el documento de aquellas personas a quienes se les
distribuy6.

RGG archivara las versiones originales obsoletas de dicho documentos por un plazo
minimo de un afo considerando la fecha de la nueva version.

7.8 DETERIORO O PERDIDA DEL DOCUMENTO

El usuario debe informar al RGG la pérdida o deterioro de un documento (intemo/
extemo) del SGC. EIl RGG atendera al usuario en este sentido.
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CODIGO : VERSION : PAGINA :

En caso de deterioro, el usuario debera devolver el documento para su reemplazo.

El RGG debera destruir el documento deteriorado. Asimismo, proceder a la entrega del
nuevo documento, registrar la perdida o deterioro del documento en la columna de
observaciones del formato F-SIG-SIG-01 “Cargo de recepcion y/o entrega de documentos”

79 EN EL CASO QUE EL TRABAJADOR DEJE DE LABORAR O INGRESE UN
NUEVO USUARIO
En el caso que el trabajador deje de laborar en la empresa o es cambiado de puesto, el
Jefe de Area debera entregar al RGG toda la documentacién a cargo.
Y siingresa un nuevo trabajador o nuevo usuario , el Jefe de Area debera solicitar al RGG
la documentacion que le corresponde, este a su vez distribuye la documentacién solicitada.
7.10 DOCUMENTOS DE ORIGEN EXTERNO

Los documentos de origen extemo (normas, métodos u otra informacion), que sirvan como
referencia y consulta para el usuario, deberan estar conservados en un archivo de facil
ubicacion, bajo responsabilidad del jefe de Area.

8. DESCRIPCION

DESCRIPCION RESPONSABLE | REGISTRO

8.1.1 EMISION

Una vez aprobado el documento elaborado se procede a sacar
copias del documento para los integrantes de la Lista de
distribucion ( el responsable del documento debera proporcionar
la lista de distribucion (por escrito) al RGG) y colocar en la
primera pagina el sello "DOCUMENTO CONTROLADO", COPIA
N°..., ,.DIRIGIDA A : (Nombre del puesto a quien va dirigido el
documento ) y FECHA DE ENTREGA..

RGG

8.1.2 DISTRIBUCION
Distribuir las copias del documento aprobado, utilizando el Cargo
de Recepcién y/ o entrega de Documentos

RGG

F-SIG-SIG-01

8.1.3 APLICACION
Implementar el documento y mantenero disponible para su facil
ubicacion, acceso y utilizacién o consulta.

Usuario

9. REGISTROS

CODIGO NOMBRE DEL REGISTRO

RESPONSABLE
DEL CONTROL

F-SIG-SIG-01 | CARGO DE RECEPCION Y/O ENTREGA DE DOCUMENTOS

RGG

10. CAMBIOS

CAMBIOS REALIZADOS

ULTIMA VERSION j

J
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1. OBJETIVO
Definir la forma de identificar, codificar, archivar, mantener y proteger los registros
del SGC, con el fin de disponer ellos para las necesidades del Sistema de
Gestion de la Calidad
2. ALCANCE
Se aplica a todos los registros del SGC mencionados en la documentacion del
Sistema de Gestién de la calidad BRIDA.
3. RESPONSABILIDAD
El RGG es el responsable de la correcta y efectiva aplicacién del presente
procedimiento.
4. REFERENCIAS
Norma internacional ISO 9001:2000; Requisito 4.2.4, Control de los Registros
5. DEFINICIONES
Formato
Medio sobre el cual se escriben o almacenan datos y/o informacién. Cuando el
formato contiene datos y/o informacion se convierte en registro.
Registro
Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de
actividades desempefiadas.
NOTA:
Los registros pueden utilizarse , por ejemplo, para documentar la trazabilidad y
para proporcionar evidencias de verificaciones , acciones preventivas y acciones
correctivas.
Usuario
Persona que utiliza la informacién del registro.
Generador del registro
Persona responsable de llenar los datos en el formato.
Responsable del control de registros
Persona responsable de archivar, mantener y disponer de los registros del SGC.
6. CONDICIONES BASICAS

6.1 Disponer en cada area o sector de un lugar adecuado donde se conserven los

registros del SGC, para de esta manera evitar su deterioro y tener un facil acceso
ael
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6.2 Si existieran registros del SGC que se encuentren en medios informaticos, el
Encargado del Sistema informatico de BRIDA es responsable de realizar copias de
seguridad (mensualmente) de los registros correspondientes; .

7. DISPOSICIONES ESPECIFICAS

7.4 Cuando utilicen formatos para registrar datos y/ o informacién, estos deberan
llevar un cédigo y numero de version, tal como lo establece la Norma Interna
“Elaboracion de los documentos” N-SIG-SIG-01.

7.2 Los registros del SGC deben incluir: el nombre del registro, codigo, version, la
fecha de elaboracion , el responsable de la generacién del registro A excepcion
de registros que no tienen formato.

7.3 Los registros del SGC deben ser legibles y tener todos los casilleros llenos, en
caso que existan vacios (sin datos), se deben invalidar los casilleros tachandolos.

7.4 Para el control de los registros generados en el SGC BRIDA cada area debera
contar con el formato llenado “Control de Registros del SIG- F-SIG-SIG-07",
donde se indica: codigo, nombre del registro, el responsable del control, el tiempo
de conservacion (tiempo de archivo) y ubicacién del registro (lugar de archivo).

RESPONSABLE TIEMPO DE UBICACION DEL
CODIGO NOMBRE DEL REGISTRO DEL CONTROL CONSERVACION REGISTRO

7.5 Los medios utilizados para la realizacién e implementacién de los registros del
SGC generados; son los fisicos (impresos) en algunos casos los medios
informaticos; siendo el responsable dei control del registro del SGC, quien debera
archivarlos utilizando medios que lo identifiquen y diferencien de los demas
documentos que se utilicen.

7.6 En el caso de usuarios circunstanciales, los registros del SGC deben solicitarse
directamente al responsable del control del registro o responsable del area donde
se genero el registro.

7.7 La disposicion de los registros del SGC implementados en el SGC culminado el
tiempo de conservacion sera la eliminacion/ destruccién de los mismos.
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8. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
DESCRIPCION RESPONSABLE |REGISTRO

9.

8.1 Registrar

Registrar los resultados obtenidos de actividades
o procesos realizados y entregar el registro al
responsable de su control.

Si el registro se encuentra en un medio
informatico solo el personal usuario tiene
acceso a esta informaciéon por medio de su
clave de acceso.

8.2 Archivar

Archivar los registros en un lugar adecuado que
sea de facil acceso y que evite su deterioro o
pérdida.

8.3 Mantener

Mantener los registros del SGC, por un tiempo
determinado (tiempo de conservacion), segun lo
indica en “Control de Registros del SGC. F-
SIG-SIG-07”

8.4 Disponer
Luego de cumplirse el tiempo de conservacion,
se eliminara los registros.

GENERADOR DEL
REGISTRO

RESPONSABLE DEL
CONTROL DEL
REGISTRO

RESPONSABLE DEL
CONTROL DEL
REGISTRO

RESPONSABLE DEL
CONTROL DEL
REGISTRO

CAMBIOS

CAMBIOS REALIZADOS

ULTIMA VERSION
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Procedimiento Mejoramiento Continuo: Acciones Correctivas y

Acciones Preventivas
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MEJORAMIENTO SISTEMATICO

CODIGO:
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VERSION:
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1. OBJETIVO

Establecer la metodologia para mantener y mejorar el desempeiio de los procesos, de los
productos y del Sistema de Gestion de la Calidad BRIDA.

2. ALCANCE

El presente procedimiento se aplica a:

- Las acciones correctivas orientadas a eliminar las causas de

existentes.

las no conformidades

- Las acciones preventivas orientadas a eliminar las causas de las no conformidades

potenciales.

- Las acciones de mejora, orientadas a incrementar la eficiencia y eficacia de los procesos.

RESPONSABILIDAD

El Representante de la Gerencia General es el responsable de la aplicacién efectiva del
presente procedimiento.

CUADRO DE RESPONSABILIDADES

RESPONSABLES DE:
APLICADO A: SOLICITAR LA ACCION REALIZAR LA ACCION
CORRECTIVA/ PREVENTIVA/ DE CORRECTIVA/ PREVENTIVA/ DE
MEJORA MEJORA -
Gerente de Operaciones.
Gerente de Proyectos. Gerente de Proyectos
Gerente Comercial
SOULEA(S S Jefe de Ventas.
Jefe del Proyecto
Jefe del SGC, Otros
Gerente de Operaciones. Gerente de Operaciones
Jefe del SGC Jefe de Planta
SOl S 3500 Jefe de Planta
Jefe del Proyecto, Otros
Auditor Lider Gerente General
EL SISTEMA RGG Gerentes de areas
Otros Jefes de Areas. N
?:fregte\/() c:‘rtnzrcnal Gerente General_
QUEJAS DE e ge venia Gerente Comercial
CLIENTES Jefe del Proyecto Gerente Operaciones
Jefe del SGC
Jefe del SGC
Otros N
ACCIDENTES Jefe de Personal 5 .
DE TRABAJO | Jefe del SGC e

4. REFERENCIAS

Norma Intemacional ISO 9001:2000; Requisito 8.5 Mejora.

5. SIMBOLOGIAS Y ABREVIATURAS
RGG: Representante de la Gerencia General

6. DEFINICIONES

6.1 No conformidad de producto
Desviaciéon de una o mas caracteristicas de calidad de un producto o estructura,

determinadas a través de las inspecciones realizadas.
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6.2 No conformidad de proceso

Desviacion sistematica de una o mas caracteristicas operativas de un proceso productivo.
Generalmente se detectan a través del control del proceso.

6.3 No conformidad del Sistema

Desviacién o ausencia de los requisitos especificados de uno o mas elementos del
Sistema de Gestion de la calidad. Generalmente se detectan en auditorias del SGC y en

revisiones por la direccién .
7. DISPOSICIONES ESPECIFICAS

7.1 Las acciones de mejora se establecen por la magnitud de los problemas presentados
(acciones correctivas), problemas potenciales (acciones preventivas) o por el impacto
que podrian generar en la satisfaccidn de los clientes (mejora proactiva).

7.2 El responsable de realizar la mejora, es a la vez el responsable de:

- Determinar las causas raices de las No conformidades reales y/ o potenciales o
especificar el sustento de la mejora

- Ejecutar el plan de accién, y Designar, quien o quienes ejecutaran las acciones de

mejora.

- Una acciéon de mejora es efectiva si cumple el objetivo planteado.

7.4 El Responsable de realizar mejora, es quien debe liderar el proyecto; difundiendo el plan de
accion, motivar a los involucrados e informar sobre el cumplimiento del plan de accion

establecido.

7.5 Los responsables de convertir los datos, en informacion base para el desarrollo de las

acciones de mejora son:

RESPONSABLE

DATOS/ INFORMACION

- Gerente Comercial

-Quejas de clientes.

-Inspeccion de productos (en recepcion, en el

- Jefe del SGC proceso y producto terminado).
-Auditorias del SGC
-RGG -Revisiones del SGC.

-Gerente de Operaciones

~-Capacidad de los procesos.
-Nivel de desperdicios.
-Nivel de reprocesos.
-Desemperio de proveedores de servicios |

- Jefe de Logistica

- Desempefio de los proveedores de materiales

- Gerente General
- Gerente Comercial
-RGG

- Mediciones de la satisfaccion de los clientes.

- Jefe de Personal

- Medicién del avance en capacitacion
- Accidentes de Trabajo

- Gerente de Proyectos

- Atrasos del proyecto
- Resultados Operativos de los Proyectos

7.6 EIl desamollo de las Solicitudes e Informes de Mejoramiento (SIM) relevantes, serviran
como fuente de informacion para la revisién del Sistema por parte de la Direccion.

7.7 EIl plazo maximo para elaborar y presentar el plan de accién al RGG es de 15 dias, a
partir de la recepcion de la SIM, por parte del responsable de ejecutarla. EI cumplimiento
de los indicado se verificara en el formato F-SIG-SIG-06.

7.8 Si al verificarse el cumplimiento de las actividades programadas en el plan de accién se
detecta un incumplimiento de lo planificado se procedera a aplicar las medidas

3DEG6
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6.2 No conformidad de proceso

Desviacion sistematica de una o mas caracteristicas operativas de un proceso productivo.
Generalmente se detectan a través del control del proceso.

6.3 No conformidad del Sistema

Desviacion o ausencia de los requisitos especificados de uno o mas elementos del
Sistema de Gestion de la calidad. Generalmente se detectan en auditorias del SGC y en

revisiones por la direccién .
7. DISPOSICIONES ESPECIFICAS

7.1 Las acciones de mejora se establecen por la magnitud de los problemas presentados
(acciones correctivas), problemas potenciales (acciones preventivas) o por el impacto
que podrian generar en la satisfaccion de los clientes (mejora proactiva).

7.2 El responsable de realizar la mejora, es a la vez el responsable de:

- Determinar las causas raices de las No conformidades reales y/ o potenciales o
especificar el sustento de la mejora

- Ejecutar el plan de accioén, y Designar, quien o quienes ejecutaran las acciones de

mejora.

- Una accién de mejora es efectiva si cumple el objetivo planteado.

7.4 El Responsable de realizar mejora, es quien debe liderar el proyecto; difundiendo el plan de
accion, motivar a los involucrados e informar sobre el cumplimiento del plan de accion

establecido.

7.5 Los responsables de convertir los datos, en informacién base para el desarrollo de las

acciones de mejora son:

RESPONSABLE

DATOS/ INFORMACION

- Gerente Comercial

-Quejas de clientes.

-Inspecciéon de productos (en recepcién, en el

- Jefe del SGC .
proceso y producto terminado).
-Auditorias del SGC

- RGG -Revisiones del SGC.

-Gerente de Operaciones

-Capacidad de los procesos.

-Nivel de desperdicios.

-Nivel de reprocesos.

-Desemperio de proveedores de servicios

- Jefe de Logistica

- Desempefio de los proveedores de materiales

- Gerente General
- Gerente Comercial
- RGG

- Mediciones de la satisfaccién de los clientes.

- Jefe de Personal

—

- Medicioén del avance en capacitacion
- Accidentes de Trabajo

- Gerente de Proyectos

- Atrasos del proyecto
- Resultados Operativos de los Proyectos

7.6 EIl desarrollo de las Solicitudes e Informes de Mejoramiento (SIM) relevantes, serviran
como fuente de informacion para la revision del Sistema por parte de la Direccion.

7.7 EIl plazo maximo para elaborar y presentar el plan de accién al RGG es de 15 dias, a
partir de la recepcién de la SIM, por parte del responsable de ejecutarla. El cumplimiento
de los indicado se verificara en el formato F-SIG-SIG-06.

7.8 Si al verificarse el cumplimiento de las actividades programadas en el plan de accién se
detecta un incumplimiento de lo planificado se procedera a aplicar las medidas

4DEG6




a) En caso de aprobacion, enviar una copia del plan al
RGG, con la firma del responsable de realizar la mejora
y/ o con la firma de la Gerente General (si es necesario).
Luego aplicar el item 8.4 y seguir con el procedimiento.

b) En caso se desaprobar el plan de accién, modificar el plan
de Accién Aplicar el item 8.2 y continuar con el
| procedimiento.
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8. DESCRIPCION ) -
DESCRIPCION RESPONSABLE REGISTRO
8.1 DEFINICION Y SOLICITUD DE LAS ACCIONES DE
MEJORA
8.1.1 Analizar las informaciones disponibles y descritas en Responsable
el cuadro del item 7.5 y evaluar si a merita abrir una SIM. de solicitar la
Accion
8.1.2 Como resultado de la informacién analizada, definir si R bl
se implementan acciones correctivas, preventivas o de despclzgn_s:a Ie F-SIG-SIG-06
mejora, en el proceso, producto o sistema. Registrar la eZc::géﬁr a e
accién a considerar.
8.1.3 Registrar el origen de la SIM y la descripcion de la No Responsable F-SIG-SIG-06
Conformidad u Objetivo de las acciones de mejora (en lo de solicitar la
posible expresarlo de manera cuantitativa), y firmarlo. Accioén
8.1.4 Enviar la Solicitud al RGG para su numeracién F-SIG-SIG-06
correlativa , seguimiento y archivo correspondiente. Requn§able
de solicitar la
Accién
8.1.5 Enviar una copia de la SIM ya registrada, al F-SIG-SIG-06
responsable de realizar las acciones de mejora. RGG |
8.2 IDENTIFICACION DE LAS CAUSAS RAICES,
POTENCIALES o SUSTENTO DE MEJORA
8.2.1 Investigar e identificar las causas raices o
potenciales,. utilizar en la medida de lo posible las
herramientas basicas de la calidad: tormenta de ideas,
diagrama causa-efecto, Diagrama Sistematico, Diagrama | Responsable |  gG.si1G-06
de Pareto y la técnica de votacién Multiple. de rea_lizar la
8.2.2 Adjuntar las evidencias de aplicacion de las mejora
Herramientas de la Calidad '
8.2.3 Registrar la informacién en el formato SIM
8.2.4 Para el caso de las acciones de mejora solo registrar
el sustento del por que de la mejora. .
8.2.5 Presentar al RGG dicha solicitud, SIM, que indican
las causas y/ o sustento de la mejora establecida. =
8.3 PLANIFICACION DE LA MEJORA
8.3.1 Elaborar un plan de accién, orientado a eliminar las
causas de la no conformidad real y/ o potencial o que
permita lograr el objetivo de mejora.
8.3.2 Registrar los resultados de la planificacion en el
formato SIM. y firmar /Aprobar el Plan de accién de la SIM
para su implementacion.
. L. . . F-SI-SIG-06
8.3.2.1 Si el plan de accién, trasciende la capacidad de Responsable
ejecucién del responsable, se envia el plan de accién al de realizar la
Gerente General para su autorizacién/ aprobacion . mejora
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.
DESCRIPCION RESPONSABLE REGISTRO
8.3.2.2 Si no amerita la aprobacién del Gerente Responsable de
General, entregar una copia del plan de accién al realizar la mejora
RGG para su posterior seguimiento.
8.4 IMPLEMENTACION DEL PLAN DE ACCION DE
MEJORAMIENTO
Cumplir y hacer cumplir lo establecido en el plan de Responsable de
accién, segun los plazos establecidos. realizar la mejora
8.5 VERIFICACION DE LA IMPLEMENTACION DEL
PLAN DE ACCION
8.5.1 Se realizara verificaciones mensuales con la RGG
finalidad de chequear el avance de las actividades
descritas en el plan de accién; siendo los responsables
de Realizar la Mejora, quienes, deben presentar las
evidencias del cumplimiento.
8.5.2 Concluido lo establecido en el plan de accién,
verificar el cumplimiento y estado de las actividades RGG
descritas, solicitando las evidencias que sustentan tal
accion.
8.5.3 Informar cada mes al Gerente General sobre el
estado de las acciones Correctivas, Preventivas, y de RGG
mejora.
8.5.4 Concluido el plazo establecido para la ejecucion del
plan de accién, y en el caso del incumplimiento, aprobar
su actualizacion, sin modificar las actividades | Gerente General
establecidas en el plan de accién.
. Responsable de
8.6 VERIFICACION DE LA EFECTIVIDAD DEL PLAN
DE ACCION
8.6.1 En un plazo no mayor a 30 dias a la fecha de la Responsable de F-SIG-SIG-06
implementaciéon las acciones de mejora, informar con realizar la mejora
evidencias objetivas, la efectividad del plan de accién al
Representante de la Gerencia General (RGG)
8.6.2 Informar mensualmente al Consejo de la Calidad
sobre la efectividad del plan de accién de Mejoramiento. RGG
a) En el caso que las acciones de mejoras han sido
efectivas, se procedera a dar por cerrado la accion de RGG F-SIG-SIG-06
mejora.
b) En el caso que las acciones de mejora no sean
efectivas, evaluar si es necesario que se genere un | Responsable de
nuevo Plan de accidén, hasta que se logre el objetivo de | realizar la mejora
las acciones de mejora planteada.
8.7 CONCLUSIONES / OBSERVACIONES RGG /
F-SIG-SIG-06
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1. OBJETIVO

1.1 Establecer la metodologia para realizar la inspeccion, identificar adecuadamente el estado de
inspeccion y efectuar el control de productos no conformes, en la recepcion de materiales, estructuras
en proceso y estructuras terminadas.

- 12 Nommalizar el control y tratamiento de los productos no-conformes y evitar que se utilicen

inadvertidamente.
2. ALCANCE

Se aplica en la recepciéon de materiales, a las estructuras en Proceso y a las estructuras terminadas de
la planta BRIDA.

3. RESPONSABILIDAD

El Jefe del Sistema de Gestion de la calidad es el responsable de la correcta y efectiva aplicacion del
presente procedimiento.

4. SIMBOLOS Y ABREVIATURAS

1 JSGC : Jefe del Sistema de Gestion de la calidad.

ACC : Asistente de Control de Calidad
AAL: Asistente de Almacén .
ACC :Asistente de Control de Calidad .

JCC : Jefe de Control de Calidad

PNC : Producto No Conforme

5. REFERENCIAS

Norma internacional ISO 9001: 2000, - 8.3 “Control de productos No Conformes”.
L-CAL-CC-001 Plan de puntos de inspeccion Recepcion de Materiales y Consumibles

L-CAL-CC-00X Plan de Puntos de Inspeccion Integral ( Obra Tipica )

6. DEFINICIONES
6.1 Especificaciones

Documentos que establecen los medios y criterios segun los cuales puede verificarse la conformidad.

6.2 Lote de Inspeccién

Cantidad especificada de un producto, de caracteristicas similares o que han sido fabricadas bajo

* Condicién de produccién presumiblemente uniforme y que se someten a inspeccién como un conjunto

Unitario.
6.3 No Conformidad

Incumplimiento de un requisito especificado.

' 6.4 Producto Conforme : Son aquellos materiales , productos en proceso y producto terminado que

Cumplen con las especificaciones establecidas
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3.5 Producto No Conforme : Son aquellos matenales , productos en proceso y producto terminado que
10 cumplen con las especificaciones establecidas

5.6 Tratamiento de un Producto no conforme

‘Accién a tomar sobre un material en recepcion, producto en proceso o producto terminado que presenta
.Jna no-conformidad

Al producto No Conforme se les puede dar los sgtes tratamientos :

PERMISO DE DESVIACION : Autorizacion para apartarse de los requisitos
originalmente especificados de un material o producto, antes de su realizacién. Un permiso de desviacion
se da generalmente para una cantidad limitada de producto 6 material, pudiendo darse también para un
periodo de tiempo limitado y para un uso especifico.

. CONCESION : Autorizaciéon para utilizar o liberar un producto que no es conforme con los
requisitos especificados. Una concesion esta generalmente limitada a la entrega de un producto que tiene
caracteristicas no conformes.

. REPROCESO : para los productos en proceso o productos terminados Identificados como No
Conforme y que se requiere realizar una accién sobre el producto no conforme, para que cumpla con los
rrequisitos establecidos La accidén considera someter nuevamente al producto, al proceso productivo, de
tal forma que se elimine la no-conformidad. Por ejemplo, lote de hojalata litografiada no conforme y su
rreincorporacion a la linea de litografiado.

. RECLASIFICADO : para los materiales en recepcion, productos en proceso y productos
iterminados, que inicialmente presentan no-conformidad en las especificaciones establecidas y que pasan
a formar parte de otra clase de productos. Ejm: los fondos y/o bocatapas con ralladuras debido al proceso
ide produccion, que inicialmente estaban destinados para los envases del cliente Alicorp (Alimentarios),
son reclasificados para usarlos en los envases de pegamentos y/o solventes industriales 6 pasan a ser
procesados en el area de prensa. Ejm : Anillo 1/8 galén.

* RECHAZO : Para los Materiales en proceso , productos en proceso y productos terminados
identificados como Producto No Conforme y cuya decisién de uso es la no aceptacion de los mismo(
para los materiales) y la eliminacion de los mismos (para los productos en proceso y productos
terminados. )

6.7 Producto Observado : Se aplica para un lote de materiales , productos en proceso y producto
terminado , cuyo resultado del muestreo es negativo ; este lote queda observado y se inspecciona al 100
% ; de la inspeccion al 100% se determinara los productos , conformes y los productos No Conformes .

6.8 Material Critico

S_on aquellos materiales que son necesarios para la fabricacion de las estructuras y que influyen
directamente en Ia calidad del producto final y que requieren un mayor control.

1. DISPOSICIONES ESPECIFICAS

11 Las inspecciones deben realizarse en la recepcion de los materiales, durante el proceso de
Preduccion y en el producto terminado segun se indica en los planes de la calidad.

1.2 Los Materiales inspeccionados en recepcion y que como consecuencia de elio son identificados como
No conformes (Materiales sin permiso de desviacion) son devueltos a los proveedores, previa
Coordinacion con los mismos.
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.3 En lo posible los proveedores de materiales deberan entregar un protocolo 6 certificado de calidad en
ada lote. Estos protocolos sirven como referencia para la aceptacion y decision de uso del lote.

.4 Los materiales inspeccionados en recepciéon que cumplieron con las especificaciones establecidas por
IRIDA , previa evidencia de las mismas, estan autorizados para su uso respectivo . La autorizacién la
mite el Jefe de Control de Calidad y en su ausencia el Asistente de Control de Calidad.

.6 Los Productos declarados como No Conforme y a los cuales se les da el tratamiento de Reproceso |,
«eran nuevamente inspeccionados al volver a pasar por el proceso productivo ; las inspecciones, se
ealizan segun lo indican los planes de la Calidad del proceso correspondiente

.7 A los Materiales e insumos que obtengan el calificativo de No Conforme (No Satisfacen las
ispecificaciones ) se les puede dar un Tratamiento del Producto No Conforme , el cual esta contemplado
mnelPto. 6.6 y se registra en F-CAL-CC-009 “Registro y Tratamiento de PNC “

.8 EL. JCC y el ACC son los unicos encargados de autorizar el tratamiento del Prod. No Conforme.

19 La opcién de Tratamiento del Producto No Conforme se registrara en los registros de materiales e
insumos correspondientes.

}. DESCRIPCION

Para una obra integral, teniendo las especificaciones técnicas particulares de cada cliente/obra, se
2labora el Plan de Puntos de Inspeccion INTEGRAL , del cual se muestra un ejemplo tipico

DESCRIPCION RESPONSABLE REGISTRO
8.1 RECEPCION DE MATERIALES

8.1.1 Verificar la descripcion del rotulado del Material, antes del
ingreso a los almacenes de BRIDA

JAL /AAL

ACC
8.1.2 Realizar las inspecciones correspondientes a los
materiales criticos , segun el Plan de la Calidad en la Recepcién AA F-CAL-CC-01
de materiales ( L-CAL-CC-001.) y registrar en el formato | L
Comespondiente. ACC
8.1.3 Identificar y / o ubicar el estado de inspeccién de los PNC u ACC
Observados con etiqueta adhesiva y/o ubicar los materiales
inspeccionados y Aprobados. EALl
L
8.1.4 Informar al Jefe de Control de Calidad el resultado de las
inspecciones para que Autorice el uso de los productos
inspeccionados que cumplieron con las especificaciones y ACC
bloqueando su uso a aquellos que no cumplieron; e informar al
Jefe del almacenen I, con respecto al resultado de los productos
No-conformes (la comunicacion en lo posible debe ser inmediata,




T TULO : INSPECCION, ESTADO DE INSPECCION Y CODIGO :
CONTROL DE PRODUCTOS NO CONFORMES :

‘pudiéndose efectuar via e-mail).

8.1.5 Establecer la decision de uso y determinar el tratamiento
respectivo de los Materiales identificados como Producto No
Conforme. Ver Pto. 6.6 Tratamiento de un Producto No
Conforme

‘Para el caso de los materiales identificados como Productos
Observados, el JCC dispondra la evaluacién de los mismos para
determinar la Conformidad o No Conformidad de estos

8.2 PROCESO DE FABRICACION

8.2.1 Realizar las inspecciones de control de calidad segun la
1secuencia del proceso y segun lo indican los formatos o planes
de la calidad en el proceso de Produccién y registrar los
resultados en los formatos
correspondientes :

SUB PROCESO : HABILITADO DE ELEMENTOS

- Formato control dimensional

SUB PROCESO : ARMADO DE ESTRUCTURAS
- Formato control dimensional

SUB PROCESO : SOLDADO DE ESTRUCTURAS
- Formmato control dimensional
- Formato Inspeccién Visual de Soldadura
- Formato Inspeccion Liquidos penetrantes

SUB PROCESO : ARENADO y PINTADO
- Formato Inspeccién Pintado
- Informe Arenado - Sherwin Willians
- Informe de evaluacién - S.W.
- Informe Avanve Diario - S .\W.

8.2.2 Ubicar y/o ldentificar el estado de inspeccion de los
productos en proceso que resulten no conformes u observados.

VERSION :  Pagina
GGI-P-CC-004 08 05 de 06

Jcc

ACC F-CAL-CC-02

ACC F-CAL-CC-02

ACC F-CAL-CC-02

F-CAL-CC-03

ACC

ACC F-CAL-CC-04

ACC F-CAL-CC-05

SW SHERWIN

SW IAD-SHERWIN

SW IED-SHERWIN

ACC

Esta identificacion serd mediante sticker o metal market. Para

ubicar los PNC se dispone de un area de Productos No
Conformes
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3.2.3 Tomar las acciones inmediatas en coordinacion con el Jefe
De Planta sobre el proceso de fabricacion si los productos se
desvian de las especificaciones establecidas. Parar el proceso y
determinar las causas inmediatas como: maquina, material,
método, mano de obra, etc.

Si es necesario se observara ( retendra) parte del lote de
productos terminados y se identificaran como: PRODUCTOS
OBSERVADOS ).

En el caso de productos no conformes en el proceso, ubicarlos
en el area identificada como “Producto No Conforme”.

ACC/JCC/JPL

ACC/JCC

ACC

8.2.4 Establecer la decision de uso y determinar el tratamiento
respectivo de los productos en proceso identificados como
Productos No Conformes. Esta decision puede ser . Permiso de
desviaciéon, Concesion, Reproceso, Reclasificado o Rechazo.
Ver Pto. 6.6

Registrar el tratamiento de los Productos No Conformes
/generados en los procesos de produccion.

ACC/JCC

ACC/JCC

F-CAL-CC-06

8.3 PRODUCTOS TERMINADOS

8.3.1. Ubicar e Identificar el estado de inspeccion de los
productos terminados, segun los tipos de decision de uso o
tratamiento del producto no conforme.

ACC/ APL

8.3.2 Consultar al JCC la decisiéon de uso sobre los productos
terminados identificados como PRODUCTO NO CONFORME y
registrar dicha decision en el formato correspondiente.

ACC/JCC

F-CAL-CC-006

8.3.3 Revisar los PRODUCTOS OBSERVADOS Yy registrar la
'decision de uso adoptada por el JCC en el formato
correspondiente.

ACC

F-CAL-CC-06
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1.

2.

3.

4,

OBJETIVO

Establecer la metodologia para efectuar la Planificacion e Implementacién de
Auditorias Internas del Sistema de Gestién de la calidad BRIDA, a fin de identificar
las necesidades de eliminacion y prevencién de no conformidades y mejoras en el
Sistema de Gestién de la Calidad BRIDA .

ALCANCE

El presente procedimiento se aplica a todos los elementos que forman parte del
Sistema de Gestién de la Calidad BRIDA

RESPONSABILIDAD
El Representante de la Gerencia General (RGG) es el responsables de la correcta
y efectiva aplicacion del presente procedimiento.

REFERENCIAS

Norma Internacional ISO 9001:2000, Requisito 8.2.2, Auditoria Interna
Norma Internacional ISO 14001:2004

Norma Internacional OHSAS 18001:1999

DS-009-205-TR Sistema de Gestion de la Seguridad y Salud en el Trabajo
P-SIG-SIG-04 Mejoramiento Continuo

S. DEFINICIONES

5.1

5.2

5.3

5.4

8.5

5.7

Auditoria del Sistema de Gestion de la Calidad.

Examen sistematico e independiente con el fin de determinar si las actividades y
los resultados relativos a la calidad, medio ambiente, seguridad y salud en el
trabajo; satisfacen las disposiciones pre-establecidas y si estas disposiciones son
aplicadas en forma efectiva y son apropiadas para alcanzar los objetivos.
Auditoria Especial.

Auditoria fuera del Programa Anual de Auditorias.

Auditor.

Persona calificada para efectuar Auditorias del SGC.

Auditor Lider. _

Auditor designado para dirigir una Auditoria del SGC.

Cierre de Auditoria.

La Auditoria se considera cerrada cuando no se ha encontrado no conformidades
o cuando todas y cada una de las no conformidades han sido solucionadas.

Evidencia Objetiva.
Informacién cuya veracidad puede demostrarse, basada en hechos y obtenida en
observacién, medicion, ensayo u otros medios.

No Conformidad.

Incumplimiento de un requisito especificado.

NOTA: La definicion se aplica a la desviacion o ausencia de una o mas caracteristicas de la calidad
o de los elementos del sistema de la calidad, con respecto a los requisitos especificados.

Observacion. o
Comprobacién de hechos efectuada en el marco de un proceso de auditoria y
sustentada por evidencias objetivas.
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SIMBOLOS Y ABREVIATURAS
SGC: Sistema de Gestion de la calidad
RGG: Representante de la Gerencia General

7. CONDICIONES BASICAS

Se ha definido los criterios para identificar a los auditores, los cuales deberan
contar con los requisitos minimos que se detalla a continuacion:

» Grado de instruccion Técnico, como minimo.

» Conocimiento de la NI ISO 9001:2000, NI ISO 14001:2004, OHSAS

18001:1999, DS-009-2005-TR

» Jefe y/ o Funcionario de la entidad (opcional)

> Entrenamiento en Auditorias.

» Capacitado en curso de Auditorias internas.

8. DISPOSICIONES ESPECIFICAS

8.1

8.2

8.3

8.4

8.5

8.6

8.7

8.8

El Sistema de Gestion de la calidad BRIDA debera ser auditado por lo menos
una vez al afio.

El "Programa Anual de Auditorias de la Calidad Ao ........ .(F-SIG-SIG-04) es
elaborado por el Representante de la Gerencia General.

Fuera del Programa Anual de Auditorias, el Representante de la Gerencia
General podra programar Auditorias Especiales cuando las considere necesarias
o cuando el Gerente General lo determine.

El responsable del area, objeto de la auditoria debe:

. Poner a disposicion del Equipo Auditor los medios necesarios para la
auditoria de su area.

= Facilitar el acceso a las instalaciones y documentos relevantes para la
auditoria de su area.

. Cooperar con los auditores para asegurar el éxito de la auditoria de su
area.

. Tomar las acciones correctivas necesarias para la solucién de las no

conformidades detectadas durante la auditoria de su area.

El Informe Final de Auditoria Interna del SGC sera utilizado en la Revision
Gerencial del Sistema de Gestion de la Calidad BRIDA

Las Auditorias Internas en BRIDA pueden ser efectuadas por personal externo a
BRIDA, pero este personal debe ser previamente informado de la situacion actual
del SGC BRIDA. Los auditores deberan regirse bajo la metodologia establecida
en el presente procedimiento

El personal seleccionado para realizar una auditoria (auditores internos de BRIDA
debe ser independiente del area auditada y estara a disposicion del
Representante de la Gerencia General.

La elaboraciéon del Plan de Auditorias se debe hacer tomando en consideracion el
estado y la importancia de los procesos y las areas a auditar, asi como los
resultados de auditorias previas.
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DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

DESCRIPCION

RESPONSABLE

REGISTRO

9.1 PREPARACION DE LA AUDITORIA
Seleccionar el Equipo Auditor y Auditor Lider, y
comunicarles, por via escrita, el objetivo , el alcance de
la Auditoria, la norma de referencia para realizar la
auditoria y la lista de las personas designadas como
apoyo (en caso de auditores intemnos)

Elaborar el Plan de Auditoria en coordinacion con el
Auditor Lider y darlo a conocer a los responsables de
las areas a ser auditadas.

RGG

RGG/Auditor Lider

F-SIG-SIG-03

9.2 EJECUCION DE LA AUDITORIA

Revisar el Plan de Auditoria y modificarlo si fuera
necesario.

Si se encuentra no conformidades, tomar nota y
explicar al personal auditado.

En una reuniéon de auditores establecer las no
conformidades en funcidn de las evidencias objetivas
encontradas.

Los resultados de la auditoria seran comunicados a las
personas auditadas, mediante el informe de auditoria.

En el caso de existir no conformidades, corregirlas de
acuerdo a lo dispuesto en el procedimiento
"Mejoramiento Sistematico" (P-SIG-SIG-04).

Equipo Auditor

Equipo Auditor

Auditor Lider

RGG

9.3 PRESENTACION DEL INFORME FINAL

Elaborar el Informe final y presentarlo al

Representante de la Gerencia General con copia al
Gerente General.

Auditor Lider

F-SIG-SIG-05

9.4 CIERRE DE AUDITORIA
En caso de no haberse encontrado no
conformidades o cuando se ejecutaron, dar por
terminado el proceso de auditoria.

L_

RGG
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10. REGISTROS
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DEL CONTROL
F-SIG-SIG-03 Plan de Auditoria Intema de la Calidad RGG
F-SIG-SIG-05 Informe Final de Auditoria Interna RGG
F-SIG-SIG-04 Programa Anual de Auditorias de la Calidad RGG
. ARO:..............
11. CAMBIOS

CAMBIOS REALIZADOS

ULTIMA VERSION
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Prélogo

ISO (la Organizacion Intemaclonal de Normallzaciéon) es una federacikén mundlal de organismos naclonales de
normalizacién (organismos miembros de ISO). El trabajo de preparacldn de las normas Internacionales
normaimente se reafiza a través de los comités técnicos de ISO. Cada organismo miembro interesado en una
materia para la cusl se haya establecido un comité técnico, tiene el derecho de estar representado en dicho
comité. Las organizaclones Internaclonales, ptiblicas y privadas, en coordinacién con ISO. también participan en el
trabajo. ISO colabora estrechamente con la Comision Electrotécnica Intarnacional (CEl) en todas las materias de
normalizacion electrotécnica.

Las Normas intemactonales son editadas de acuerdo con las reglas establecidas en la Parte 3 de las Directivas
ISO/CE!.

Los Proyectos de Normas Internaclonales (FDIS) adop¥ados por los comités técnicos son enviados a los
organismos miembros para votacidn. La publicacion como Norma Internacional requiere la aprobacléon por al
menos el 75% de los organismos mlembros requeridos a votar.

Se llama la atencion sobre la posiblidad de que algunos de los elementos de esta Norma Intemaclonal puedan
estar sujetos a derechos de patents. ISO no asume la responsabliidad por la Identificaclon de cualquiera o todos
los derechos de patente.

La Norma Internacional, SO 9001, fue preparada por el Comité Técnico ISO/TC 176, Gestién y Aseguramiento de
la Calidad, Subcomité SC 2, Sistemas de la Calidad.

Esta tercera ediclon de la Norma ISO 8001 anula y reemplaza la segunda ediclén (ISO 9001:1994), asi como a las
Normas SO 9002:1984 e ISO 9003:1994. Esta constituye la revislon técnica de estos documentos. Aquellas
organizaclones que en el pasado hayan utllizado las Normas ISO 9002:1884 e SO 9003:1984 pueden utilizar esta
Norma internaclonal excluysndo clertos requisitos, de acuerdo con |o establecido en el apartado 1.2.

Esta ediclon de la Norma ISO 9001 Incorpora un titulo revisado, en el cual ya no se Incuye el término
"Aseguramiento de la calidad". De esta forma se destaca el hecho de que los requisitos dei sistema de gestién de
la calidad establecldos en esta ediclon de la Norma SO 8001, ademas del aseguramlento de la calldad del
producto pretenden también aumentar la satisfacclén del clliente.

Los Anexos A y B de esta Norma Internaclonal son tinicamente para Informaclion.
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Prélogo de la versién en espaiiol

Esta norma ha sido traducida por el Grupo de Trabsjo “Spanish Translation Task Group”™ del Comitd Técnico
ISO/TC 178, Gestion y assguramiento de la calidad, en el que han participado representantes de los organismos
naclonales de normalizacidn y representantes del sector empresariai de los sigulentes palses:

Argentina, Chile, Colombla, Coste Rica, Ecuador, Espafia, Estados Unidos de Norte América, México, Peru,
Urugusy y Venezuela.

Igualmente, han participado en la reallzaclén de la misma representantes de COPANT (Comisién Panamericana
de Normas Técnicas) y de INLAC (Instituto Latinoamericano de Aseguramlento de la calidad).

La innegable Importancia de esta norma se deriva, sustancialmente, del hecho de que ésta representa una
Iniclativa plonera en la nommalizacion internaclonal, con la que se consigue unlficar la terminalogla en este sector
en la lengua espafiola.
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introducclén

0.1 Generalidades

La adopdon de un sistema de gestion de la calldad deberla ser una decision estratégica de la organizacion. El
disefto y la Implementaclén del sistema de gestién de la calldad de una organizacidon estén Influenclados por
diferentes necesidades, objetivos particulares, los productos suministrados, los procesos empleados y el tamafio y
estructura de la organizaclén. No es el propésito de esta Norma Intenacional proporclonar uniformidad en la
estructura de los sistemas de gestion de la calidad o en la documentacion.

Los requisitos del sistema de gestidn de la calidad especlficados en esta Norma intemaclonal son
complementarios a los requisitos para los productos. La Informaclon Identificada como “NOTA" se presenta a
modo de orientacién para la comprension o clarificacion del requisito correspondlente.

Esta Norma Internaclonal pueden utilizaria partes intemas y externas, Incluyendo organismos de certificacidn, para
evaluar |la capacided de la organizacién para cumplir los requisitos del cllente, los reglamentarias y los propios de
la organizaclon.

En el desarollo de esta Norma intemaclonal se han tenido en cuenta los principlos de gestion de la calldad
enunciados en las Normas 1SO 8000 e ISO 8004.

0.2 Enfoque basado en procasos

Esta Norma Intemnacional promueve la adopclon de un enfoque basado en procesos cuando se desarrolia,
implementa y mejora ia eficacia de un sistema de gestion de la calidad, para aumentar la satisfacclon del cilente
medlante el cumplimiento de sus requisitos.

Para que una organizaclén funcione de manera eficaz, tiena qua Identificar y gestionar numerosas actividades
relaclonadas entre si. Una actividad que utiliza recursos, y que se gestiona con el fin de permitir que los elementos
de entrada se transformen en resultados, se puede considerar como un proceso. Frecuentements el resutado de
un proceso constituye directamente el elemento de entrada del sigulente proceso.

La aplicaclén de un sistema de procesos dentro de la organizaclon, junto con la Identificacidn e Interacclones de
estos procesos, asl como su gestion, puede denominarse como "enfoque basado en procesos”.

Una ventaja del enfoque basado en procesos as el control continuo que proporclona sobre los vinculos entre los
procesos Individuales dentro del sistema de procesos, asl como sobre su comblnacion e interacclon.

Un enfoque de esta tipo, cuando se utifiza dentro de un sistema de gestion de la calldad. enfatiza la Importancia de
a) la comprension y el cumplimlento de los requisitos,

b) 1a necesldad de considerar los procesos en términas que aporten valor,

c) la obtenclon de resultados del desemperto y eficacla del proceso, y

d) la mejora continua de los procesos con base en mediciones objetivas.

El modelo de un sistema da gestion de la calidad basado en procesos que se muestra en la figura 1 llustra los
vinculos entre los procesos presentados en los capitulos 4 a 8. Esta figura muestra que los cilentes juegan un
papel significativo para definir los requisitos como elementos de entrada. El seguimlento de la satisfaccion del
cllente requiere la evaluacion de la informaclon relativa a la percepclon del cllente acerca de sl ia organizaclén ha

cumplido sus requisitos. El modelo mastrado en la figura 1 cubre todos ios requisitos de esta Norma Intemaclonal,
pero no refle)a los procesos de una forma detallada.
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NOTA De manera adiclonal, puede aplicarse a todos fos procesos la metodologla conccida como *Plantficar-Hacer-
Verttiear-Actuar (PHVA). PHVA puede describirse brevements como:

Planificer:  establecer los objetivos y procesos necesarios para consegulr resuttados de acuerdo con los requisitos del
cliente y Ias politicas de ia organizacion.

Hacer: implementar los procesos.

Verlficar: reafizar el seguimiento y la medicidn de los procesas y los productos respecto a las politicas, ios objetives y los
requisttos para el producto, e informar sobre los resuttados.

Actuar: tomar ecclones para mejorar continuaments el desempefio de Ios procesos.

Mejora continua del sistema de
gestion de la calidad

L

a il
_______ . Responsabifidad
i /oo | de la direccitn Chentes
—————ee e S

L
Chentes ﬁ
(AL -
Gestién de los Modicion analisis : :
1
recursos y mejora -"-_"":w
} : !

i ‘: Entradas  \ |
- ey
l : AN

Leyends

——= Actividades que aportan valor
- -~ Flujo de informacién

Figurs 1 — Modelo de un sistemna de gastidn de (a calidad basado en procesos

0.3 Relaclén con fa Norma 1SO 9004

Las ediclones actuales de las Normas ISO 9001 e iSO 9004 se han desamoliado como un par coherente de
normas para las sistemas de gestién de !a calidad, las cuales han sido disefiadas para complementarse entre si,
pero que pueden utllizarse igualmente como documentos independlentes. Aunque las dos normas tienen diferente
objeto y campo de aplicacion, tienen una estructura similar para facliitar su aplicacion como un par coherente.

La Norma ISO 8001 espedifica los requisitos para un sistema de gestion de ia calldad que pueden utlizarse para
su aplicaclon intema por las organizaclones, para certificacién o con fines contractuales. Se cantra en la eficacia
del sistemna de gestion de la calidad pera dar cumplimiento a los requisitos del cliente.
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La Norma ISO 8004 proporciona orlentacién sobre un rango mas amplio de objetivos de un sistema de gestion de
la calldad que la Norma ISO 8001, especlaimenie para la mejora continua del desempefio y de la eficlencla
globales de la organizaclén, asl como de su eficacia. La Norma {SO 8004 se recomienda como una gula para
aquellas organizaciones cuya alta direccléon desee Ir més alld de los requisitos de la Nomma ISO 9001,
persigulendo la mejora continua del desempefio. Sin embargo, no tlene la Intencién de que sea utllizada con fines
contractuales o de cettificacion.

0.4 Compatibilidad con otros sistemas ds gestién

Ests Norma Intermacional se ha allneado con la Norma ISO 14001:1986, con la finalidad de aumaentar la
compatibllidad de las dos normas en beneficlo de la comunidad de usuerios.

Esfa Norma Intemacional no incluye requisitos especificos de otros sistemas de gestion, tales como aquelios
particulares para la gestion amblental, geston de la seguridad y salud ocupacional, gestién financlera o gestion de
Hesgos. Sin embargo, esta Norma Intemacdional permite a una organizaclén integrar o allnear su proplo sistema de
gestion de la calldad con requisitos de sistemas de gestidn relacionadas. Es posible para una organizacion
adaptar su(s) sistema(s) de gestion existerte(s) con a finafldad de establecer un sisterma de gestion de la calldad
que cumpla con los requisitos de esta Norma Intemacional.
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Sistemas de gestién de la calidad — Requisitos

1 Objeto y campo de aplicacién

1.1 Generalldades

Esta Norma Interacional especifica los requisitos para un sistema de gestion de la calldad, cuando una
organizacion

a) necesita demostrar su capacidad para proporclonar de forma coherente productos que satisfagan los
requisitos del cliente y los reglamentarlos aplicables, y

b) aspira a aumentar la satisfaccion del cliente a través de la aplicacion eficaz del sistema, Incluldos los procesos
para la mejora continua de! sistema y el aseguramlento de !a conformidad con los requisitos del clierte y los
reglamentarios aplicables.

NOTA En esta Noma Internacional, el término “producto* se aplica (nicamente al producto destinado a un cllente o
solicitedo por él.

1.2 Aplicacién

Todos los requisitos de esta Norma internaclonal son genéricos y se pretende que sean aplicables a todas las
organizaclones sin Importar su tipo, tamafio y producto suministrado.

Cuando uno o varios requisitos de esta Norma Intemaclonal no se puedan apficar debldo e la naturaleza de le
organizacion y de su producto, pueden considerarse para su exclusion.

Cuando se reallcen exclusiones, no se podra alegar conformidad con esta Norma Intemacional a menos que
dichas exclusiones queden restringidas a los requisitos expresados en el capitulo 7 y que tales exclusiones no
afecten a la capacikdad o responsabilidad de a organizacion para proporclonar productos que cumplir con los
requisitos del cliente y los reglamentarlos aplicables.

2 Referencias normativas

E! documento normativo sigulente, contiene disposiclones que, a través de referenclas en este texto, constituyen
disposiclones de esta Norma Intemacional. Para las referenclas fechadas, las modificaclones posteriores, o las
revislones, de la citada publicacléon no son aplicables. No obstante, se recomlenda a las partes que basen sus
acuerdos en esta Norma Intemacional que Investiguen la posibllidad de aplicar la edicion mas reclente del
documento normativo citado a continuacién. Los mlembros de CEl e 1SO mantienen el registro de las Normas
Internaclonales vigentes.

1SO 8000:2000, Sisternas de gestion de /a eslldad — Fundamentos y vocabulario.

3 Términos y definiclones

Para el propasito de esta Norma Internacional, son aplicabies los términos y definiciones dados en la Norma
1SO 8000.
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Los términos sigulentes, utlfizados en esta edicion de la Norma 1SO 9001 para describir 13 cadena de suministro,
8e han camblado para reflejar el vocabulario actuaimente en uso.

proveedor —-————-——--) organtzacléon —-—~—---———-=> cliente

El término “organizaclon” reemplaza al términa “proveedor” que se utllizd en {a Norma ISO 8001:1994 pera
referirse a la unidad a la que se aplica esta Norma Intemaclonal. Igualmente, el término “"proveedor” reemplaza
ahora al término “subcontratista”.

A lo largo del texto de esta Norma Intemaclonal, cuando se utilice el término “producto”, éste puede significar
tamblén "servicio®.

4 Sistema de gestién de la calidad

4.1 Requisitos generales

La organizacion debe establecer, documentar, Implementar y mantener un sistema de gestion de la calidad y
mejorar continuamente su eficacla de acuerdo con {os requisitos de esta Norma Internactonal.

La organizacién debe

a) Identificar los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calldad y su aplicacléon a través de la
organizacion (véase 1.2),

b) determinar ia secuencia 8 Interacclon de estos procesos,

c) determinar los criterios y métndos necesarios para asegurarse de que tanto la operacion como el control de
estos procesos sean eficaces,

d) asegurarse de la disponiblidad de recursos e Informacion necesarlos para apoyar !a operacion y el
seguimiento de estos procesos,

e) reallzar el seguimlento, la medicion y el anélisis de estos procesos, e

f) Implementar les acclones necesarlas para alcanzar los resultados planificados y la mejora continua de estos
procesos.

La organizacion debe gestionar estos procasos de acuerdo con los requisitos de esta Norma Intemacional.

En los casas en que la organizacion opte por contratar externamente cualquler proceso que afecte la conformidad
del producto con los requisitos, la organizacidon debe asegurarse de controlar tales procesos. El control sobre
dichos procesas contratados externamente debe estar Identificado dentro del sistema de gestién de la calidad.

NOTA Los procesos necesarios para el sistema de gestidn de ia calidad a los que se ha hecho referencia anterlormente
deberfan inclulr los procesos para las aclividades de gestion, la provision de recursos, la realizacién del producto y las
mediciones.

4.2 Requisitos de ia documentacién

4.21 Gensralidades

La documentaclon del sistema de gestion de la calldad debe inclulr

a) declaraclones documentadas de una politica de ia calldad y de objetivos de la calidad.

b) unmanual de la calidad,
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c) los procedimientos documentados requeridos en esta Norma intemacional,

d) los documentos necesitados por la organizacion para asegurarse de la eficaz planificacion, operacion y control
de Sus procesos, y

e) los registros requeridos por esta Norma Internacional (véase 4.2.4).

NOTA1 Cuando aparezca el ¥mino “procedimiento documentado™ dentro de esta Norma Intemacional, significa que el
procedimlenio sea estabiecids, documentado, Implementado y mantenido.

NOTA2 La extensidn de la documemacion del sistema de gestion de la calldad puede diferir de una organizacién a otra
debido a

a) el tamafto de la onganizacidn y el tipo de actividades,

b) ta complejidad de los procesos y sus interacclones, y

¢) la competencia del personal.

NOTA 3  Ladocumentacian puede estar en cuaiquier formato o tipo de medio.

422 Manual de la calidad

La organlzacion debe establecer y mantener un manual de la calldad que incluya:

a) el alcance del sistema de gestidn de la calidad, incluyendo los detalles y la justificacidn de cualquier exclusion
(véase 1.2),

b) los procedimientos documentados establecidos para el sistema de gestién de la calldad. o referencla a los
mismas. y

c) una descripclon de |a Interacclon entre los procesos del sisterna de gestion de la calidad.
4.2.3 Control de los documentos

Los documentos requerldos por el sistema de gestién de la calidad deben controiarse. Los reglstros son un tipo
espectal de documento y deben controlarse de acuerdo con los requisitos citados en 4.2.4.

Debe establecerse un procedimiento documentado que defina los controles necesarios para

a) aprobar los documentas en cuanto a su adecuaclon antes de su emision,

b) revisar y actuallzar los documentos cuando sea necesario y aprobarlos nuevamente,

c) asegurarse de que se Identifican ios camblos y e! estado de revision actual de los documentos,

d) asegurarse de que las versiones pertinentes de los documentas aplicables se encuentran disponibies en los
puntos de uso,

e) asegurarse de que los documentos permanecen leglbles y faclimente identificables.
f) asegurarse de que se identifican los documentos de origen externo y se controla su distribuclén, y

g) prevenir el uso no intencionado de documentos obsaietos, y aplicaries una identificaclon adecuada en el caso
de que se mantengan por cualquier razén.
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4.24 Control de los registros

Los registros deben establecerse y mantenerse para proporclonar evidencla de la conformidad con los requisitos
asl como de |a operaclon eficaz del sistema de gestion de la calidad. Los reglstros deben permanecer legibles,
facimente Identificables y recuperables. Dabe establecerse un procedimiento documertado para definir los

controles necesarios para la identificacion, el almacenamiento, la proteccién, la recuperacion, el tiempo de
retenclon y la disposicion de los registros.

5 Responsabflidad de fa direcclén

5.1 Compromiso de ia direccién

La alta direccion debe proporclonar evidencla de su compromiso con el desarrolio e implementacién del sistema
de gestion de la calidad, asi como con la mejora continua de su eficacia.

a) comunicando a la organizaclén la importancia de satisfacer tanto los requisitos del cliente como los legales y
reglamentarios,

b) estableclendo la politica de la calldad,
c) asegurando que se establecen ios objetivos de ta calldad,
d) llevando a cabo las revigiones por la direccion, y

e) asegurando la disponibllidad de recursos.

5.2 Enfoque al cliente

La alta direccidn debe asegurarse de que las requisttos de! cliente se determinan y se cumpien con el prop6sito de
aumentar la satisfacclon del cllente (véanse 7.2.1y 8.2.1).

5.3 Politica de la callidad
La atta dlreccion debe asegurarse de que la polltica de la calidad.
a) es adecuada al propésito de la organizacién,

b) incluye un compromiso de cumpfir con los requisitos y de mejorar contihuamente la eflcacia del sistema de
gestion de la calidad,

c) proporciona un merco de referencia para establecer y revisar los objetivos de la calldad,
d) es comunicada y entendida dentro de ia organizacion, y
e) es revisada para su continua adecuaclon.

5.4 Planificacién

54.1 Objetivos de la calidad

La alta direccion debe asegurarse de que los objetivos de la calldad, incluyendo aquéllos necesarlos para cumplir
los requisitos para el producto fvéase 7.1 a)], se establecen en las funclones y niveles pertinentes dentro de la
organizaclon. Los objetivos de la calidad deben ser medibles y coherentes con la politica de la calldad.
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54.2 Planificacién del sistemna de gestién de la calidad
La alta direccién debe asegurarse de que

a) la planificacién del sistema de gestion de la calldad se reallza con el fin de cumplir los requisitos citados en
4.1, asl como los objetivos de fa calidad, y

b) se mantiene la integridad del sistema de gestién de la calldad cuando se planifican e implementan camblos en
éste.

5.8 Responsabliidad, autoridad y comunicacién

5.5.1 Responsabilidad y autoridad

La alta direcciéon debe asegurarse de que las respansabilidades y autoridades estan definidas y son comunicadas
dentro de la organizaclon.

5.5.2 Representante de la direccién

La aita direcclén debe designar un miembro de la direccién quien. con independencla de atras responsabliidades,
debe tener la responsabilidad y autoridad que Incluya:

a) asegurarse de que se establecen, implementan y mantienen los procesos necesarios para el sistema de
gastion de la calidad,

b) informar a la afta direccion sobre el desemperio del sistema de gestion de la calidad y de cualquler necesldad
de mejora, y

c) asegurarse de que se promueva la foma de conclencia de los requisitos del cilenta en todos los niveles de la
organizacion.

NOTA La responsabllidad del represemante de ta direccldn puede Inclulr relaclones con partes externas sohre asuntos
t ados con el de gestion de la calidad.

5.5.3 Comunicacidn interna

La alta direccion debe asegurarse de que se estabiecen los procesos de comunicacién apropiadas dentro de la
organizacién y de que la comunicacién se efectia considerando la eficacla del sistema de gestion de la calidad.

5.6 Revision por la direcclén

5.8.1 Generalidades

La alta direcclon debe, a intervalos planificados, revisar el sistema de gestion de la calldad de la organizacion,
para asegurarse de su convenlencia, adecuacion y eficacla continuas. La revision debe inclulr ta evaluaclén de las
oportunidades de mejora y la necesidad de efectuar camblos en el sistema de gestién de la calidad, incluyendo ia
politice de la calldad y los objetivos de ia calldad.

Deben mantenerse registros de las revisiones por la direccion (véase 4.2.4).

5,6.2 Informacidn para la revisién

La Informacion de entrada para la revisian por la direcclén debe incluir

a) resultados de auditorlas,

b) retroalimentacidn del cllente,
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c) desempefo de los procesos y conformidad del producto,

d) estado de las acciones comrectivas y preventivas,

e) acciones de seguimiento de revisiones por la direccién previas,

f) cambios que podrian afectar al sistema de gestion de la calidad, y

g) recomendaciones para la mejora.

8.6.3 Resullados de la revisidn

Los resultados de la revision por la direccién deben Inclulr todas {as decislones y acclones relaclonadas con
a) la mejora de la eficacia del sistema de gestion de la calldad y sus procesos,

b) la mejora del producto en relacion con los requisitos del cliente, y

c) las necesidades de recursos.

6 Gestién de los recursos

6.1 Provisién de recursos

La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para

a) Implementar y mantener el sistema de gestiéon de la caildad y mejorar continuamente su eficacia, y
b) aumentar |a satisfaccion del cllente mediante el cumpiimlento de sus requisitos.

6.2 Recursos humanos

6.21 Generalidades

El personal que realice trabajos que afecten a la calldad del producto debe ser competente con base en la
sducaclién, formacion, habllidades y experiencla apropladas.

6.2.2 Competencla, toma de conciencla y formacién
La organizacion debe

a) determinar la competencla necesarla para el personal que reallza trabajos que afectan a la calidad dsi
producto,

b) proporcionar formaclén o tomar otras acclones para satisfacer dichas necesldades,
c) evaluar la eficacla da las acclones tomadas,

d) asegurarse de que su personal es consclente de la pertinencia e importancla de sus actividades y de c6mo
contribuyen at logro de los ob)ativos de la calldad, y

e) mantener los reglstros apraplados de la educaclon, formaclon, habilidades y experiencia (véase 4.2.4).
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6.3 Infraestructura

La orgenlzackn debe determinar, proporclonar y mantener la Infraestructura necesaria para lograr la conformidad
con los requisitos del producto. La Infraestructura incluye, cuando sea aplicable

a) edificios, espaclo de trabajo y serviclos asoclados,
b) equlpo para los procesos, (tanto hardware como software), y

c) servicios de apayo tales (como transporte o comunicacién).

6.4 Ambiente de trabajo

La organizecion debe determinar y gestionar al amblente de trabajo necesario para lograr la conformidad con los
requisitos del producto.

7 Realizaclén del producto

7.1 Plantificacién de la reallzacién del producto

La organizacion debe planificar y desarollar los procesos necesarios para la reellzacion del producto. La
planificaclén de la reallzacion del producto debe ser coherente con los requisitos de los otros procesos del sistema
de gestion de |a calldad (véase 4.1).

Durante la planificacion de la realizacion del producto, la organizacléon debe determinar, cuando sea aproplado, o
sigulente:

a) los objetivos de |a calldad y los requisitos pare ef producto;
b) la necesldad de establecer procesos, documentos y de proporcionar recursos especificos para el producto;

c) las actividades requeridas de verificacidn, valldacion, segulmiento, Inspeccidn y ensayo/prueba especlficas
para el producto asl como los criterios para la aceptadion del mismo;

d) los registros que sean necesarios para proportionar evidencla de que los procesos de reelizaclon y el
producto resultantecumplen los requisitos (véase 4.2.4).

El resultado de esta planificaclén debe presentarse de forma adecuada para la metodologia de operacion de la
organizacién.

NOTA1  Un documerto que espedfica los procesos de! sistema de gestidn de la calidad (Incluyendo los procesos de
reallzaclén del praducto) y kos recursos que deben aplicarse a un producto, proyecto o contrato especifica, puede denominarse
coma un plan de (e calided.

NOTA2 L2 organizacidn tamblén puede aplicar los requisitos cltados en 7.3 para el desamolio de los procescs de
reallzacion del productn.

7.2 Procesos relaclonados con el cilente
7.2.1 Determinacién de los requisitos relacionados con el producto
La organizacion debe determinar

a) los requisitos especlficados por el clients, incluyendo los requisitos para ias actividades de entrega y las
posweriores a la misma,
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b) los requisitas no establecidos por el cliente pero necesarios para el uso especfificado o pera el uso previsto,
cuando sea conocldo,

c) los requisitos legales y reglamentarios relacionados con el producto, y

d) cualquler requisito adicional determinado por la organizaclén.

7.2.2 Revisién de los regquisitos relaclonados con el producto

La organizacién debe revisar los requisitos relaclonados con el producto. Esta revision debe efectuarse antes de
que la organizaclén se comprometa a proporclonar un producto ai cllente (por ejemplo envio de ofertas,
aceptacion de contratos o pedidos, aceptacién de cambios en los contratos o pedidos) y debe asegurarse de que
a) estan definidos fos requisitos del producto,

b) estan resuelas las diferenclas existentes entre los requisitos del contrato o pedido y los expresados
previamente, y

c) la organizaclén tiene la capacidad para cumplir con los requisitos definkdas.

Oeben mantenerse registros de los resultados de la revisién y de las acclones originadas por la misma (véese
4.24).

Cuando el cliente no proporclone una declaracién documentada de los requisitos, la organizacion debe confirmar
los requisitos del cliente antes de la aceptaclon.

Cuando se camblen los requisitos del producto, la organizaclon debe asegurarse de que la documentaclon
perinente sea modificada y de que el personal correspondiente sea consclente de tos requisitos modificados.

NOTA En algunas situaclones, tales como las ventss por Internet, No resufta practica efectuar una revisién formal de cada

pedido. En su lugar, la revisidn puede cubrir la informacién pertinente del producto, como son les catatogos o el material
publicitario.

7.23 Comunicacion con ef cliente

La organizacion debe determinar e impiementar disposiciones eficeces para la comunicacléon con los clientes,
relativas a

a) la informaclén sobre el producto,
b) las consultas, contratos o atenclén de pedidos. Incluyendo las modificaciones, y
c) la retroalimentaclén del cliente. Incluyendo sus quejas.

7.3 Diseflo y desarrolio

7.3.1 Pfanificacién del disefio y desarrolto

La organizacion debe planificar y controlar el disefio y desarolio del producto.

Durante la planificacion del disefio y desarmolio la organizacion debe determinar

a) las etapas del disefio y desarratio,

b) la revision, vertficaclion y validacion, apropladas para cada etapa del disefio y desarrallo, y

c) las responsabilidades y autoridades para el diserio y desarrolio.
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La organizacién debe gestionar las Interfaces entre los diferentes grupos Involucrados en el disefio y desarrollo
para asegurarse de una comunicacin eficaz y una clara asignaclon de responssbllidades.

Los resultedos de la planificacion deben actuallzarse, segtin sea apropiado, a medida que progresa el disefio y
desarrollo.

7.32 Elementos de entrada para e! disefio y desarrollo

Deben determinarse los elementos de entrada relacionados con los requisitos del producto y mantenerse reglstros
(véase 4.2.4). Estos elemertos de entrada deben Incluir

a) los requisitos funcionales y de desempefio,

b) los requisitos legales y reglamentarios aplicables,

c) lalnformaclén pravenlente de diseflos previos simlilares, cuando sea aplicable, y
d) cualquler otro requisito esencial para el disefio y desarrolfo.

Estos elementos deben revisaree para verificar su adecuaclon. Los requisitos deben estar completos, sin
ambigGedades y no deben ser contradictorios.

7.3.3 Resultados del disefio y desarroflo

Los resultados del disefio y desarrollo deben proporclonarse de tal manera que permitan la verificacion respecto a
los elementos de entrada para el dissfio y desarrollo, y deben aprobarse antes de su liberacion.

Los resultados del disefio y desarralio deben

a) cumplir los requisitos de los elementos de entrada para el diserio y desarrollo,

b) proporclonar informacion apropiada para ta compra, ia producclon y la prestacién del servicio,
c) contener o hacer referencia a los criterios de aceptacion del producto, y

d) especificar las caracteristicas del producto que son esenciales para el uso seguro y comecto.

7.3.4 Revision del diseilo y dessrrollo

En las etapas adecuadas, deben realizerse revisiones sisteméaticas del disefio y desarrollo de acuerdo con lo
planificado (véase 7.3.1)

a) evaluar la capacldad de los resultados de disefio y desarrollo para cumplir los requisitos, @

b) identiicar cuaiquler problema y proponer las acciones necesarias.

Los participantes en dichas revislones deben inciulr representantes de las funclones relacionadas con la(s)
etape(s) de diserlo y desarrolio que se esta(n) revisando. Deben mantenerse registros de los resultados de las
revislones y de cualquier accion necesaria (véase 4.2.4).

7.3.8 Verificacion del disefio y desanofio

Se debe reallzar la venficacion, de acuerdo con lo planificado (véase 7.3.1), para asegurarse de que las resultados

del disefo y desarrollo cumplen los requisitos de ios elementos de entrada del diseflo y desarrolio. Deben
mantenerse reglistras de los resuitados de la verificacion y de cuaiquler accion que sea necesarla (véase 4.2.4).
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7.3.6 Validacién del disefio y dsearrolio

Se debe realizar la valldaclén del diseflo y desarrollo de acuerdo con lo planificado (véase 7.3.1) para asegurarse
de que el producto resultante es capaz de satisfacer los requisitos para su aplicadon especificada o uso previsto,
cuando sea conocdo Siempre que sea factible, la validacion debe completarse antes de la entrega o

Implementacion dal producto. Deben mantenerse reglstros de los resultados de ia valldaclon y de cualquler sccidn
que sea necesaria (véase 4.2.4).

7.3.7 Control de los cambios del disefio y desarrolio

Los camblos del disefio y desarrollo deben Identificarse y deben mantenerse registros. Los camblos deben
revisarse, verificarse y valldarse, segtin sea apropledo, y aprobarse entes de su Implementacion. La revision de los
cambios del disefio y desarrollo debe Incluir la evaluaclén del sfecto de los camblos en las partes constitutivas y en
ol producto ya entregado.

Deben mantenerse registros de los resuitados de la revisién de los camblos y de cualquler accién que sea
necesarla (véase 4.2.4).

7.4 Compras

7.4.1 Proceso de compras

La organizaclén debe asegurarse de que el producto adquirido cumple los requisitos de compra especlficados. El
tipo y alcance del control apiicado al proveedor y al producto adquindo debe depender dei impacto del producto
adquirido en |a posterior reallzacion del progucto o sobre el producto final.

La organizacléon debe evaluar y seleccionar los proveedores en funcién de su capacidad para suministrar
productos de acuerdo con los requisitos de la organizacion. Deben establecerse los criterios para la seleccion, la

evaluacion y la re-evaluacién. Deben mantenerse los registros de los resultados de las evaluaciones y de cuaiquier
acclon necesaria que se derive de ias mismas (véase 4.2.4).

7.4.2 Informacién de las compras

La Informacion de las compras debe describir el producto a comprar, incluyendo, cuando sea aproplado
a) requisitos para la aprobacion del producto, procedimientos, procesos y equipos,

b) requisitos para la callficaclon del personal, y

c) requisitos del sistema de gestion de la calldad.

La organizacion debe asegurarse de le adecuacion de los requisitos de compra especificados antes de
comunicarselos al proveedor.

7.43 Vertificaclon de los productos comprados

La organizaclén debe establecer e implementar la Inspeccidn u otras actividades necesarias para asegurarse de
que el producto comprado cumple los requisitos de compra especificados.

Cuando la organizaclén o su cliente quieran llevar a cabo la verificaclon en las instalaclones del proveedor, le
organizaclén debe establecer en la Informacion de compra las disposiclones para la verificacion pretendida y el
método para la liberacidn del producto.
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7.8 Produccién y prestacién del servicio

7.5.1 Control de la produccién y de la prestacidn del servicio

La organizacién debe planificar y llevar a cabo la producclon y le prestacion del serviclo bajo condiclones
controladas. Las condiciones controladas deben inclulr, cuando sea aplicable

a) la disponiblidad de Iformacién que describa las caracteristicas del producto,
b) la disponibliidad de Instrucciones de frabajo, cuando sea necesario,

c) el uso del equipo apropiado,

d) ladisponibliidad y uso de dispositivos de seguimlento y medicién,

e) laimplementacion del seguimiento y de la medicion, y

f) laimplementacion de actividades de liberacidn, entrega y posteariores a la entrega.

7.5.2 Validaclén de los procesos de la produccién y de la prestacién det servicio

La organizacion debe valldar aquellos procesos de produccion y de prestaclon del serviclo donde los productos
resuitantes no puedan verificarse mediante actividades de segulmlento o medicion posteriores. Esto Incluye a
cualquler proceso en al que ias deficlenclas se hagan aparentes unicamente después de que el producto esté
slendo utilizedo o se haya prestado el serviclo.

Le valldacion debe demostrar la capacidad de estos procesos para alcanzar los resuitados planificados.

La organizacidon debe establecer las disposiciones para estos procesos, Inctuyendo, cuando sea aplicable

a) los criterios definidos para la revislon y aprobaclén de los procesos,

b) la aprobacion de equipos y calfficacion dei personal,

c) el usode métodos y procedimientos espacificos,

d) los requisitos de los registros (véase 4.2.4), y

e) ia revalldaclon.

7.5.3 Identificacién y trazabilidad

Cuando sea aproplado, la organizaclon debe identificar el producto por medios adecuados, a fravés de toda ia
realizaclon del producto.

La organizacion debe identficar el estado del producto con respecto a los requisitos de segulmiento y medicion.

Cuando la trazabllidad sea un requisito. la organizacién debe controlar y registrar la identificacion unica de!
producto (véase 4.2.4).

tNOT:‘ » En algunos sectores industriales. la gestién de la configuracién es un medic para marntener ta identificacion yla
razabilidad.
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7.5.4 Propledad del cliente

La organizacléon debe culdar los blenes que son propledad del cliente mientras estén bajo el control de la
organizacién o estén slendo utifizados por la misma. La organizacion debe identificar, verlficar, proteger y
salvaguandar los blenes que son propledad del cliente suministrados para su utilizacion o Incorporacion dentro del
producto. Cualquier bien que sea propledad del cliente que se plerda, deteriore o que de algin otro modo se
consldere inadecuado para su uso debe ser registrado (véase 4.2.4) y comunicado al cliente.

NOTA La propiedad del cliente puede Inclulr la propledad Intelectual.

7.5.5 Preservacién del producto
La organizacion debe preservar la conformidad del producto durante el proceso Intena y la entrega al destino

previsto. Esta preservacion dabe incluir la Identificacton, manipulacion, embalaje, aimacenamiento y proteccion. La
preservaclon debe aplicarse también, a las partes constitutivas de un producto.

7.6 Control de ios dispositivos de seguimiento y de medicién

La organizacion debe determinar el seguimlento y la mediclon a reallzar, y los dispositivos de medicion y
seguimlento necesarlos para proporclonar la evidencia de la conformidad del producto con los requisitos
determinados (véase 7.2.1).

La organizacion debe establecer procesos para asegurarse de que el seguimlento y medicion pueden reallzarse y
se reallzan de una manera coherente con los requisitos de segulmiento y mediclon.

Cuando sea necesario asegurarse de la vaildez de los resuttados, e! equipo de medicion debe

a) callbrarse o verificarse a Intervalos especificados o antes de su utllizacidn, comparado con patrones de
mediclon trazables a patrones de medicidn naclonales o intermacionales; cuando no existan tales patrones
debe reglstrarse ia base utllizada para la calibraclon o |8 verificacion;

b) ajustarse o reajustarse segun sea necesarno;

c) Identificarse para poder determinar el estado de calibracion;

d) protegerse contra ajustes que pudieran invalldar el resultado de ia medicion;

e) protegerse contra 0s daftos y el deterioro durante fa manipulacidn, el mantenimiento y el almacenamiento.

Ademas, la organlzaclén debe evaluar y registrar |a valldez de los resultados de las mediciones anteriores cuando

se detecte que el equipo no esta conforme con fos requisitos. L.a organizacion debe tomar las acclones apropiadas

sobre el equlpo y sobre cualquler producto afectado. Deben mantenerse registros de los resuitados de la

calibraclon y la verificacion (véase 4.2.4).

Debe confirmarse |la capacidad de los programas Informaticos para satisfacer su aplicaclon prevista cuando éstos

se utllicen en las actividades de segulmlento y mediclon de los requisitos especificados. Esto debe llevarse a cabo

antes de iniclar su utllizacion y confirmarse de nuevo cusndo sea necesario.

NOTA Véanse las Normas ISO 10012-1 e ISO 10012-2 a modo de orlentacion.
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8 Maediclén, anélisis y mejora

8.1 Gensralidades

La organizaclon debe planificar e Implementar los procesos de segulmlento, medicion, analisis y mejora
necesarlos para

a) demostrar la conformidad del producto,
b) asegurarse de la conformidad del sistema de gestién de la calldad, y
c) mejorar continuamente la eficacla del sistema de gestién de la calldad.

Esto debe comprender la determinacion de los métodos aplicables, Incluyendo las técnicas estadlsticas, y el
alcance de su utllizaclon,

8.2 Seguimiento y medicién

8.2.1 Satisfaccién del cliente

Como una de las medidas del desempefio del sistema de gestion de la calidad, la organlizacion debe reallzar el
seguimiento de la Informacion relativa a la percepclon del cllente con respecto al cumplimlento de sus requisitos
por perte de la organizaclon. Deben determinarse los métodos para obtener y utilizar dicha informacion.

822 Auditoria intemna

La organizaclon debe llevar a cabo a intervalos planificados auditorlas Internas para determinar sl el sistema de
gestion de la callded

a) es conforme con las disposiclones planificadas (véase 7.1), con los requisitos de esta Norma Internaclonal y
con los requisios del sistema de gestion de la calldad establecidos por la organizacion, y

b) se haimplementado y se mantiene de manera eficaz.

Se debe planificar un programa de audttorias tomando en consideraclon el estado y la importancia da los procesos
y las areas a auditar, asi como los resuitados de auditorias previas. Se deben definir los criterios de auditoria, el
alcance de la misma, su frecuencia y metodologia. La selecclon de los auditores y la reallzacion de las auditorlas
deben asegurar la objetividad e imparclalidad del proceso de auditorla. Los audttores no deben auditar su propio
trabajo.

Deben definirse, en un procedimlento documentado, las responsabilidades y requisitos para ta planificacion y la
reallzacion de auditorlas, para Informar de los resultados y para mantener los registros (véase 4.2.4).

La direccién responsable del drea que esté siendo auditada debe asegurarse de que se toman acclones sin
demora Injustificada para eliminar las no conformidades detectedas y sus causas. Las actividades de seguimiarnto
deben Inclulr la verificacién de las acclones tomadas y el Informe de los resultados de la verificacion (véase 8.5.2).

NOTA Véase las Normas ISO 10011-1, ISO 10011-2 e ISO 10011-3 a moda de orlemtackdn.
8.2.3 8eguimiento y medicién de los procesos

La organlzacién debe aplicar métodos aproplados para el seguimiento, y cuando sea aplicable, la mediclén de los
procesos del sistema de gestion de la calldad. Estas métodos deben demostrar la capacidad de los procesos para
alcanzar los resultados planificados. Cuando no ee alcancen los resultados planificados, deben llevarse a cabo
comecclones y acciones correctivas, segun sea convenlente, para asegurarse de la conformidad dei producto.
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8.24 Seguimiento y medicién del producto

La organizacién debe medir y hacer un saguimlento de las caracteristicas del producto para verificar que se
cumplen los requisitos del mismo. Esto debe realizarse en las etapas apropladas del proceso de realizaclén del
producto de acuerdo con las disposiciones pianificadas (véase 7.1).

Debe mantenerse evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacion. Los registros deben Indicar la(s)
parsona(s) que autoriza(n)la iberacién del producto (véase 4.2.4).

La liberaclon del producto y la prestacion del servicio no deben llevarse a cabo hasta que se hayan completado

satisfactorlamente |as disposiciones planificadas (véase 7.1), a menas que sean aprobados de otra manera por
una autoridad pertinente y, cuando corresponda, por el cliente.

8.3 Control del producto no corforme

La organizacléon debe asegurarse de que el producto que no sea conforme con los requisitos, se identlfica y
controla para prevenir su uso o entrega no Intenclonal. Los controles, las responsabllidades y autoridades
relaclonadas con el tratamiento del producto no conforme deben estar definidos en un procedimlento
docunentado.

La onganlzaclon debe tratar los productos no conformes mediante una o mas de las siguiertes maneras:

a) tomando acclones pera eliminar la no conformidad detectada;

b) autorizando su uso, lberacidn o aceptacién bajo conceslén por una autoridad pertinerte y, cuando sea
aplicable, por el cllente;

c) tomando acclones para impedir su uso o aplicaclon originaimente previsto.

Se deben mantener registros (véase 4.2.4) de la naturaleza de las no conformidades y de cualquler acclon tomada
posteriormente, Incluyendo las concesiones que se hayan obtenido.

Cuando se corrige un producto no conforme, debe someterse a una nueva verificacion para demostrar su
conformidad con {os requisios.

Cuando se detecta un producto no conforme después de la entrega o cuando ha comenzado su uso, la

organizaclén debe tomar las acciones epropladas respecto a los efectos, o efectos potenciales, de ia no
conformidad.

8.4 Anélisis de datos

La organizacion debe determinar, recopllar y analizar los datos aproplados para demostrar la Idoneldad y la
eficacla del sistema de gestion de la calldad y para evaluar donde puede realizarse la mejora continua de la
eficacla del sistema de gestidn de la calldad. Esto debe inclulr los datos generados del resultado del seguimlento y
medicion y de cuaiesquiera ofras fuentes perinentes.

El analisis de datos debe proporcionar Informacién sobre

a) Ia satisfacclon del cliente (véase 8.2.1),

b) la conformidad con los requisitos del producto (véase 7.2.1),

c) las caracteristicas y tendencias de los procesos y de los productos, incluyendo las oportunidades para llevar a
cabo acclones preventivas, y

d) los proveedores.
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8.5 Mejora

8.5.1 Mejora continua
La organizacion debe mejorar continuamente la eficacta del sistema de gestidn de la calldad mediante el uso de la

politice de la calidad, los objetivos de la calldad, los resultados de las auditorias, el anallsis de datos, las acclones
comectivas y preventivas y la revisidn por fa direccién.

8.52 Accién corrective

La organizacion debe tomar acclones para eliminar la causa de no conformidades can objeto de prevenir que
vuelva a ocurrr. Las accones correctivas deben ser apropladas a los efectos de las no conformidades
encontradas.

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos para

a) revisar las no conformidades (incluyendo ias quejas de los clientes),

b) determinar las causas de las no conformidades,

c) evaluarla necesidad de adoptar ecciones para asegurarse de que las no conformidades no vualvan a ocurrir,
d) determinar e implementar las acciones necesarlas,

e) registrar los resultados de las acclones tomadas (véase 4.2.4), y

f) revisar las acclones comectivas tomadas.

8.5.3 Acdén preventiva

La organizactdn debe determinar acclones para eliminar las causas de no conformidades potenclales para prevenir
su ocurrencla. Las acclones preventivas deben ser apropladas a los efectos de los prablemas potenciales.

Debe establecerse un procedimlento documentado para definir los requisitos para

a) determinar las no conformidades potanclales y sus causas,

b) evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de no conformidades,
c) determinar e impiementar las acclones necesarias,

d) registrar los resultados de las acclones tomadas (véase 4.2.4), y

e) revisar las acciones preventivas tomadas.
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Anexo A
(informativo)

Correspondencia entre las Normas ISO 9001:2000 e ISO 14001:1996
Tabla A1 — Correspondencia entre las Normas 180 8001:2000 e 180 14001:1996

180 9001:2000 18O 14001:1996
Vrtroducaién 0 ntroduccidn
Generatidades 0.1
Enfogue basado en procasos 0.2
Relacién con la Norma 1SO 8004 03
| Compstitéidad con otros sistamas de pestitn 04
Objsto y campo de aplicacién 1 1 Objeto y campo de aplicacién
Generalidades hA
Aplicadén 12
Referenclas normativas 2 2 Names pans carsufta
Términos y definiclones 3 3 Definiciones
Sistema ds pestion de is calidad 4 4 Requiaitos de! de gestion
Requisftos generales 4.1 4.1 Requisitos generales
Requlsitos de la documentacin 42
Generalidedes 4.2.1 444 Bocumentadén del sistema de gestién ambiertal
Manual de (a calided 422 444 Oooumentackdn del sistama de gestion ambiental
Contd de 103 documentos 423 445 Control de doaxmmnios
Control de ios regisyros 424 4.6.3 Reaistros
P didad de la H 441 E siruciura y responsablidad
Caompamiso de la direcdn 51 42 Paiitica amberal
4.4.1 Estucira y maporaablidades
Enfoque al clients 5.2 431 Aspectos artitentales
432 Requisitos es y otros requisitos
Polltica de la calldad 53 142 Politica amblental
Plantficacién 54 43 Planificacién
Objetvas de la caddad 54.1 433 Objetivos y metas
Planificacion det sisterna de gastran de Ia calidad 64.2 434 Pregy de gestion
Responaabilidsd, autoridad y comunicacién 5.5 4.1 Reguisiics aenevales
Responsablildad y autoridad 55.1 441 Estructura y resparsabliidad
Reormsentants de la dirercién 5.5.2
Comunlcadién intema 553 443 Comunicacion
Ravisién por |a direccitn 5.6 46 Revision por ia direcoidn
Generalldades 56.1
Informacién para la revisién | 582
Resuledos ce |a revision 563 {
Gestién de los recwsos ] [a41 Estructura y resporsabitidad
Provisién de recursos 6.1
| Recursos humanoe 8.2
| Ganeralidades 6.2.1
| Campetimcia, torma de condiendia y formackén 6.2.2 442 Fofmacgén, ma de corciendia y covpatenda

1€

Traduccion certfficada / Certifted transiation / Traduction cartifiée
© 1SO 2000 - Todos los derechos resarvados



1SO 9001:2000 (traduccién certifi

) 1SO 9001:2000 (trad 16

Tabla A.1 — Correspondencia entre las Normas 13O 8001:2000 e I1SO 14001:1988 (continuacion)

certificada)

Tabla A2 — Correspondencia entre las Normas ISO 14001:1986 e ISO 8001:2000
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180 9001:2000 180 14001:1896 180 14001:1996 18O 9001:2000
Infraestructura 6.3 441 Estructura y respamabilidad brrodvcoién y [} Introduccion
Ambients de trabalo 6.4 0.1 Generalldades
Reaftzacin dsl producto 7 44 Implementacion y aparadon 0.2 Enfoque basado en procesos
448 Control cosracional 03 Relacion con la Norma SO 9004
Planificacién de la realizacion del producto 71 4458 Contral operacional 04 Compatibitidad con atros sistemas de gaston |
Procesos relacionados con el dients 7.2 Objeto y campo de splicasion 1 1 QObjeto y campo de splicacién
Detaminacin de los requisitos relaclonados con el | 7.2.1 431 Aspectus amblentses 1.1 Genaralidades
producto 432 Requisttos legales y otros requisitos 1.2 Aglicadtn
448 Control clonal Normas pars consulta 2 2 Referonclas nonmativas
m:lgno de los requistios reledonados con o |7.2.2 :;? ::rwui txmmdm\;s Defin 3 3 Téminos y definiciones
Comunicacién con el cliere 723 443 | Comunicadon ::‘;:"':';; de fontsl : - : - z‘:::::’ "'“'m' LT
uisitos i 5 u genera
Difedoly dssaroio = 55 Regponsablidad, atoridad y comunicadién
Planificaci{m del disefio y desarrolo 7.31 448 Control operaciona! 5.6.1 Re sablidad y avtoridad
Elementos de entrads para el disefio y deaaallo 7.3.2 Palltica @l a2 51 L: 5 do 6 Girecor
R e sty e 724 52 |Pulios con calded
e 8.5 Mejora
Verificacién del disefio y desarralio 735
Vabdacttr de disefio yy““ i 738 Planficadién 43 |84 Planifieazion
Control da fos cambios del disefio y desamalio 737 Aspectos amblentales 431 52 Enfoque al dients
Campras 74 448 Corttrol aperadant 7.21 Dsterminacién de los requisitos relacionados con e
Proceso da carpras 741 clierts
Informacién de las campras 742 7.22 Revisitn de los requisitos retacianados con ef oroducto
Verificaddn de los productos p 743 Requisitos iegales y otos requisttos 432 52 Enfoque al dients
Produccién y prestadén del servicio 16 448 Cantrol oparadond 121 0 6n de los requisitos relackanados con e
Control de |a praducdidn y de la prestacién del |7.5.1 dlonts
servicio Objstivos y metas 433 54.1 Obistivos de la caldad
Gn de o8 p de produccién y de ia [7.6.2 Programas de gestion ambiental 434 54.2 Planificacion dsl sisterma de gestion de la calldad
prestacién del servicio 8.5.1 Msiara continua
{dentificacion y trazebildad 753 Implsmantadén y operacion 44 7 Reatzscién dst producin
Propledad del dients 754 71 Planificacion de la resizadon dei producto |
Preservadén del produdo 7.5.5 Estructura y responaabiiidad 441 [ Responsabiilded de ia direccién
Control de los dispositivos de miento y de 6.1 Campramiso de la direcci6n
medicion P o Y %lre . Seguimiento y medidon 55.1 Responsabliidad y autoridad
Medicién, anfiisis y mejora 8 45 Vemtficanidn y accién comectiva 6.5.2 Representants de la diraccién
3 e Gestién de Jos recursos
Generaldades 8.1 451 | Seguimiento y medicion o ey Ayt
Sowinionim ety 82 8.2 Recursos humanos
Sats dl clorte 821 | 6.2.1 Generalidades
Audttoria interna 8.22 454 Auditoria del sistama de geston ambiantal | 6.3 Infraestructura
Seguiments y mediddén de los procesos 1 8.23 461 Seguimiento y medicon 64 | Amblents de trebajo
| Semimisnto y medicion del oraducto 824 Famnadée, toma de candendia y campetencia 442 |822 | Canpstancia, sensibtizacén y formacion
Control del producto no conforme 8.3 452 No conforrmddad, accion comrective y accion preventiva
447 Praparadon y ta ante smargendas
Anédisis de datos 84 451 Seguimiento y medicién
Mejora 8.6 42 Politica ambiental
Msjora cantinua 8.6.1 434 Programa(s) de gestion amblertal
Acclén carectiva 85.2 452 I No carformidad, acdén comectiva y acclén preventiva
Accién preventiva 8.5.3 |
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180 14001:1996 | 180 9001:2000
Comunicacién 443 |553 Camunicaci6n imerma
1.23 Comunicacion can el clente
Documentacién del sistema de gestién ambiental | 444 4.2 Requisitos de la dacumentacién
4.21 Genaralidades
422 Manual de la cafidad
Control de la documentacién 445 (423 Cantrol de los daoumentos
Control oparacional 446 |7 Realizscién del productn
71 Planificaclén de la realizacién del producto
72 Procasos relacionados con ef clente
721 Determinaci6n de los requisitos relacdonados con el producio
7.22 Revisién de jos requisttos rslacionados can el producto
73 Dtseflo y desarrolo
731 Planificacion del diseito y desarrdllo
732 Elementos de entrada para el disefio y desamolo
733 Resultados del disefio y desarralio
734 Revisitn del disefio y desaralio
735 Verificadén del Gsefo y desarrolio
736 Valldadén del disefio y desamallo
737 Contra de cambios del disefio y desarrolio
74 Compras
741 Proaaso de comyras
742 informacion de {as compras
743 Vaerificadon de 108 productas comprados
75 Produccidn y prestadon del servido
751 Control de la produccion y de la prestacion del servido
| 753 Identificacion y trazabllidad
| 754 Propledad del cente
755 Preservacion dei producto
752 \ on de @ de producdtn y de prestacidn del
serviclo
Preparacitn y respuesta ante enmeroenclas j44.7 183 Cantral del produdo no conforme
Vertficadién y accion 4.5 8 Medicion, iisis y mejors
Seguimiento y mediddén 451 786 Control de los dispositivos de segutmiento y de medicion
8.1 Generalidades
8.2 Segulmiento y medicion
8.2.1 Satisfaccion dei diente
8.23 Seguimiento y medicién de los procesos
8.24 Seguimiento y medicién dal producto
| 84 Andlisis de datos |
No conformidad, accién comectva y acckén 452 |83 Cantral def producto no canforme —
preventiva 185.2 Acclon carectiva
[853  |Acoin ) !
Registros 453 [4.24 Cantrd de los redlstos |
Audttoria det de gesticn ambisvtal lasa |8.22 Auditoria Intema |
Revision por la direccién , 46 |56 Revision por la drecdién i
| |5.6.1 | Generalidades ‘
| | 56.2 | Informacion para ia revisidn |
S | |56.3 Resuitados de ta revisin |
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Anexo B

(informativo)

Correspondencia entre las Normas ISO 9001:2000 e ISO 9001:1994
Tabla B.1 — Correspondencia entre las Normas 1SO 8001:1994 e 180 9001:2000

180 9001:1984 180 9001:2000
10bjwio y carmpo de aplicacion 1
2 Refyrenciss nommatives 2
3 Osfinicionses 3
4 Regy del si de la calidad (sdlo tituio)
4.1 Responsabilidades de la direccion (sdio tituio)
4.1.1 Pailtica de |a calidsd 51+53+54.1
4.1.2 Organizacion (sdlo tituto)
4.1.2.1 Responsabilidad y autaridad 5.1
4.1.2.2 Recursos 6.1+6.2.1
4.1.2.3 Represenante de la direccion 552
4.1.3 Revislon por la drecdén 56.1 + 8.51
4.2 Sistamade |a calidad (sfo titulo)
4.2.1 Generalidades 414422
4.2.2 Procsdimientos del sistema de la calldad 4.21
4.2.3 Planificadén de ia calidad 542471

4.3 Revisitn del contrato (s6lo tiulo)
4.3.1 Generalidades

| 4.3.2 Revision 52+7.21+722+723
! 4.3.3 Modificadiones del contrato 122
4.3.4 Registos 7.2.2
4.4 Control dsi disefio (slo tituio)
4.4.1 Generalidades
4.4.2 Planificadon del disafio y del desarrolio 7.31
443 Interfacas organizativas y técnicas 7.31
4.4.4 Entradas a diseflo 7.21473.2
4.4.5 Salidas del diseno 733
4.4.6 Revisién de! diseflo 734
4.4.7 Verificacion dei disefio 735
4.4.8 Validacion del disefo 73.6
4.4.9 Cambias del disef0 737
4.5 Cantrol de s documentacion y de los datos {8olo titulo)
45.1 Generalidades 423
4.5.2 Agrobadtn y edictan de la dacustmniadi6on y datos 423
4.5.3 Cambios en la documsiiadén y datos 423
4.8 Compras (8dlo titulo)
4.8.1 Generalidades
4.6.2 Evatuecion de subcantratistas 744
4.6.3 Datos de conpras 742
1 4.8.4 Vertficacion del producio correrado 743
14.7 Control de los productos suministrados por los cllentes 754
| 4.8 Identfcacion y trazabiidad de los oroductos 753

| 4.8 Control de prommsos

63 +64+7561+4752
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1SO 9001:2000 (traduccién certificada)

18O 9001:1994 130 9001:2000

4.10 Inspeccién y ensayo/prusba (sdlo titulo)

4.10.1 Generalidades 71+84

4.10.2 Inspecddn y ensayoelpruebas en én 743+8.24

4.10.3 Irsgecddn y enseyoa/pruebas en procaso 8.24

4.10.4 Inspecdén y ensayas/pruebas finales 8.24
|4.10.8 Rugistros de \repeccén v ensavoionishe 752+824

4.11 Control de los equipas de Inspeccién, on y yo/

prueba (sdlo titulo)

4.11.1 Generalldades 7.8

4.11.2 Procadimianto de control 78

4.12 Estado de Inapeccifn y snsayolonuabs 783

4.13 Cormtrol de los productos no conformes (sdlo titulo)

4.13.1 Generalidades 83

4.13.2 Revisién v diapcelddn de o no conformes 83

4.14 Acciones carectvas y preventivas (sdlo titulo)

4.14.1 Genaraidades 88.2+653

4.14.2 Acdanes carectivas 8.8.2

4.14.3 Acones prevertivas 8.5.3

4.15 Meanlpulacidn, almacananientn, @rbalaje, consarvacion y en-

rega (sdlo titulo)

4.15.1 Generalidades

4.15.2 Manipuladtén 755

4.15.3 Almacanamiermo 755

4.15.4 Embalgje 755

4.15.5 Conservacion 755

4.15.8 Entrwa 151

4.16_Control de |os reatstros de ia caltdad 4.24

4.17 Auditorias de |a calidad intemas 8.2.2+8.23

4.18 Fomaddn 8.2.2

4.19_Servicio posverta 7514

4.20 Técnicas estadisticas (sok titulo) i

4.20.1 |dentificacion de necesidades 8.1+8.23+48.24+84

4.20.2 Procedimientos 8.1+48.23+8.24+84 J
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Tabila B.2 - Correspondencla entre las Normas 1SO 9001:2000 e SO 9001:1994

18O 9001:2000 1SO 9001:1984
190 v c=mpo de mficacién 9
1.1 Generafidedes
1.2 Apticacten
| 2 Referencias normatives 2
3 Términos v definiciones 3
4 Sistems de gustién de la calided (sdlo tiulo)
4.1 Raquisiios gererales 4.2.1
42 Requisitos de la documentacidn (sélo ttulo)
4.2.1 Generalidades 4.22
4.2.2 Manual de la caldad 4.21
4.2.3 Control de los documantos 4681+4452+453
4.2.4 Control de las raglstros de la calidad 4.18
S Sesponecbiiidad de I8 drection (86l thulo)
5.1 Comprofmiso de la 6 4.1
5.2 Enfooue 8 dents 432
5.3 Politica de la calidad 411
5.4 Ranificadén (sdlo titulo)
6.4.1 Objetivos de la calidad 4.1
15.4.2 Planificaddn del sistema de oestion de la catdad 423
5.5 Respnrsabifivad, autpridad y camunicacién (sdio tituio)
5.5.1 Renporsabilidad y autoridad 41.21
§.5.2 Repressritants de la drecdon 4123
5.8.3 Comunicacién intema
5.6 Revisién par 18 direcdén (sdlo tituio)
§.6.1 Generalidades 413
6.8.2 Infarmacion para fa revision
5.6.3 Resutados de la revisién
| 8 Gestion de los recurscs (sdlo titulo)
6.1 Provision de recursos 4122
62 Recursos humanos (sélo titlo)
6.2.1 Generalidades 4122
82.2 Corpatenda, tama de cndenda v fomadién 4.18
6.3 Infrasstructura 49
6.4 Ambients de trahalo 49
7 Reslizacién del amducin (séio tiuo)
7.1 Plandficadon de fa realizacién del ormducto 4.23+4.10.1
7 2 Procesos relacionados con ef dients (sslo thulo)
7.2.1 Determinacion de los requisitos relacionados cor el producto 43.2+444
7.2.2 Revision de los requisitos relacionados con e producto 43.2+433+434
7.2.3 Com ' con el Clierte 43.2
7.3 Dissio y desarrdlio (séfo titulo)
7.3.1 Planificadén del disefio y desarrollo 14424443
7.3.2Elementas de ertrada para el diserio y deaarroiic 444
7.3.3 Resultados dei disefio y desarolio 445
7.3.4 Ravision del disefio y desarmolo 448
7.3.5 Verificacion del disefio y desarullo 447
7.3.6 Validackn del disefio y desarrollo 448
7.3.7 Control de cambios dei disefio v desasrolio 4459
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Tabia B2 — Correspondencis entre las Normas ISO 9001:2000 e ISO 9001:1994 (continuacién)

180 9001:2000

18O 9001:1694

7.4 Cangras (sdlo tfhio)
7.4.1 Procsso de campras
7.4.2 Infarmaedén de las canpras

7.4.3 Verificadién de los productos camprados

482
483
464 +4.1402

7.6 Producdén y prestacion del senvicio (sdlo titulo)
7.5.1 Control de a productn y de la prestacion del ssrvicio

49+4158+4.19

7.5.2 Validacl6n de 1os procssos de |a praducridn y de la prestacion del servicio {4.9

7.5.3 (dentificacion y trazatiddad 48+4.108+4.12

7.5.4 Propiedad del diente 47

7.8.5 Presarvacin del oroducto 4.152+44.13.3+4.154+4.155
7.8 Control de los d de asguimisnto y de medicién 4.11.1+4141.2

8 Medicis, endiiisis v majora (sdlo tituio)

8.1 Generaddades

410+ 4.20.1+ 4.20.2

8.2 Seguimiento y medicion (sdio titulo)
8.2.1 Satisfaccion del clients

8.2.2 Auditoria Intema 417

8.2.3 Seguimiento y madicion ds los pracasos 417 +4.20.1+ 4.202

8.24 Seguiriento y 6n del oroducto 4.10.2+4.10.3+4.104 +4.105+4.20 + 4.20.2
8.3 Contrul del producto no camforme 4.13.1 +4.13.2

8.4 Andlisis de dalos 4.20.1 +4.20.2

8.5 Mejora (sdlo titulo)

8.5.1 Mejora continua 413

8.8.2 Accitn anrectiva 414144142

8.5.3 Acddn preventiva 4.14.14 4143
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Prélogo

ISO (la Organizacién Intemacional de Nomnalizaclén) es una federacion mundial de organismas naclonales de
nommafizaclén (organismos miembros de ISO). El trabajo de preparaclén de las normas Intemacionales
nomMmalmente se realiza a través de los comités técnicos de ISO. Cada organismo miembro interesado en una
materla para la cual se haya establecido un comité técnico, tiene el derecho de estar representados en dicho
comité. Las organizaciones internacionales, publicas y privadas, en coordinaclén con ISO. tamblén participan en
el frabajo. ISO colabora estrechamente con la Comision Electrotécnica internaclonal (CEI) en todas las materias
de normallzaclon electrosécnica.

Las Normas Internaclonales son editadas de acuerdo con las reglas establecidas en ia Parte 3 de las Directivas
ISO/CEI.

Los Proyectos de Normas Intemaclonales (FDIS) adoptados por los comités técnicos son enviados a los
organismos miembras para voaclon. La publicacion como Normma Intemaclonal requiere la aprobacion por al
menos el 75% de los organismos miembros requeridos a votar.

Se llama la atenclén sobre la posibliidad de que algunos de los elementos de esta Norma !nternacional puedan

estar sujetos a derechos de patente. ISO no asume responsabllidad por 1a Identificaclon de cuaiqulera o todos los
derechos de patents.

La Norma Intemaclonal ISO 8000 ha sido preparada por el Comité Técnico ISO/TC 176, Gestién y aseguramiento
de la calidad, Subcomité SC 1, Conceptos y terminologla.

Esta segunda edicion anula y reemplaza a la Norma ISO 8402:1994.

El Anexo A de esta Nomma Internacional es tnicamente informativo. Incluye dlagramas de concepios que
proporcionan una representacion gréfica de las reiaciones entre ios términos en campos de conceptos especificos
relativos a los sistemas de gestion de la calldad.
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Prélogo de la versién en espafiol

Esta norma ha sido traducida por el Grupo de Trabajo "Spanish Transfation Task Group® del Comité Técnico
ISO/TC 176, Gestién y aseguramianto de la callidad. en el que han participado representantes de los organismas
nacionales de normalizacion y representantes del sector empresarial de los sigulentes palses:

Argentina, Chile, Colombla, Costa Rica, Ecuador, Espafia, Estados Unidos de Norte América, México, Peru,
Uruguay y Venezuela.

Iguaimente, han participado en la realizacion de ta misma representantes de COPANT (Comision Panamericana
de Normas Técnicas) y de INLAC (Instituto Latinoamericano de Aseguramiento de la Calldad).

La innegable importencia de esta noma se deriva, sustanciaimente, del hecho de que ésta representa una

iniciativa plonera en la normalizacién interneclonal, con la que se consigue unificar la terminologla en este sector
en lengua espariola.
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Introduccién

0.1 Generalidades

La familia de Normas ISO 8000 citadas a continuacién se han elaborado para asistir a las organizaciones, de todo
tipo y tamafio, en la implementacion y la operacton de sistemas de gestion de la calidad eficaces.

— La Norma 1SO 9000 describe fos fundamentos de los sistemas de gestion de la calidad y especifica la
terminologla para los sistemas de gestion de ia calidad.

— La Norma 1SO 98001 especifica los requisitos para los sistemas de gestion de la calldad aplicables a toda
organizacion que necesite demostrar su capacidad para proporcionar productos que cumplan los requisitos de
sus clientes y los regamentarios que le sean de aplicacion y su objetivo es aumentar la satisfaccion del
cliente.

— La Norma I1SO 8004 proporclona directrices que consideran tanto la eficacia como la eficlencia del sistema de
gestion de la calldad. El objstivo de esta norma es la mejora del desempefio de la organizacion y la
satisfaccion de las clientes y da otras partes interesadas.

— La Norma ISO 18011 proportiona oflertacion relativa a las auditorias de sistemas de gestion de fa calldad y
de gestion ambiental.

Todas estas normas juntas forman un conjunto coherente de normas de sistemas de gestién de la calldad que
facllitan la mutua comprensién en el comercio naclonal e Internacional.

0.2 Principlos de gestién de la calldad

Para conducir y operar una organizacién en forma exitosa se requiere que ésta se dirlja y controle en forma
sistematica y transparente. Se puede lograr el éxito impiementando y manteniendo un sistema de gestion que esté
diseiado para mejorar continuamente su desempefio mediante la consideracion de las necesidades de todas las
partes interesadas. La gestion de una organizacion comprende la gestion de la calldad entre otras disciplinas de
gestion.

Se han identificado ocho principlos de gestion de la calidad que pueden ser utllizados por la alta direccién con el
fin de conducir a la organizacion hacla une mejora en el desemperio.

a) Enfoque al cliente: Las organizaciones dependen de sus clientes y por lo tanto deberlan comprender las
necesidades actuales y futuras de los cllentes, satisfacer los requisitos de los clientes y esforzarse en exceder
las expectativas de los cllentes.

b) Liderazgo: Los lideres establecen la unided de propdsito y la orientacion de la organlzaclén. Ellos deberfan
crear ymantener un ambiente interno, en el cual el personal pueda llegar a involucrarse totalimente en el logro
de los objetivos de la arganizacion.

c) Participacion del personal: Ei personal, a tados los niveles, es la esencia de una organizacion y su total
compromiso posibllita que sus habliildades sean usadas para el beneficio de ia organizacion.

d) Enfoque basado en procesos: Un resultado deseado se alcanza més eficientemente cuando las actividades
y los recursos relacionados se gestionan como un proceso.

e) Enfoque de sistema para la gestidn: identificer. entender y gestionar ios procesos Interrelaclonados como
un sistema, contribuye a la eficacia y eficlencla de una organizacion en el iogro de sus objetivos.
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f) Mejora continua: La mejora continua del desempefio global de la organizacién deberia ser un objetivo
permanente de ésta.

g) Enfoque basado en hechos para la toma de decisldn: Las decisiones eficaces se basan en el anélisis de
los datos y la informadion.

h) Ralsclones mutuamente beneficiosas con el proveedor. Una organizaclén y sus proveedores son
Interdependientes, y una relacién mutuamente beneficiosa aumenta la capacidad de ambos para crear valor.

Estos ocho princlpios de gestion de (3 calidad constituyen la base de las normas de sistemas de gestion de la
calldad de la familla de Normas SO 8000.

vii
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Sistemas de gestion de la calldad — Fundamentos y vocabulario

1 Objeto y campo de aplicaclén

Esta Norma Internacional describe los fundamentos de los sistemas de gestion de la calldad, los cuales
constituyen el objeto de |a famllla de Normas ISO 9000, y define los términas relacionados con los mismos.

Esta Norma Internaclonal es aplicabla a:

a) las organizaciones que buscan ventajas por medio de la implementaclén de un sistema de gestién de la
calidad;

b) las organizaclones que buscan la conflanza de sus proveedores en que sus requisitos para los productos
seran satisfechos;

c) los usuarlos de los productos:

d) aquélios Interesados en el entsndimliento mutuo de la terminoiogla utilizada en la gestién de le calldad (por
elemplo: proveedores, cllentes, entes reguladores);

e) todos aquéllos que, perteneclendo o no a la organizacién, avaluan o auditan el sistema de gestion de la
calldad para determinar su conformidad con los requisitos de la Norma ISO 8001 (por ejemplo: auditores,
entes reguladores, organismos de certificaclon/registro);

f) todos aquéitos que, perteneclendo o no a Ja organizacién, asesoran o dan formacién sobre el sistema de
gestion de |a calidad adecuado para dicha organizaclon;

g) aquéllos qulenes desarrollan nommas relaclonadas.

2 Fundamentos de los sistemas de gesti6n de la calldad

2.1 Base racional para los sistemas de gestion de !a calidad

Los sistemas de gestion de la calidad pueden ayudar a las organizaclones a aumentar la satisfaccién del cllente.

Los cllentes necestten productos con caracteristicas que satisfagan sus necesidades y expectativas. Estas
necesidades y expectativas se expresan en |a especificaclén del producto y son generalmente denominadas como
requisitos del cllente. Los requisitos del cllente pueden estar espsecificados por el cllente de forma contractual o
pueden ser determinados por la propla organizaclion. En cualquier caso, es finaimente el cliente qulen determina la
aceptabllidad del producto. Dado que {as necesidades y expectativas de los cilentes son camblantes y debldo a las
presiones competitivas y a los avances técnicos. las organizaciones deben mejorar continuamente sus productos y
procesos.

El enfoque a través de un sistema de gestion de la calidad anima a las organlzaciones a anallzar los requisitos del
cliente, definir los procesos que contribuyen al iogro de productos aceptables para el cllente y a mantener estos
procesos bajo control. Un sistema de gestion de la calidad puede proporcionar el marco de referencla para la
mejora continua con objeto de incrementar la probabliidad de aumentar la satisfaccion del cllente y de otras partes
interesadas. Proporciona conflanza tanto a la organizaclén como a sus cllentes, de su capacidad para
proporcionar productos que satisfagan los requisitos de forma coherente.
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2.2 Requisitos para los sistemas de gestién de I3 calidad y requisitos para los productos
La familia de Normas 1SO 8000 distingue entre requisitos para los sistemas de gestion de la calldad y requisitos
para los productos.

Los requisitos para los sistemas de gestion de la calldad se especifican en la Norma ISO 8001, Los requisitos para
los sistemas de gestién de la calidad son genéricos y aplicables a organizaciones de cualquier sector econémico e
Industrial con independencla de la categorla del producto ofrecldo. La Norma ISO 8001 no establece requisitos
para los productos.

Los requisitos para los productos pueden ser especificadas por los cllentes o por la organizaclén, anticipandose a
los requlsitos del cliente o por disposiclones reglamentarias. Los requisitos para los productos y, en algunos casas,

los procesos asocladas pueden estar contenidos en, por ejemplo: especificaclones técnicas, normas de praducto,
normas de proceso, acuerdos contractuales y requisitos reglamentarios.

2.3 Enfoque de sistemas de gestién de la calidad

Un enfoque para desarrollar e Implementar un sistema de gestion de la calidad comprende diferentes etapas tales
como:

a) determinarlas necesidades y expectativas de los clientss y de otras partes interesadas;

b) establecer la polltica y objetivos de |a calldad de la organizacion;

c) determinar los procesos y las responsabliidades necesarias para el logro de los objetivos de la calldad;
d) detenninar y proporcionar loe recursos necesarlos para el logro de los objetivos de la calldad;

e) establecer los métodos para medir la eficacia y eficlencla de cada proceso;

f) aplicar estas medidas para determinar la eficacia y eficiencla de cada proceso;

g) determinar los medios para prevenir no conformidades y eliminar sus causas;

h) establecer y aplicar un proceso para ta mejora continua del sistema de gestion de la calldad.

Un enfoque simllar es tamblén aplicable para mantener y mejorar un sistema de gestién de la calidad ya
ex|stente.

Una organlizacion que adopte el enfoque anterlor genera confianza en la capacidad de sus procesos y en la
calldad de sus productos, y proporclona una base para la mejora continua. Esto puede conducir a un aumento de
la satisfaccion de los clientes y de otras partes interesadas y al éxitc de la organizaclon.

2.4 Enfoque basado en procesos

Cualquier actlvidad, o conjunto de actividades, que utillza recursos para transformar elementos de entrada en
resultados puede considerarse como un proceso.

Para que las organizaclones operen de manera eficaz. tlenen que identificar y gestionar numerosos procesos
interrelaclonados y que interactian. A menudo el resultado de un proceso constituye directamente el elemento de
entrada del sigulente proceso. La identificacion y gestion sistematica de los procesos empleados en la
organizacién y en particutar las Interacclones entre tales procesos se conoce como “enfoque basado en procesos”.

Esta Norma Internaclonal pretende fomentar la adopcién del enfogue basado en procesos para gestionar una
organizaclén.

La Figura 1 llustra el sistema de gestlén de la calldad basado en procesos descrito en la famllia de Normas SO
9000. Esta llustraclén muestra que las partes Interesadas |uegan un papel significatvo para proporcionar
elementos de entrada a la organizacion. El segulmiento de ia satisfaccion de las partes interesadas requlere la
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evaluacion de la informacion relativa a su percepcion de hasta qué puno se han cumplido sus necesidades y
expectativas. El modelo mostrado en la Figura 1 no muestra los procesos a un nivel detallado.

Mejora continua dei sistema de
gestion de la calidad
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NOTA Las indicaciones entre paréntasis na son aplicables a la Norma 1SO S001.

Figura 1 — Modelo de un sistema de gestién de la calidad basado en procesos

2.3 Politica de la calidad y objetivos de la calidad

La politica de la calldad y los objetivos de la calidad se establecen para proporcionar un punto de referencia para
dingir la organizacibn. Ambos determinan los resultados deseados y ayudan a la organizacion a aplicar sus
recursos para alcanzar dichos resultados. La politica de la calidad proporciona un marco de referencia para
establecer y revisar los objetivos de la calidad. Los objetivos de la calldad tiensn que ser caherentes con la politica
de la calldad y el compromiso de mejora continua y su logro debe poder medirse. El logro de los objetivos de la
calidad puede tener un impacto positivo sobre la calidad del producto, la eficacla operativa y el desempefio
flnanclero y, en consecuencia, sobre la satisfaccion y le confianza de las partes Interesadas.

2.6 Papel de la alta direcchdn dentro del sistema de gestion de la calidad

A través de su liderazgo y sus acclones. |3 ala direccidn puede crear un ambiente en el que el personai se
encuentre comoletaments involucrado y en el cual un sistema de gestion de la calidad puede operar eficazmente.
Los principios de la gestién de ia calldad (véase 0.2) pueden ser utillzados por |a alta direccién como base de su
papel, que consiste en:

1) establecer y mantener la politica de la calidad y ios objetivas de la calidad de la organizacion:
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J) promover la palitica de la calldad y los objetivos de la calidad a través de la organizacion para aumentar la
toma de conclencla, la motivecion y la particlpacion;

k) asegurarse del enfoque hacla los requisitos del cliente en toda la organizacion;

l) asegurarse de que se implementan los procesos aproplados para cumplr can los requisitos de los cllentes y
de otras partes interesadas y para alcanzar los objetivos de la calldad;

m

=

asegurarse de que se ha establecido, implementado y mantenido un sistema de gestion de la calldad eficaz y
eficlente para alcanzar los objetivos de la calidad:

n) asegurarse de la disponibliidad de los recurscs necesarios;
0) revisar periddicaments el sistema de gestion de la calidad;
p) decidir sobre las acciones en relaclén con la polltica y con los objetivos de la calidad;

q) decidir sobre las acclones para la mejora del sistema de gestion de la calldad.

2,7 Documentacién
2.7.1 Vakr de |la documentacién

La documentacion permite la comunicacion del propédstito y la coherencia de la accién. Su utilizacion contribuye a:
a) lograr la conformidad con Ics requisitos del cliente y la mejora de fa calidad;

b) proveer la formacion aproplada;

c) larepetblilidad y le trazabllidad;

d) proporcionar evidenclas objetivas, y

e) evaluar la eficacia y la adecuacion continua del sistema de gestion de |a calldad.

La elaboraclén de la documentaclién no deberla ser un fin en sl mismo, sino que deberla ser una actividad que
aports valor.

2.72 Tipos de documestos utilizados en los sistemas de gestién de la calidad
Los sigulentes tipos de documentos son utilizados en ios sisternas de gestion de la calldad:

a) documentos que proporcionan informaclon coherente, Intema y extemamente, acerca del sistema de gestion
de la calidad de |a organizacion: tales documentos se denominan manuales de la calidad;

b) documentos que describen cémo se aplica el sistema de gestion de la calldad a un producto, proyecto o
contrato especifico; tales documentos se denominan planes de la calidad;

c) documentos que establecen requisitas; tales documentos se denominan especificaciones;
d) documentos que establecen recomendaciones o sugerencias; tales documentos se denominan gulas;

e) documentos que proporcionan informacion sobre como efectuar las actividades y los procesos de manera
coherente:; tales documantos pueden inclulr procedimientos documentados. instrnucciones de trabajo y planos;

f) documentos que proporcionan evidencla objetiva de las actividades reallzadss o resultados obtenidos; tales
documentos son conocidos como registros.

Traducdon certificada / Certified trarrstatian / Tradudiion certifiée / Yaocroseperwid nspeacy
4 © (SO 2000 - Todos l0s derechas reaarvedas



1SO 9000:2000 (trsduccién certificada)

Cada organizacion determina la extension de la documentacion requerida y los medios a utllizar. Esto depende de
factores tales como el tipo y el tamafio de la organizacion, la complejidad e Interaccidn de los procesos, la
complejldad de los productos, los requisitos de los cllentes, los requisitos reglamentarios que sean aplicables, la
competencla demostrada del personal y el grado en que sea necesario demostrar el cumplimiento de los requisitos
del sistema de gestion de |a calidad.

2.8 Evaluacién de los sistemas de gestién de la calidad
28.1 Procesos de evaluacion dentro del sistema de gestién de la calidad

Cuando se evaluan sistemas de gestion de la calidad, hay cuatro preguntas basicas que deberlan formularse en
relacion con cada uno de los procesos que es sometido a la evaluacion:

a) ¢Se haldentificado y definido apropladamente el proceso?

b) ¢Se han asignado las responsabllidades?

c) ¢Se hanimplementado y mantenido los procedimlentas?

d) ¢(Es el proceso eficaz para lograr ios resultados requeridos?

El conjunto de las respuestas a las preguntas anteriores puede determinar el resultado de la evaluacion. La

evaluacion de un sistema de gestidn de la calldad puede varlar en aicance y comprender una diversidad de
actividades, tales como auditorias y revislones del sistema de gestion de la calidad y autoevaluaciones.

2.8.2 Auditorias del sistema de gestién de la calidad

Las auditorias se utilizan para determinar el grado en que se han alcanzado los requisitos del sistema de gestion
de la calidad. Los hallazgos de las auditorias se utllizan para evaluar la eficacla del sistema de gestién de la
calldad y para identificar oportunidades de mejora.

Las audltorias de primera parte son reallzadas con fines internos por la organizaclén, o en su nombre, y pueden
constitulr la base para la auto-declaracion de conformidad de una organizacion.

Las audttorlas de segunda parte son reallzedas por los clientes de una organizacién o por otras personas en
nombre del cliente.

Las auditorias de tercera parte son realizadas por organizaclones extemas independlentes. Dichas
organizaciones, usualmente acreditadas, proporclonan la certificaclon o registro de conformidad con los requisitos
contenldos en normas tales como !a Norma iSO 8001.

La Norma ISO 18011 proporciona orlentaclén en el campo de las auditorias.
2.8.3 Revision dei sistema de gestion de la calidad

Uno de los papeles de la alta direcclon es llevar a cabo de forma regular evalueciones sisteméticas de la
convenlencla, adecuacion, eficacla y eficlencla del sistema de gestion de la calldad con respecto a los objetivos y
a la politica de la calldad. Esta revision puede incluir considerar la necesidad de adaptar la potltica y objetivos de
la calidad en respuesta a las cambiantes necesldades y expectativas de ias partes interesadas. Las revislones
Incluyen la determinacion de la necesidad de emprender acclones.

Entre otras fuentes de informacién, los informes de las auditorias se utllizan para la revision del sistema de gestion
de la calidad.

2.84 Autoevaluaciéon

La autoevaluaclon de una organizacion es una revislon completa y sistematica de las actividades y resultados de
la organlzacion con referencla al sistema de gestion de la calldad o a un modelo de excelencia.
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La eutoevaluacion puede proporcionar una vision global del desempefio de la organizacién y del grado de
madurez del sistema de gestlon de la calidad. Asimismo, puede ayudar a ldentificar |as &reas que precisan mejora
en la organlzacion y a determinar las prioridades.

2.9 Msjora continua

El objetivo de la mejora continua del sistema de gestion de la calidad es Incrementar la probabllidad de aumantar
la satisfaccidn de los cllentes y de otras partes interesadas. Las siguiertes son acclones destinadas a la mejora:

a) anallisis y evaluacion de |a situacion existenta para identificar dreas para la mejora;
b) el establecimlento de los objetlvos para la mejera;

c) labusqueda de posibles soluciones para lograr los objetivos;

d) laevaluacion de dichas soluclones y su selecclon;

e) laimplementacion de la solucion seleccionada;

f) lamediclon, verificacion, andlisis y evaluaclon de los resultados de la implementaclon para determinar que se
han alcanzado los objetivos;

g) laformallzacion de los cambios.

Los resultados se revisan, cuando es necesario, para determinar oportunidades adiclonales de mejora. De esta
manera, la mejora es una actividad continua. La informacion proveniente de los cllentes y otras partes interesadas,
las auditorias, y la ravision de! sistema de gestion de la calidad pueden, asimismo, utilizarse para identtficar
oportunidades para la mejora.

2.10Papel de las técnicas estadisticas

El uso de técnicas estadisticas puede ser de ayuda para comprender |a varlabllidad y ayudar por lo tanto a las
arganizaciones a resolver problemas y a mejorar la eficacia y la eficlencia. Asimismo estas técnicas faclftan una
meljor utilizaclon de los datos disponibles para ayudar en la toma de decisiones.

La variabilidad puede observarse en el comportamlento y en los resultados de muchas actividades, incluso bajo
condiciones de aparente establlidad. Dicha variabilidad puede observarse en las caracteristicas medibles de los
productos y los procesos, y su existencla puede detectarse en las diferentes etapas del ciclo de vida de los
productos, desde la investigaclén de mercado hasta el serviclo al cliente y su disposiclon final.

Las técnicas estadisticas pueden ayudar a medir, describir, anallzar, interpretar y hacer modelos de dicha
variabllidad, incluso con una cantldad relativamente limtada de datos. Ei analisis estadistico de dichos datos
puede ayudar a proporcionar un mejor entendimiento de la naturaleza, alcance y causas de la varlabllidad,
ayudando as! a resolver e incluso prevenir los problemas que podrlan derivarse de dicha varlabilidad, y a
promover la mejora continua.

En el informe técnico {SO/TR 10017 se proporcionan orlentaciones sobre as tdcnicas estadisticas en ios sistemas
de gestion de |a calidad.

2.118isternas de gestidn de la calldad y atros sistemas ds gestién

El sistema de gestion de |a calldad es aquelia parte del sistema de gestion de la organizacion enfocada en el logro
de resultados, en relacion con los objetivas de la calldad, para satisfacer ias necesidades, expectativas y
requisitos de las partes interesadas, segun comesponda. Los objetlvos de la calidad complementan otros objetivos
de la organizacion tales como aquélios relacionados con el crecimiento, recursos financleros, rentabllided, el
medio ambiente y la seguridad y salud ocupacional. Las diferentes partes del sistema de gestidn de una
organizacion pueden integrarse conjuntamente con el sistema de gestion de la calldad. dentro de un sistema de
gestion unico, utllizando elementos comunes. Esto puede facilitar la pianfficaclon, la asignacion de recursos, e!
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establecimiento de objetivos complementarios y la evaluaclon de la eficacia global de ia organizaclon. El sistema
de gestlon de la organizaclon puede evaluarse comparandolo con los requisitos del sistema de gestion de la
organizaclén. El sistema de gestion puede asimismo auditarse contra los requisios de Normas Intemacionales
tales como 1SO 8001 e ISO 14001. Estas euditorias del sistema de gestién pueden lievarse a cabo de forma
separada o conjunta.

2.12Relacién entre los sistemas de gestién de la calidad y los modeios de excelencia

Los enfoques de los sistemas de gestion de la calldad dadas en la famlila de Normas 1SO 9000 y en las modelos
de excelencia para las organizaciones estan basados en princlplos comunes. Ambos enfoques

a) pefmiten a la organizacién identificar sus fortalezas y sus debilidades,

b) posiblitan la evaluaclén frente a modelos genéricos,

c) proporclonan una base para la mejora continua, y

d) posiblitan el reconocimtento externo.

La diferencia entre los enfoques de los sistemas de gestion de la calldad de ta famiila de Normas ISO 9000 y los
modelos de excelencla radica en su campo de aplicacién. La familla de Normas iSO 8000 proporciona requisitos
para los sistemas de gestion de la calidad y orlentaclén para la mejora del desempefio. la evaluaclon de los
sistemas de gestiéon de la calldad determina e! cumplimlerto de dichos requisitos. Los modelos de excelencla
contlenen criterlos que permiten la evaluaclon comparativa del desempefio de le organizacién y que son aplicables
a todas las actlvidades y partes Interesadas de la misma. Los criterios de evaluacién en los modelos de excelencla
proporclonan la base para que una organizaclon pueda comparar su desemperio con el de otras organizaciones.

3 Términos y definiclones

Un término en una definicion o nota, definldo en este capltulo, se indica en letra negrilla seguldo por su numero de
referencia entre paréntesis. Dicho término puede ser reemplazado en la definicion por su definiclon completa. Por
ejemplo:

producto (3.4.2) se define como “resultado de un proceso (3.4.1)"

proceso se define como "conjunto de actividades mutuamente relaclonadas o que Interactuan, las cuales
transforman elementos de entrada en resultados”

Sl el término “proceso* se sustituye por su definicion:

producto se define entonces como “resultedo de un conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que
Interactuan, las cuales transforman entradas en salidas”

Un concepto limitado a un significado especial en un contexto particular se indica nombrando el campo en
cuestion entre paréntesis angulares, < >, antes de fa definicidon, por ejemplo. experto técnico (3.9.11)
<audltorla>.

3.1 Términos relativos a la calidad

3.1.1
calidsd

grado en el que un conjunto de caracteristicas (3.5.1) Inherentes cumple con los requisitos (3.1.2)
NOTA 1 Ef término "calidad” puede utll2arse acompafiado de adjetivos teles como pobre, buena o excetente.

NOTA2  ‘Inherente”, en contrapesiclon a "asignado”, significe que existe en algo, especiaimante como una caractedstica
permanente.
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312
requisito
necesidad o expectativa establecida, generaimante implicita u obligatoria

NOTA1  "Generalmente Implictta" significa que es habitual o una practica comdn para la organizacion (3.3.1), sus cllentes
(3.3.5) y otras partes interesadas (3.3.7) que (a necasidad o expactativa bajo considerackn esté Implicita.

NOTA2 Pueden ulizarse caiificativos para Identificar un tipo especifico de requisito, por ejemplo, requisito de un producto,
requisito de la gestidn de la calidad, requisito del cllents.

NOTA3  Un requistto especificado es aquél que Se declara, por ejemplo, en un documento (3.7.2).

NOTA4  Los requisitos pueden ser generados por las diferentes partes Int des.

314

clase

categorla o rango dado a diferentes requisitos (3.1.2) de la calidad para productos (3.4.2), procesos (3.4.1) o
sistemas (3.2.1) que tlenen el mismo uso funclonal

EJEMPLO Clgses de bitletes de una compafila aérea o categorias de hoteles en una gula de hateles.
NOTE Cuando se estableca un requisito de la calidad, generalmente se especifica la clase.

314
satisfaccién del cliente
percepcion del cllente sobre el grado en que se han cumpiido sus requisitos (3.1.2)

NOTA 1 Las quejas de los clientes son un indicador habitual de una baja satisfaccién de! cliente, pero la ausencia de las
mismas no implica necesariamente una elevada satisfacdén del cllente.

NOTA 2 Inclusoc cuando los requisitcs del clients se han acordado con e! mismo y éstos han sido cumplidos, esto no
asegura necasarlamente una elevada satisfaccién del cliente.

3.1.5

capacidad

aptitud de una organizacién (3.3.1), sistema (3.2.1) o proceso (34.1) para realizar un producto (3.4.2) que
cumple los requisitos (3.1.2) para ese producto

NOTA En fa Noma ISO 3534-2 se definen términos relativos a Is capacidad de los procasos en el campo de la
estadistica.

3.2 Términos relativos a la gestién

3.21
sistema
con|junto de elementos mutuamente relaclonados o que Interactuan

3.2.2
sistema de gestién
sisterna (3.2.1) pera establecer {a politica y los objetivos y para lograr dichos objetivos

NOTA Un sistema de gestidn de una organizaslén (3.3.1) podria incluir diferentes sistemas de gestidn, tales como un
sistema de gestién de la calldad (3.2.3), un sistema de gestidn financlera o un sistema de gestibn amblental.

323
sistema de gestién de la calldad
sistema de gestién (3.2.2) para dirigir y controlar una organizacién (3.3.1) con respecio a la calidad (3.1.1)
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.24

politica de la calidad

Intenclones globales y orlentaclon de una organizactén (3.3.1) relativas a la calided (3.1.1) tal como se expresan
formaimente por |a atts direccidén (3.2.7)

NOTA1  Generaimente |a politica de la calldad es coherente con ta polfitica global de la organlzaclén y proporciona un marco
de referencia para el establecimiento de los objetivos de la csiidsd (3.2.5).

NOTA 2 Los principlos de gestidn de la calldad presentados en esta Norma Intemacional pueden constitulr la base para el
establecimiento de la politica de la calidad (véase 02).

323
objetivo de la calidad
algo ambicionado, o pretendido, relaclonado con la calidad (3.1.1)

NOTA 1  Los objetivos de la calidad ganeraimente se basan en la politica de Is calidad (3.2.4) de la organtzacién.

NOTA2 Los objetivos de la calidad generalmente se especifican para los niveles y funclones pertinentes de la
orgenlzacién (3.3.1).

326
gestion
actividades coordinadas pera dirigir y controlar una organizackén (3.3.1)

327
alta direccién
persona o grupo de personas que dirigen y controlan al mas aito nivel una organizactén (3.3.1)

328
gestidn de la calidad
actividades coordinadas pera dirigir y controlar una organkzacién (3.3.1) en fo relafivo a la calidad (3.1.1)

NOTA La direccién y control, en o relativo a la calidad, generaimente incluye el establecimiento de ia politica de le
calldad (32.4) y los objetivos de la calldad (3.2.5), ia planificacién de la calldad (3.2.8), el control de ia calidad (3.2.10), el
aseguramiento de la calidad (3.2.11) y la mejora de ta calidad (3.2.12).

329

planificacién de ia calidad

parie de la gestidn de la calidad (3.2.8) enfocada al establecimlento de o3 objetivos de la calldad (3.2.5) y a la
especificacdon de los procesos (3.4.1) operativos necesarios y de los recursos relaclonados para cumplir los
objetivos de la calldad

NOTA El establecimiento de pianes de la calldad (3.7.5) puede ser parte de I plantficacion de la callded.

32,10
control de la catidad
parte de ia gestidn de la calidad (3.2.8) orlentada al cumplimiento de los requisitos (3.1.2) de la calidad (3.1.1)

3an

aseguramiento de la calidad

parte de la gestién de la calidad (3.2.8) orlentada a proporcionar confianza en que se cumpliran los requisitos
(3.1.2) de la calidad

3212

mejora de la calidad

parte de la gestién de la callidad (3.2.8) orlentada a aumentar la capacidad de cumplir con {os requisitos (3.1.2)
de |a calidad

NOTA Los requisitos pueden estar relacionados con cualquier aspecto tal como la eficacla (3.2.14), ia eficlencla (3.2.15)
o Ia trazabliidad (3.5.4).
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3.213
mejora continua
actividad recurrente para aumentar la capacldad para cumplir 08 requisitos (3.1.2)

NOTA El procsso (3.4.1) mediante el cual se establecen objetivos y se idertifican oportunidades para 8 mejora es un
proceso continua a través del uso de los haliazgos de ta suditoria (3.9.6), las conciualones da ta auditoria (3.9.7), el anélisis
de los datos, la revisién (3.8.7) por le direccikdn u otros medios, y generalmente conduce a la acclén correctiva (3.6.5) y
preventiva (3.6.4).

3.2.14
eficacia
extension en la que se realizan las actividades planificadas y se alcanzan los resultados planificados

3,218
eficiencia
relacion entre el resultado alcanzado y los recursos utilizados

3.3 Términas relativos a la organtzacién

331
organizacién
conjunto de personas e Instalaciones con una disposicion de responsabltidades, autoridades y relaciones

EJEMPLO Compafila, corporacidn, firma, empresa, instituclon, Instiucién de beneficencla, empresa unipersonal,
asoclacion, o parte o une comblinacion de tas anterlores.

NOTA 1 Dicha disposicion es generaiments ordenada.
NOTA2  Una organizacién puede ser pGblica o privada.

NOTA3  Esta detinicién es valida para los propdsitos de las normas de siete de gestldn de la calidad (3.2.3). El
tdrmino “organtzacién’ tene una definicién diferente en ta Gula ISO/CEI 2.

3.3.2
estructura de la organtzacién
disposicion de responsabllidades, autoridades y relaciones entre el personal

NOTA 1 Dicha dispasicion es generalmente ordenada.

NOTA2  Una expresion formal de ia estructura de la organizacidn se incluye habituaimente en un manual de ia caildad
(3.7.4) 0 en un plen de la callded (3.7.5) para un proyecto (3.4.3).

NOTA 3 El alcance de la estructura de la organizacidn puede inclulr Interfeces pertinentes con organizaclones (3.3.1)
externas.

3.33

infrasstructura

<organizacion> sisteme de instalaciones, equlpos y serviclos necesarlos para el funcionamiento de una
organizacién (3.3.1)

3.34
ambiente de trabajo
conjunto de condiciones bajo las cuales se reallza el trabajo

NOTA Las condiciones incluyen factores fisicos, soclales, psicoidgices y medioambientales (tales como la temperatura,
esquemas de reconocimiento, ergonomia y composiclon gtmosférica).

3.3.8
cliente
organizaclén (3.3.1) o persona que recibe un preducto (3.4.2)
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EJEMPLO Consumidor, usuario final, minorista, benefictano y comprador,

NOTA El cllente puede ser Interno o externo a la organizacion.

3.3.6

proveedor

organtzacidn (3.3.1) o persona que proporciona un producto (3.4.2)

EJEMPLO Productor, distribuidor, minorista o vendedor de un producto, o prestador de un serviclo o Informacién.
NOTA 1 Un proveedor puede ser intemo o extemo a ta organtzacion.

NOTA 2  En una sttuacidn contractual un proveedor puede denominarse "contratista®.

337
parte Interesada
persona o grupo que tenga un interés en el dessmpeiio o éxito de una organtzacién (3.3.1)

EJEMPLO Clientes (3.3.5), propletarios, personal de una organizacién, ptoveedores (3.3.6), banqueras, sindicatos,
socios o |a socledad.

NOTA Un grupo puede ser una organtzacién, parts de efla, 0 mds de una organizactdn.

34 Términoas relativos al proceso y aj producto

341

proceso

conjunto de actividades mutuamente relaclonadas o que Interactian, las cuales transformen elementos de entrada
en resultados

NOTA 1  Los elementos de entrada para un proceso son generaimente resuttados de otros procesos.

NOTA2  Los procesos de una organizacién (3.3.1) son generaimente planificados y pusstos en practica bajo condiciones
controladas para aportar valor.

NOTA3 Un proceso en el cual la conformidad (3.8.1) del producto (3.4.2) resuitante, no pueda ser facil o
econdmicamente vertficada, se denomina habituaimente "proceso especiaf'.

342

producto

resuitado de un proceso (3.4.1)

NOTA 1 Existen cuatro categorias genéricas de productos:

— sefviclos (por ejemplo, transporte);

— saftware {por elemplo, programas de Lomputador, diccionario);
= hardware (por ejemplo, parte mecénica de un motor);

— materiates procesados (por ejempio, ubricante).

Lta mayoria d8 los producios contienen elementos que pertenecen a diferentes catagorias genéricas de producto. Ls
denominacidn del producto en cada cago como serviclo, software. hardware o material procesado depende del elemento
dominante. Por ejemplo, e! producto ofrecido “automavil® ests compuesto por hardware (par ejemplo, las ruedas), materiales
procesados (por ejemplo. combustible, liquido refrigerants), saftware (por ejemplo, l0s programas Infarméticos de control det
motor. el manual del conductor), ¥ el servicio (por ejemplo, as explicaciones refativas a su funcionamiento proporcionagas por
el vendedor).
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NOTA2 Un servicio es el resultado de llevar @ cabo necesariamente al menos unae ectividad en la Interfaz entre el
provesdor (3.3.8) y el cilente (3.3.5) y genaraimente es intangible. La prestacion de un serviclo puede Implicar, por ejemplo:

— una activided reallzada sabre un producto tangible suministrado por el cllente (por ejemplo, reparacién de un automévil);

— una actividad reallzada sobre un producto Intanglble suministredo por el clerte {por ejempio, la declaracién de ingrescs
necesana para preparar la devolucion de ko8 impuestos);

— la entrega de un producto imtangible (por ejemplo, la entrega de informackdn en el contexto de la transmision de
conocimlento);

— lacreacidn de una amblenaclén para el cliente (por ejemplo, en hoteles y restaurantes).

El software conaiste de informaclén y generaimente es Intangible; puede presemtarse bajo la forma de propuestas,
transacclones o precedimientos (3.4.5).

El hardware es generaimente (anglble y su cantidad es una carecteristica (3.5.1) comrtable. Los materiales procesados
generaimente son tanglbles y su cantidad es una caracteristica continua. Ef hardware y los materiales procesados
frecuantemente son denominados como blenes.

NOTA3 Elassegumamierto de la calidad (3.2.11) esta principaimente enfocado en el producto que se pretende.

NOTA4  En espafiol las tsrminocs Iingl "software" y "hardware” tlenen un alcance mas kmitado del que se le da en esta
nomma, no quedando éstas imkados al campo Informatico.

343

proyecto

proceso (3.4.1) unico consistente en un conjunto de actividades coordinadas y controladas con fechas de Inicio y
de finallzacién, llevadas a cabo para lograr un objetivo confarme con requisitas (3.1.2) especificos, incluyendo las
limitaclones de tiempo, costo y recursos

NOTA 1 Un proyacto Individual puede formar parte de una estructura de un proyecto mayor.

NOTA2 En aigunos proyectos, ios objetivos se afinan y las carscteristicas (3.5.1) del producto (3.4.2) se definen
progresivamente segtin evalucione el proyecto.

NOTA 3  Elresuitado de un proyecto puede ser una o varias unidades de producto (3.4.2).
NOTA4  Adaptado de la Norma iSO 10006:1997.

344

disefio y desarrolio

conjunto de procesos (3.4.1) que transforma los requisitos (3.1.2) en caracteristicas (3.5.1) espacificadas o en
la especificacién (3.7.3) de un producto (3.4.2), proceso (3.4.1) o sistema (3.2 1)

NOTA 1  Los términos "disefio” y "desarralio® aigunas veces se utilizan como sinénimos y algunas veces se utilizan para
definr las diferentes etapas de todo el procaso de disefio y desamalio.

NOTA 2  Puede aplicarse un calificativo para indicar la naturateza de lo que se esta disefiando y desarrollando (por ejemplo:
disefio y desarmalio de! producto, o disefio y desarrolio dal proceso).

345
procedimiento
forma espacificada para lievar a cabo una actividad o un procese (3.4.1)

NOTA 1  Los procedimientos pueden estar documemados o no.

NOTA2 Cuando un procedimiento estd documentado, se utfiiza con frecuencia el término “procsdimients escrito” o
“procedimiento documentado™. El documento (3.72) que contiene un procedimiento puede denominaree "documento de
procedimiento®.
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3.5 Términos relativos a las caracteristicas
3.5.1

caracteristica

rasgo diferenciador

NOTA 1  Una caracteristica puede ser inherents o asignada.

NOTA 2  Una caracteristica puede ser cualitativa o cuantitativa.

NOTA 3  Existen varias clases de caractertsticas, tales como:

— fislcas, (por ejemplo, caracteristicas mecanicas, eléctricas, quimicas o bloldgicas);

— sensoriales, (por 8jemplo, relaclonadas con el offato, el tacto, el gusto, ta vistay el oldo);
— de comportamiento, (por ejemplo, cortesla, honestidad, veracidad);

— de tlempo, (por ejempio, puntuatidad, conflabllidad, disponibiidad);

— ergonémicas, (por ejomplo, caracteristicas fisloldglicas, o retaclonadas con la seguridad humana);
— tunclonales, (por ejemplo, velocidad méxima de un avién).

352

caracteristica de la calidad

caracteristica (3.5.1) inherente de un producto (3.4.2), procesa (3.4.1) o sistema (3.2.1) relacionada con un
requisito (3.1.2)

NOTA 1 inherente significa que existe en aigo, especiaimente como una caracleristica permanente.

NOTA 2  Una caracteristica asignada a un producto, proceso o sistema (por ejemplo, el precio de un producto, el propietario
de un producto) no es una caracterietica de la catidad de ese producto, proceso o sistema.

333

saguridad de funcionamiento

término colectivo utilizado para describir el desempeno de la disponibilldad y los factores que la Influencian:
desempedio de la conflablildad, de la capacidad de mantenimiento y del mantenimliento de apoyo

NOTA Seguridad de funclonamiento se utilza Gnicamente para una descripcion general en términos no cuartitativos.

{CEI 80050-191:1980)]

334
trazablilidad
capacldad para segulr |a historla, la apticacion o |a localizaclon de todo aquello que esté bajo consideracion

NOTA 1 Al considerar un producto (3.4.2), la trazabiidad puede estar retacionada con:
— el origen de los materiales y las partes;

— la historia del procesamiento;

— la distribucién y locallzacion del producto después de su entrega.

NOTA 2  En el campo de la Metrologia ss acepta la definicién dada en e} apartado 6.10 del VIM:1993.
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3.6 Términos relativos a la conformidad

3.6.1
conformidad
cumplimiento de un requisito (3.1.2)

NOTA Esta definicion es coharente con la Gula ISO/CEI 2 pero diflere de ella en su redacclén para ajustarse mejor a los
conceptos 1SO 8000.

3.6.2
no conformidad
incumpiimiento de un requisito (3.1.2)

3.63

defecto

incumplimiento de un requisito (3.1.2) asociado a un uso previsto o especificado

NOTA 1  Ladistincidn entre los conceptos defecto y no conformidad (3.6.2) es importante por sus connotaciones legales,
particularmente aquellas asocladas a la responsabliidad legal de los productos (3.4.2) puestos en clrculecion.

Consecuentemente, el término "defecto* deberla utiiizarse con extrema precaucién.

NOTA 2 El uso pravisto tal y como lo prevé el cllente (3.3.5) podria estar afectado por la naturaleza de la informacién
proporcionada por el proveedor (3.3.6), como par efemplo Ias instrucciones de funcionamiento o de mantenimiento.

3.64

acclén preventiva

accion tomada para ellminar la causa de una no conformidad (3.6.2) potencial u otra sltuacion patenciaimente
Indeseable

NOTA 1  Puede haber méas de una causa para una no conformidad potenclal.

NOTA 2 La acclon preventiva se toma para prevenir que algo suceda, mientras que la scclén correctiva (3.6.5) se toma
para prevenir que vuelva a producirse.

3.63
accién correctiva
acclon tomada para eliminar la causa de una no conformidad (3.6.2) detectada u afra siluacién Indeseable

NOTA 1 Puede haber mas de una causa pars una no conformidad.

NOTA 2  La accidn correctiva se toma para prevenir que aigo wuelva a producirse, mientras que la sccién preventiva (3.6.4)
se toma para prevenir que aigo suceda.

NOTA 3  Existe diferencia entre correacion (3.6.8) y accldn comectiva.

3.6.6

correccién

accion tomada para eliminar una no conformidad (3.6.2) detectada

NOTA 1 Una correccldn puede realizarse junto con una acclén correctiva (3.6.5).

NOTA 2  Una correcclén puede ser porefemplo un reproceso (3.6.7) o una reclastficacion (3.6.8).

3.67

reproceso

acclon tomada sobre un producto (3.4.2) no conforme para que cumpla con fos requisitos (3.1.2)

NOTA Al contrario que el reproceso, la reparacién (3.6.9) puede afectar o camblar partes del praducto no conforme.
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3.88

reclesificacién

variacién de la clase (3.1.3) de un producto (3.4.2) no conforme, de tal forma que sea conforme con requisitos
(3.1.2) que difieren de los iniciales

3.69
reparacién
accion tomada sobre un producto (3.4.2) no conforme para convertirlo en aceptable para su utifizacion prevista

NOTA 1 La reparacién Incluye las acclones reparadoras adoptadas sobre un producto previamente conforme para
devolverie su aptftud al uso, par ejemplo, como parte de! mantenimianto.

NOTA 2 Al contrario que el reproceso (3.6.7), la reparacién puede afectar o camblar partes de un producto no conforme.

3.6.10
desecho
acclon tomada sobre un producto (3.4.2) no conforme para impedir su uso Iniclaimente previsto

EJEMPLOS Reciclaje, destruccion.
NOTA En el caso de un senvicio no conforme, e} usa se Impide no continuando el servicio.

3.6.11

concesién

autorizacion para utilizar o liberar un producto (3.4.2) que no es conforme con los requisitos (3.1.2.)
especificados

NOTA Una concesién esta generaimente limftada a la entrega de un producto que tiene caracterfsticas (3.5.1) no
conformes, dentro de {imites definidos por un tiempo o una cantidad acardados.

3.6.12
permisc de desviaclién

autorizacién para apartarse de los requisitos (3.1.2) originaimente especificados de un producto (3.4.2), antes de
su realizacion

NOTA Un permiso de desviackon se da generalmente para una cantidad limftada de producto o para un perlodo de tiempo
limktado y pare un uso especifico.

3.8.13
liberacién
autorizacion para prosegulr con ta sigulente etapa de un proceso (3.4.1)

3.7 Términos relativos a ls documentacién

3.71
informacién
datos que poseen significado

3.7.2

documento

informacién (3.7.1) y su medio de soporte

EJEMPLO Registro (3.7.6). especificacién (3.7.3), procedimliento (3.4.5) documentado. plano, informe, norma.

NOTA1  El medio de soporte pueds ser papel, disco magnético. optico o electrdnico. fotografia o muestra patrén o una
combinacitn de éstos.

NOTA2 Con frecuencla, un conjunto de documentos, por ejempio especificaciones y registros, se denominan
“dacumentacién®.
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NOTA3  Alguncs requisitos (3.1.2) (por ejemplo, el requisito de ser leglbie) estan relacionados con todos los lipos de
documentos, aunque pueds haber requisitos diferentes para iss espedficaciones (por ejempio, el requisito de estar controledo
por revisiones) y las reglstros (por ejemplo, el requistto de ser recuperable).

373
especificacion
documento (3.7.2) que establece requisitos (3.1.2)

NOTA Una especificacién puede estar relacionada a actividedes (por ejemplo, procedimiento (3.4.5) documentado,
especificacién de proceso (3.4.1) y especificacin de ensayoiprueba (3.83), o a productos (3.4.2) (por ejemplo, una
especificacién de producto, una espectificacion de desempefio y un plano).

3.74
manual de la calidad
documento (3.7.2) que especifica el sistema de gestion de la calidad (3.2.3) de una organizacion (3.3.1)

NOTA Los manuaies de la calidad pueden varlar en cuanto a detalle y formato para adecuarse al tamafio y complejidad
de cada organizacién en particular.

378

plan de la calidad

documento (3.7.2) que especifica qué procedimientos (3.4.5) y recursos asoclados deben aplicarse, qulén debe
aplicarios y cuando deben aplicarse a un proyecto (3.4.3), proceso (3.4.1), producto (3.4.2) o contrato especifico

NOTA 1  Estos procedimientos generaimente Incluyen a los relalives a los proceses de gestion de la calldad y a los procesos
de reallzacion del producto.

NOTA2 Un plan de la calidad hace referencla con frecuencia a partes del manual de Ia cafldad (3.7.4) o a procedimientos
documentadcs.

NOTA3  Un plan de ia calidad es generalmente uno ds ios resultados de la pianificacién de la calldad (3.2.9).

3.76

registro

documento (3.7.2) que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencla de actividades desemperiadas

NOTA 1 Los registros pueden utllzarse, por ejemplo, para documenter (8 trazabilidad (3.5.4) y para proporclonar evidencla
de verifi (3.84), ! preventivae (3.6.4) y acclones correctivas (3.6.5).

NOTA2  En general los registros no necesitan estar sujetos al control del estado de revision.

3.8 Términos relativos al examen

3.8.1
evidencia objetiva
datos que respaldan la existencla o veracidad de algo

NOTA La evidencla objetiva puede obtenerse por medio de la observaclon, medicién, ensayo/pruebs (3.8.3) u otros
medios.

3.8.2

inspeccién

evaluacion de la conformidad por medlo de observacion y dictamen, acompaiada cuando sea aproplado por
medtclén, ensayo/pruebs o comparacion con patrones

{Gula ISO/CEI 2]
383

ensayo/prueba
determinacion de una o mas carscteristicas (3.5.1) de acuerdo con un procedimiento (3.4.5)
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verifiaacién
confimacion mediante la eportacion da evidencla objetiva (3.8.1) da qua se han cumplido los requisitos (3.1.2)
especificados

NOTA 1  Eltérmino "verificado"” se utiitza para designar el estedo correspondiente.
NOTA2  La confirmacidn puede comprender acciones tales como
Ia efaboracion ds célcutos altemativos,
la comparacion de una especificacién (3.7.3) de un disefio nuevo con una especificacion de un disefto simiiar probado,
la real@acion de ensayos/pruebas (3.8.3) y demostraciones, y
I3 revision de 108 documentos antes de su liberacion.
383
validacién
confirmacién mediante al suministro da evidencia objetiva (3.8.1) de que sa han cumplido los requisitos (3.1.2)
para una utltizaclén o aplicacion especifica prevista
NOTA 1 Eltémino "validado" se Wliliza para designar el estado cormespondiente.
NOTA 2 Las condiciones de wliizacidn para validacion pueden ser reales o simuladas.
386
proceso de calificacion
proceso (3.4.1) para demostrar la capacldad para cumplir los requisitos (3.1.2) especificados
NOTA 1 Eltérmino “calificado” se utillza para designar el estado comespondiente.
NOTA 2  Lacalificecidn puede aplicarse a personas, productos (3.4.2), procesas o sistemas (3.2.1).

EJEMPLOS Proceso de calficacidn det auditor, proceso de callficacion del material.

38.7

revisién

actividad emprendida para asegurar la conveniencia, adecuacion y eficacla (3.2.14) del tema objeto de la revisidn,
para alcanzar unos objetivos estabiecldos

NOTA La revisién puede inclulr tambiéd n la determinacion de la efickencia (3.2.15).

EJEMPLO Revisidn por la direccidn, revisién del disefio y desarrollo, fevision de los requisitos del clierte y revisidn de no
conformidades.

3.9 Términos relativos a la auditoria

NOTA Los tdrminos y definiciones que figuran en el apartado 3.9 han sido elaborados con anticipacion a la publicacién ds
la Norma 1SO 19011. Es posibie que se madifiquen en dicha norma.

3.9.1

auditoria

proceso (3.4.1) sistematico, independiente y documentado para obtener evidenclas de la auditoria (3.9.4) y
evaluarias de manera objetiva con el fin de determinar la extension en que se cumplen ios criterios de auditoria
(3.9.3)

NOTA Las audltorias imtemas, denominadss en algunas cesos coma auditorias de primera parte, se realizan por, o en
nombre de. la propia orgentzacién (3.3.1) para fines intarnos v puede constitulr l1a base para la auto-declaracton de
confonmidad (3.6.1) de una organizacién.
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Las auditorias externas incluyen lo que se denomina generalments "auditorfas de segunda o tarcera pare”.

Las audltorlas de segunda parie se llevan a ceba por partes que tienen un Interés en la organizacién, tal como los clientes, o
por otras personas en su nombre.

Las auditorias de tercera parle se llevan a cabo por organizaciones independlentes externas. Tales organizaclones
proparcionan la certificacion o el registra de conformidad con requisitos como los de las Normas ISO 8001 e ISO 14001:1988.

Cuando se audftan sistemas de gestién (3.2.2) amblental y de la calidad Juntos, se denomina “auditoria combinada®.

Cuando dos o mas organtzaciones audioras cooperan para audtar a un (nico suditado (3.9.8), se denomina “auditorla
conjunta“.

3.9.2

programa de la auditoria

conjunto de una o mas auditorias (3.9.1) planificadas para un periodo de tiempo determinado y dirigidas hacla un
propdsito especifico

393
criterios de auditoria
conjunto de politicas, procedimientos (3.4.5) o requisitos (3.1.2) utilizados como referencia

3.94

evidencis de Ia auditoria

registros (3.7.6), declaraciones de hechos o cualquier otrs Informacién (3.7.1) que son pertinentes para los
criterios de auditoria (3.9.3) y qua son vertficables

NOTA La evidencia de la augitoria puede ser cualtativa o cuantetiva.

393

hallazgos de la auditoria

resultados da la evaluaclon de la evidencia de la auditoria (3.9.4) recopliada frente a los criterios de auditoria
(3.9.3)

NOTA Los hallazgos de la auditoria pueden Indicar corformidad o no corformidad con los criterios de audtoria, u
oportunkiades de mejora.

3.9.6

conclusionss de la auditoria

resultado de una auditorie (3.9.1) que proparclona el equipo auditor (3.9.10) tras considerar ios objetivos de la
auditorla y todos los hallazgos de la auditoria (3.9.5)

3.9.7
cliente de la auditoria
organtzacién (3.3.1) o persona que solicita una auditoria (3.9.1)

3.9.8
auditado
organizactdn (3.3.1) que es auditada

3.99
auditor
persona con la competencia (3.9.12) para lievar a cabo una auditoria (39.1)

3.9.10
squipo auditor
uno o més auditores (3.9.9) que llevan a cabo una auditoria (3.9.1)

NOTA 1 Un audttor dei equipo auditor se designa generalments como auditor jefe del equipo.
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NOTA 2  Elequipo auditor puede Induilr auditores en formacion y, cuendo sea preciso, expertos técnicos (3.9.11).
NOTA3  Losobservadores pueden acompafiar al equipo audiar pero no actGan como parte del mismo.

39.1

experto técnico

<audltorla> persona que aporta experlencla o conocimlentos especificos con respecto a la materia que se vaya a
auditar

NOTA 1  Laexperiencla o conocimientos técnicos Incluyen conocimientos o experiencia en la organtzacién (3.3.1), proceso
(3.4.1) 0 actividad a ser auditada, asl como orlentaciones inguisticas o cutturales.

NOTA 2  Un experto técnica no actia como un audhor (3.8.9) en el equipo auditor (3.8.10).

3.9.12
competencia
habilidad demostrada para aplicar conocimientos y aptitudes

3.10Términos relativos al aseguramiento de la calldad pars los procesos de medicién

NOTA Los t&rminos y definiclones qus figuran en el apartado 3.10 han sido elaborados con anticlpaclon a la publicackon
de la Norma ISO 10012. Es poslble que se modifiquen en dicha norme.

3.10.1

sistema de control de las mediclones

conjunto de elamentos interrelacionados o que Interactuan necesarios para lograr la confirmacion metrolégica
(3.10.3) y el control continua de los procesos de medicién (3.10.2)

3.10.2
proceso de medicién
conjunio de operaciones que permiten determinar el valor de una magnitud

3.10.3
confirmacién metrolégica

conjunto de operaclones necesarlas para asegurar que el equipo de medicién (3.10.4) cumple con los requisitos
(3.1.2) para su uso previsto

NOTA 1 La confimacion metrolégica generaimente Inciuye cafibracian y/o verificscion (3.8.4), cuaiquier ajusta necesario o
reparacién (3.8.8) y posterior racalibracién, comparaclén con los requisitos metrologicos pera el uso pravisto del equipo de
medicion, ast como cualquler sellado y etiquetado requeridos.

NOTA2 La confimacikn metrolkégica no se consigue hasta que se demuestre y documente ta adecuaclén de los equipos de
medicién para fa uthizaclon prevista.

NOTA 3  Los requisitos relativos a la utlizaclan prevista pueden Inclulr consideraciones tales como el rango, la resclucién,
los errores méximos permisibles, etc.

NOTA 4  Los requisitos de confirmaclon metroldgica normaimente son distintos de los requisitas del producto y no se
encuentran especificados en fos mismos.

3.104
equipo de medicion

Instrumento de medicién. software, patron de medicién, material de referencia o equipos auxiliares o combinacién
de ellos necesarlos para llevar a cabo un proceso de medicién (3.10.2)

3.10.5
caracteristics metrolégica
rasgo distintivo que puede infiulr sobre los resultados de la mediclon

NOTA 1 El equipo de dicién (3.10.4) L te tiene varias caracteristicas metroldgicas.

Traduccion cartificada / Certified translation / Traduction certifide / YaoCTosaOebitkll Mepesas
© 1SO 2000 - Todos los derechos reservados 19

1SO 9000:2000 (traducclén certificada)

4

NOTA 2  Las caracteristicas metroldgicas pueden estar sujetas a calibracion.

3.10.6

funcién metrolégica

funcién con responsabilidad en la organizacion para definlr @ implementar ei sistema de control de las
mediclones (3.10.1)
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Anexo A
(informativo)

Metodologia utiiizada en el desarrollo del vocabulario

A1 introducclén
La universalidad de aplicaclon de la familia de Normas 1SO 9000 precisa el empleo de

— una descripcion técnica pero sin la utllizacion de ienguaje técnico, y

— un vocabulario coherente y armonizado que sea de fécil comprension por todos los usuarios potenciales de
las normas de sistemas de gestlon de fa calldad.

Los conceptos no son independientes entre sl, y un requisito previo de todo vocabulario coherente es el anélisis
de las relaclones entre los conceptos en el campo de los sistemas de gestion de la calldad y su disposicion en
sistemas de conceptos. Para el desarrolio del vocabulario de esta norma intemacional se utllizé un anélisis de este
tipo. Dado que los dlagramas conceptuales empleados en el proceso de desarrolio pueden ser de ayuda desde el
punto de vista informativo, éstos se reproducen en el capltulo A.4.

A.2 Contenido de un nuevo término y la regla de sustitucién

El concepto forma la unided de transferencia entre los diferentes idlomas (Incluyendo las variantes dentro de un
propio Idloma, por ejemplo. inglés britdnico e Ingiés americano). Para cada idioma, se elige el $rmino més

aproplado para ta transparencia universal del concepto en dicho idloma, es decir, sin efectuar una traduccién
literal.

Una definicion se forma mediante la descripclon de aquellas caracteristicas que son esenclales para identificar el
cancepto. Toda informaclon relaclonada con el concepto, que sea importante pero no esenclai para su descripcion
se ubica en una o mas notas de la dafinicion.

Cuando se sustituye un término por su definicidn, sujeta a camblos sintacticos minimos, no deberia haber ningun
camblo en el significado del texto. Tal sustitucion proporciona un método sencllio para comprobar la precision de
una definiclén. Sin embargo, en el caso en que la definicion sea compiela en el sentido de que contenga un
numero de términos, la sustitucidon se efectia mejor tomando una o, como méximo, dos definiclones a la vez. La
sustitucion completa de |a totalidad da los términos puede ser dificll sintécticamente y careceria de sentido.

A.3 Relaclones entre los conceptos y su representaclén grafica
A1 Generalidades

En los trabajos de terminologla las relaclones entre los conceptos se basan en la formacian jerdrquica de las
caracteristicas de una especie, de manera que la descrpcidn més econdmica de un concepto se forma mediante

el nombramiento de sus especies y ia descripclon de las caracteristicas que le distinguen de sus conceptos matriz
y hermanos.

Existen tres fornas primarias de relaciones entre los conceptos que se Indican en este anexo: genérica (A.3.2),
partitiva (A.3.3) y asoclativa (A.3.4).

A.3.2 Relacién genérica

Los conceptos subordinados en la Jerarquia heredan todas las caracteristicas del concepto superordenado y
contienen descripciones de las caracteristicas que les distinguen de los conceptos superordenados (matriz) y
coordinado (hermano). por ejemplo, relaclon entre primavera, verano, atofio e inviemo con estacién.
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Las releclones genéricas se expresan medlante un dlagrama de arbol sin fleches (véase la Figura A.1).

cstasion
primavera verano otoiio

Figura A.1 — Representacidn grifica de una relacion genérica
A.3.3 Relaclén partitiva

Los conceptos subordinados en la jararqula forman partes constitutivas del concepto superordenado, por ejemplo,
primavera, verano, otofio e inviemo pueden dsfinkse como partes del concepto aflo. A modo comparativo, no
resulta aproplado definir el tiempo soleado (uns posible caracteristica del verano) como parte del afio.

Las relaciones pariitivas se representan medlante un esquema sin flechas (véase la Figura A.2). Las partes
singulares se trazan medlante una linea y las partes muitiples medlante lineas dobies.

afio

l

primavera verano invierno

Figura A2 — Repreeentacidn gréfica de una relacién partitiva
A.3.4 Relacién asoclativa
Las relaclones asoclativas no pueden abreviar las descripclones como lo permiten las relaclones genéricas y
pariitivas, pero son (tlles para identficar la naturaleza de la relaclon entre un concepto y ofro dentro de un sistema

de conceptos, por ejemplo, causa y efecto, actividad y ublcacion, actlvidad y resultado, herramienta y funclén,
material y producto.

Las relaclones asociativas se representan medlante una linea con cabezas de flechas en cada extremo (wéase la
Flgura A.3).

soleado - 3 verano
Figura A.3 — Representacién grifica de una refacién ssociativa

A.4 Diagramas de conceptos

Las Figuras A.4 a la A.13 muestran los diagramas de conceptos en los que estan basados los grupos tematiccs
del capltulo 3 de esta Norma Imemaclonal.

Aungue las definiciones de los términos estan repetidas, cualquier nota relaclonada con los mismos no lo esta, y
se recomienda dirigirse al capltulo 3 para consultar dichas notas.
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requjsito cipac (3.13)
:zm‘dnd (3.1.%{) caiegoria o rango dado 8
nmbl id og?np::n : diferentes requisitos de la celldad
esublecida, ente 4+—— P

mplicia u obligatoria pam productos, presms

© sistemas que tienen el mtismo

uso funcional

calidad (3.1.1)
grado en ¢f que un conjunto de cupacidad (3.1.5)
cwracterfsticas inkerencca aptitud de una organizacién,
cymple con los requisits sistema o proes
para realizar un producro
que cumple fos requisitos
para ese producto

N

satisfaeclég dol clicate (3.1.4)
perexpeidn det cliense sobre
el grado en que s¢ han cummplido
Sus Tequisitos

Figura A.4 — Conceptos relativos a ha calidad (3.1)
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Figura A.5 — Conceptos relativos a la gestién (3.2)
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mnhmﬁn(“!)

i

con um dupomdén do
bilidades, idades y rel

"

parte intercgada (3.3.7)
setructars de la.organizacién PETENa 0 grUpo que tenga un
3.3.2) interés en el desampefio o éxim
disposicion de responsebilidedes, de una organizacifn
awtoridades y relaciones enwve el persanal
Infracatructurs (3.3.3)
i6m> sistema dei |
eqmpos y mcm necewarios pnru o
de uma org praxeedor (3.3.6) chicnte (3.3.5)
0OTgBNIZACION 0 PTIONS que OTgANIZACiOn 0 persoma
\ TOpoTTiona un produco que recibe un producto

ambicac dc trabalg (3.3.4)
conjunto de condiciones bajo tas
cuales se realiza el mebsjo

Figura A.6 — Conceptos relativos a la organizacién (3.3)

apmcedimicate (34.5) ¢— procesa (34.1)

<4—> producty (3.4.2)
forma especificada para llevar

conjunio de actividades resulmdo de un proceso

a cabo una actividad o un proceso mnmn'ne:\u: relacionadas o que
. 0s cuales transfi
cmdm en salides

diacho y dcaaruolio (3.4.9) proyeeto (3.4.3)

corjunto de procesos que ransforma Foceso dmeo ccnmrznw €n un conjunto
los requisifos en caracteristicas de o o

especificadas o en la especificacion

b
de inicio y de finalizacién, llevadas a cabo para
lograr un ebjetivo conforme con
requisitos expecificos, incluyendo las
Immicaciones de tiempo, costo y recursos

de un producto, proceso o sistems

Figura A.7 — Conceptos relativos a los procesos y productos (34)
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caracteristica (3.5.1)

/ - dlkmw \

segaridad de funclonamicnte (3.5.3) pacidad “(th) licscidn
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caracterfstics de 1a calidad (3.5.2)
carevterintica mherente do
un producta, proceao o cistenrs
relaciosada con un requiiaito

Figura A.8 — Conceptos rsiativos a las caracteristicas (3.5)
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Figura A.9 — Conceptos relativos a la conformidad (3.6)
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informacifn (3.7.1) ¢——  documeate (3.7.2)
datos que possen informacién y su medio de soporto
significado

(no definido, véase la nota
de procedimiearo)

sepccificacién (3.7.3)  maauai de (a calidad #lan de ia calidad ceghstro (3.7.6)

LoD (3.7.4) (3.7.5) documento que
que exablece docwnento que docwrerm que especifica presonte rexulmdos
requiaitos erpocifica el sistema de qué procedimientos y rocuraon obeenidos o proporciona
gestion de la calidad iados deben idencia de actividades
do una organizacion quién debe eplicartos y cusndo desenpcfiades

deben aplicarse a un proyecio,
procesa, producto o contrato especifico.

Figura A.10 - Conceptos refativos a la documentacién (3.7)

\ videncia obletiva (3 8.1)

datos que rospaldsn la
existacis o varnadad de sigo

r
Iviskén 3.8.7) / \
sctividsd eraprendide pera ssegurwr la

Conveatemein, adacusoitn, yerificeclén (3.8.4) ¢&—— validaxion 3.8.5)

{no defraido)

y clicania del tema carftrmacion modiante canfrmacioe mcdianto
objeto de ls revisidn. para alcanzar (e epantacidn da el suministro
unos objctivos cstablocrdos evidenoin objetiva de do ovidencia objetiva do
quo 3¢ ban carplido to qc 52 han camplido los
requisiion cspectficados requisitos para una utilizeosdn
L5 o aplicacion espesifiva provista
hoapeadén (7.82)
ovaluacion do is confarmided
por modio de otmervacion
;S oomptaia  sypa¥ofuruchs 3.8.3)
ouando sea P
medioion, ‘*’""VP‘W o uns o mas cmwhlmnl
CQEpASn cop parones. de acucrdd con un
procedim Tnto.

Figura A.11 — Conceptos relativos al examen (3.8)

Traduccién certificada / Certied transiation / Traduction certifide / YacTaaptvet mpeeas
© SO 2000 ~ Todos los derechos reservados



1SO 9000:2000 (traduccién certificada)

cliente de la suditeria argmama de ta guditeria 3.9.
- (3'9‘7) coajareo de une o més udllniug 2 MGS.S)
——OrgAnZIeTonOpeTENS organizecién

o sotioita uos muditoria timpo &tominado y dingide hacis quc ca sditade

auditorin (3.9.1) €—»
Proveso sistem4tioo, independiante (3.9.9)
y Sounenlado pare dtencr cvidmoie rauhado de I evatussion
do Is snditorfa y ovalasries do manors objotive de 1 evidenola ds 1s auditoria
von ¢l in do determina Js oxtenabéo eo qao recopiled fraatc a os criterios

« ampham {os ariteos do euditoris do agditorfe
squipe audlior syidencia de |a auditoria
3.9.3) (3.9.10) (3.94)
conjunto de politicas, procadimicmos um o qubs auditores quo regatros, dzotaraci de hechos o cualquier otra
o requist ilizados como referenvi llevan a cabo una euditosts. nformacidn quo sor pertinonics para loe

critcrios de soditoria y quc son varificablos

! !

sonciusionts de la snditoria (3.9.6)
experm tecnko (3.9.11)  E»  adir399) resaliado do s avdiarta
<guditoria> persona que spora persoun con In compeamol Quo g iona of cquipo muditor
perioncia 0 copooimi pocife pera llever » Trey camidarar tos ballazgos do Ia

co roapecto a I reateria gue s vayo o mditer oubo uns eudilarda suditoria

Figura A.12 — Conceptos relativos a la auditoria (3.8)

Traduoddén aertficda / Certified translation / Treduction cartifiée / Yaomometemmsd nepseas
©1S0 2000 - Todas los derechos raservados

1SO 9000:2000 (traduccién certificada)

Druceso de medidén (3.10.2)
conjunto dz operacions quc pormiten
dotarving of valor da usa oraguitud

(3.10.3)
conjunto de opracionon Booesarias
para ssogwr qis ¢l oquipo
de aedicda atmple coa loa
requisitos PET su 080 pravisto

medhfope (3.10.1)

conjunto de elemeta intssrobmiopados o qu

{nvtornctiun avccsarios para logsar fa
condinnacién metroddgics y el control
camiuo de los procesas de madiclon

patron de medision, material
de tefarencia o equipos auxiliares o
cambiracitn de ellos noomarias para
Hevar a 0abo us proceso de medicién

*——>  puxién metrokbgics 3.106)
fancibn con respoasabilided en
Ja ogantzacitn para defimir ¢ implementac
] disterua de comdrol de lox mediciones

Y~ caracteristica metrobigica (3.10.5)
msgo disnaivo qus puede
udloir sobye los resuliedas
do la reedicion

Figura A.13 — Conceptos relativos al aseguramiento de la calidad para ios procesos de medicion (3.10)

Traduccién certificada / Certified transiation / Traduction cartifide / Yaccrasagemead) mpwacs

© 1SO 2000 - Todos los darechos reasrvados



(1
(21
B
14}
5]

1a
(1)
(2]
(13)
14]
(18]
(16)

1nn

(18
(18]

1SO 9000:2000 (raduccién cartMcada)

Bibllografia

Gula ISO/CEI 2, Nomallzacion y adtividades relacionadas. Vocabulario general.
1SO 704, Principios y métodos de terminologla.

1SO 1087-1, Trabajos de terménologla. Vocabuiario. Parte 1: Teorla y aplicacion.
1SO 3534-2, Estadistica. Vocabularlo y simbolos. Parte 2. Estadistica aplicada.

ISO 9000-1:1984, Normas para la gestion de la calidad y el aseguramlerto de la calldad. Parte 1:
Directrices para su seleccion y utifzacion.

1SO 8001:2000, Sistemas de gestion de le calidad. Requisttos.

ISO 8004:2000, Sistemas de gestion de la calidad. Directrices para la mejora continua dal desempeno.
1SO 10006:1897, Gestidn de la calidad. Directrices para la calidad en |a gestion de proyectos.

1SO 10012:—"), Requisltos de aseguramiento de la calidad para el equipo de medicién.

SO 10013:1995, Directrices para la documertacidn de los sistemas de gestion de la calidad.

1SO/TR 10017, Orlertecion sobre técnicas estadisticas para l8 Norma 1SO 9001:1994,

ISO 10241, Normas Intemecionales de terminologia. Preparacion y dispasicion.

ISO/TR 13425, Gula para la seleccidn de los métodos estedisticos en normallzacion y especificacion.
1SO 14001:1896, Sistemas de gestion amblental. Especificacion con gula para su uso.

1SO 18011:—3, Directrices para la auditorla medioamblental y de la calidad.

CEl 80050-191:1980, Glosario de términas electotdcnicas. Capitulo 191: Seguridad de funclonamiento y
calldad de! servicio.

VIM:1893, Vocabulario intemacional de términos fundamentales y generales de metrologla.
BIPM/CEVIF CC/ISO/OIMUIUPACAUPAP.

Principios de gestion de la calidad. Folieto3).
1SO 8000+1SO 14000 News Publicacién bimensuai que proporciona una cobertura comprensiva del

desarmolio intlemadional relativo a las narmas de sistemnas de gestian de 1SO. incluyendo noticias sobre su
Implemertacion por parte de diversas organizaciones alrededor del mundo.4)

1 En etaboracksn. (Revistdn de las Normas ISO 10012-1:1832 e ISO 10012-2:1997)
2 En elaboracksn.

3 Disponible en 1a pagha web: hitpy/www 1so.ch

4 Drsponibie en la Secetaria Centra! de ISO (sates@iso.ch

Traducoir cartificada / Cartiad trarsiation / Treducian astifide / Yaocr-
© 150 2000 - Tocos 10s darechas resarvalos 3

SO 9000:2000 (raduccién cerdficada)

a0si6n corrective

acgién preventiva

alta direccdén

ambdlents da trabsjo
aseguramiento de fa caiidad
asuditado

auditor

auditoria

calidsd

capacidad

caracteristica
arxctariydes do la callded
carsctsristics metroléglea

desscho
dlaefio y desarrolio
decimanto

eficacls

sficiencta

ensayo/prueba

equipo auditor

oquipo de madiclién
especificaciéon

estructura de is organizacién
evitancis de |a auditoria
ovidencla objetiva

@perto thcnico

funcién metralbgica

indice atabético
385 gestién
384 gextién de ia calldad
327
334
3an
39838
gg? haltzzgos de fa suditorfa
Informecién
g:; Infrasstructura
351 mspeccién
35.2
3.10.5
313
ggg Hberscién
3.8.12
36.11
388
3.10.3
38.1 manusi de la catidad
3.210 mejora continua
368 mejora da |a catidsd
383
no conformidad
383
3.6.10
344
372
objstvo de la cailded
organtzacién
3.2.14
3.2.15
339518 para intaresada
3.16 4 permiso de desviacikén
'3 7‘3 pian de |a calidad
3‘3'2 planificacion de i3 calldad
3'9 4 poiltica de ia caiidad
384 procadimisnto
39.11 procuso
proceso de caifficacién
pracaso de medicién
praductd
programa de |a suditoria
provesdor
3.106 proyecto
Traducotn cantificada / Cartfied rarsiation / Traduction cadifibe..

©1S0 2D00 - Todas ics derechas resvarica

3.28
328

385

3.7.1
333
3.8.2

36.13

3.74
3.2.13
3212

325
3341

337
38.12
375
3298
324
345
3441
3886
3.10.2
34.2
38.2
3.38
343

Py




rectasificacién
registro
reparacion
reprocaso
requisito
revisién

eatisfaccién del clients

seguridad de funcionamisnto
sistams

sistema de control de lzs mediciones
sistams de gestién

sistema de gestion de ia calidad

T
trazabilidad

v
valldacién
verificacién

3.68
378
3.89
3687
3.1.2
387

3.14
353
3.21
3.10.1
3.22
3.23

354

3.85
384

1SO 9000:2000 (traduccién certificada)

Iraduccidn cartificada / Certfied transtation / Traduction certifiée / YaoCromapareash nepsens

©1S0 2000 - Todos [os derechos reservados

1SO 9000:2000 (traduccién certificada)

ICS 01.040.03; 03.120.10
Pracio basado en 29 paginas

Traduccion certificada / Certified tramsiation / Traduction certifiée / Yacorosepewras) nepasag
© 1SO 2000 - Tedos los derechos rassrvados



Anexo X

Norma Internacional ISO 9004:2000



NORMA ISO
INTERNACIONAL 9004
Traduccién certificada

Certified translation
Traduction certifiée

Sistemas de gestién de la calldad —
Directrices para la mejora del desempeiio

Qualy management systems — Gutdefines for perfarmnance improvements

Systémes de management de la qualitd — Lignes directrices pour
l'amélioration des performances

Impreso en la Secretaria Central de ISO en Glnebra, Sulza, en tanto que
traducclon oficial en espafiol por cuenta de 5 comités miembros de 1ISO
(véase llsta en péginall) que han certificado la conformidad de la
traduccion en relacion con las versiones inglesa y francesa.

AR Nimero da referencia

Iso SO 8004:2000

AT, (traduccidn certificada)
AW

= QIS0 2000

1SO 9004:2000 (traduccién certificada)

POF - Exonsracién de responsablildad

El presarte fichero PDF puede contsner plizas de caracteres imagradas. Conforme a las condicianes de cencia de Adobe, este fichsro
podré ser impreso o visualizado, pero no debers sar modificado a menas que el ordenador ampleado para tal fin disfrute de una icencla que
autorice la utiizacion de estas polizas y que éstas estén instaladas en ef ordenador. Al descargar ests fichero, [as paries implicadas aceptan
de hecho la resparmabtiiidad de no infringir las condiciones de licencia de Adobe. La Secretaria Central de ISO rehusa toda responeabitidad
sobre esta cusstion.

Adobe es una marca registrada de Adobs Syst Incorporated

Los detalles relativas a los productos software utitzados para la creacdn del presente fichero PDF estan disponibles en la eecclan General
Info del fichero. Los gardmetros de creaddn POF han sldo optimizados para la impresion. 8e han adog todas las medidas pertinentes
pera garantizar |a expiotacidn de este fichero por tos comités méemtrus de 1SO. En la everruatidad poco prubabls de surgr un problema de
utizaci6n, sirvase comunicario a ia Seqetarla Central en la drecci6n indicada a continuaddn.

Comités miembros de ISO que han certificado la conformidad de la traducckon:
— Asoclacion Espafiola de Normallzacion y Certificacion (AENOR)

— Fondo para la Normallzacién y Certificacion de a Calldad (FONDONORMA)
— Instituto Colomblano de Normas Técnlicas y Certlficacién (ICONTEC)

— Instituto Argentino de Normalizacion (IRAM)

— Instituto Uruguayo de Normas Técnicas (UNIT)

© 180 2000

Reservadas los darechos de reproducciaon. Salvo presaipdon diferente, no podré reproducirse ri uglizarse ninguna parts de esta publicacion
bejo ninguna forma y por Nihgin procagmiento, shxctrdnico 0 mecanico, folocoplas y microfilms Inclusive, sin ef acuerdo escitb de ISO
sallctado a la sigulents direccion o del camitd miambro de ISO en 8i pafs dei salictants

1SO copyrigtt office

Case postale 56 ¢ CH-1211 Geneva 20

Tin: + 412274901 11

Fax: + 4122 740 09 47

E-+nall copyrght@!so.ch

Web www.iso.ch

Imgreso en Suiza

Traduccion certificada / Certified transistion / Traduction certifide
It © 1SO 2000 - Todos los derschos reservados



1SO 9004:2000 (traduccién certificada)

Indice

1 Objeto y campo de aplicacién 1
2 Referencias normativas 1
3 Términos y definiclones 1
4 Sistema de gestidn de la calidad 2
41 Gestién de sistemas y pr 2
4.2 Documentactén 3
43  Usode los principios de gestién de la calidad L]
5 Responsabliidad de la direccién 6
5.1 Orlentacién general 6
5.2 Necesidades y expectstivas de las partes interesadas 8
53 Politica de la calidad 10
54 Planificacién 11
5.5 Responeablitdad, autoridad y comunicacién 13
5.6 Revisién por la direccld 15
6 Gestion de los recursos 17
6.1 Orientacién general 17
6.2 Personal 18
63 Infraestructura 21
64 Amblente de trabajo 21
6.5  Informacién 22
6.6 Proveedores y alianzas 22
6.7 Recursos naturales 23
6.8 Recursos financleros 23
7 Reallzaclén del producto 23
74 Orlentacién general 23
7.2 Procesos relacionados con las partes Int das .28
7.3  Disefio y desarrolio 30
TA Compras 35
7.5  Operaciones de produccién y de prestacion del sarvicic k14
7.8 Control de los dispositivos de seguimiento y madicién 40
8 Medicién, anélisis y mejora 41
8.1 Orlentacion general 41
8.2 Seguimiento y medicién 43
8.3  Controlde las no conformidades 49
84  Andlisis de datos 50
8.3 Mejora 51
Anexo A 56
A 8 64

Traducctén cartficade / Certfied transiation / Traduction cartifiée
© 180 2000 - Todos ios derechas reservados

Hi

SO 9004:2009 (traduccién certificada)

Prélogo

ISO (la Organizacion Intemacional de Normalizacion) es una federaciobn mundial de organismos naclonales de
nommalizacion (organismos miembros de ISO). El frabajo de preparacién de las normas IMemacionales
normalmente se realiza a través de los comités técnicos de ISO. Cada organismo miembro Interesado en una
maleria para la cual se haya establecido un comité técnico. tiene el derecho de estar representados en dicho
comité. Las organizaciones Intemaclonales, publicas y privadas, en coordinacién con ISO. tamblén participan en el
trabajo. 1SO colabora estrechamente con la Comisién Electrotécnica Intemaciona! (CEI) en todas las materias de
nomalizacién electrotécnica.

Las Normas Intemacionales son editadas de acuerdo con las reglas establecidas en la Parte 3 de !as Directivas
ISOICEN.

Los Proyectos de Normas Intemnacionales (FDIS) adoptados por ios comités técnicos son enviados a los
organismos miembros para votacidn. La publicacion como Norma Intemacional requlere la aprobaclon por al
menos el 75% da los organismos miembros requeridos a votar.

Se llama {a atenclén sobre la posibillded de que algunos de los elementos de esta Norma intemacional puedan
estar sujetos a derechos de patente. ISO no asume responsabliidad por la Identficadén de cualquiera o todos los
derechos de patente.

La Norma Intemaclonal. ISO 9004, ha sido preparada por el Comité Técnico ISO/TC 178. Gestion de la Calldad y
Aseguramiento de Ia Calidad, Subcomité SC 2, Slstemas de /a Calidad.

Esta segunda edicién de le Norma 1SO 8004 cancela y reemplaza a la Norma ISO 9004-1:1994, que ha sldo
revisada técnicamente. E! titulo ha sido modificado para reflejar lo extenso del sistema de gestion de la calidad.
Muchas de las nommas internacionales existentes dentro de la famllia ISO 9000 se revisaran para derogarias. o
reeditarias como Informes técnicos. ya que muchas de sus disposiciones se han sido Incorporado dentro de esta
Norma Intemaclonal.

Las Normes Intemacionales ISO 9001 e ISO 9004 forman un par coherente de normas sobre fa gestion de la
calldad. La Norma ISO 9001 esta orlentada al aseguramlento de la calldad de! producto y a aumentar ia
satisfacclon del cllente. mientras que la Norma ISO 9004 tiene una perspectiva mas amplia sobre la gestion de la
calldad brindando orlentaclones sobre la mejora del desempefio.

Los anexos A y B de esta norma infemaclonal son dnicamente Informativos.
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Prélogo de la versién en espafiol

Esta norma ha sido traducida por el Grupo de Trabajo "Spanish Translation Task Group" del Comité Técnico
ISO/TC 1786, Gestién y aseguramiento de la calidad. en el que han participado representantes de los organismos
naclonales de normallzacion y del sector empresarial de los sigulentes palses:

Argentina, Chile, Colombla, Costa Rica, Ecuador, Esparia, Estados Unidos de Norte Ameérica, México, Peru,
Uruguay y Venezuela.

Igualmente, han participado en la reallzaclén de la misma representantes de COPANT (Comision Panamericana
de Normas Técnicas) y de INLAC (Instituto Latinoamericano de Aseguramlento de la Calldad).

La Innegable Importancia de esta norma se deriva, sustanclaimente, del hecho de que ésta representa una
iniciativa plonera en la narmalizacion Intemaclonal, con la que se consigue unificar la terminologla en este sector
en lengua espariola.
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Introduccién

0.1 Generalidades
La adopclon de un sistema de gestion de la calldad deberia ser una decision estratégica que toms la aita direccion
de |la organizaclon. El disefo y la implementacion de un sistema de gestion de la calidad de una organizacién esta
Influenclado por diferentes necesidades, objetivos particulares, los productos que proporclona, los procesos que
emplea y el tamafio y estructura de la organizaclén. Esta Norma internaclonal se basa en ocho principios de
gestion de la calldad. Sin embargo, la Intenclén de esta Norma Irlemaclonal no es implicar uniformidad en la
estructura de los sistemas de gestion de la calidad ni en la documentacion.
El propdsito de una organizacion es:
Identificar y satistacer las necesldades y expectativas de sus clientes y otras partes interesadas (empieados,
proveedores, propletarios, socledad) para lograr ventaja competitiva y para hacerlo de una manera eficaz y
eficlente, y,
obtener, mantener, y mejorar el desempefio global de una organizacion y sus capacidades.
La aplicaclén de los principlos de la gestion de la calidad no sdlo proportiona beneficios directos sino que tamblén
hace una importante contribucidn a la gestion de costos y riesgos. Las conslderaclones de beneficlos. costos y

gestion de rlesgos, son importantes para la organizacion, sus cllentes y otas paries Interesadas. Estas
conslderaclones, en relacion con el desemperio global de la organizacion, pueden tener impacto sobre:

la fldelidad del! cllente,

la relteracion de negoclos y referencla o recomendaclon de la empresa,

los resultados operativos, tales como 109 ingresos y participaclon de mercado.
las respuestas rapidas y flexibles a las oportunidades del mercado,

los costos y tiempos de ciclos mediante el uso eflcaz y eficlente de los recursos,
la allneaclon de los pracesos que mejor alcanzan los resultados deseados,

la ventaja competitiva medlante capacidades mejoradas de la organizaclon,

la comprension y motivacion de las personas hacla las metas y objetivos de la organizaclon, asi como
participaclén en la mejora continua,

la confianza de las partes Interesadas en la eficacla y eficiencla de la organizacion, segun demuestren ios
beneficios financleros y sociales del desempefo, cicio de vida det producto y reputacion de la organizaclon,

ia habllidad para crear valor tanto para la organizacldn como para sus proveedores mediante la optimizacion
de castos y recursos, asl como flexibllidad y velocidad de respuesta conjuntamente a mercados cambiantes.

0.2 Enfoque basado en procesos

Esta Norma Intemaclonal promueve le adopcléon de un enfoque basado en procesos para el desarrollo,
Implementaclén y mejora de la eflcacta y eficiencla de un sistema de gestion de la calldad. con el fin de alcanzar la
satisfaccion de las partes interesadas medlante el cumpiimiento de sus requisitos.
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Para que una organlzacién funclone de manera eficaz y eficlente, tiene que Identificar y gestionar numerosas
actividades relaclonadas entre sl. Una actividad que utiliza recursos, y que se gestiona con el fin de permitir la
transformacion de elementos de entrada (Inputs) en resultados (outputs), se puede considerar como un proceso.
Frecuentemente el resultado de un proceso constituye directamente el elemento de entreda del sigulente proceso.

La aplicacién de un sistema de procesos dentro de |la arganizacidn, junto con la identificacion e interacciones entre
estos procesos, asl como su gestién puede denominarse como "enfoque basado en procesos”.

Una ventaja del enfoque basado en procesas es el control continuo que propordona sabre 108 vinculos entre los
procesos individuales dentro del proplo sistema de procesos, asl como sobre su combinacién e (nteracclon.

Un enfoque de este tipo, cuando se utlliza en un sistema de gestion de la calidad, enfatiza la Importancia de

a) la comprension y el cumplimiento de los requisitos,

b) le necesidad de considerar los procesos en términas del valor que aportan,

c) laobtencion de resultados del desempeiio y eficacla de los procesos, y

d) la mejore continua de los procesos con base en mediciones objetivas.

El modelo de un sistema de gestion de la calldad basado en procesos que se muestra en la figura 1 llustra las
relaclones entre los procescs descritos en los capitulos 4 a 8. Este figura muestra que las partes Interesadas
Juegan un papel significatvo para definir los requisitos como elemertos de ertrada. El seguimiento de la
satisfaccion de las partes interesadas requiere la evaluacion de la Informacion relativa a la percepcion de las

partes interesades acerca de st la organizaclén ha cumplido sus requisitos. Ei modelo da la figura 1 no refieja los
procesos de una forma detallada.

Mejora continua del sisterma ds ]
gestién de la calidad
—— O
" ——— .{RWM]
== raiute de s cireccdn L Partes
S interssadas
Pertes
interesadas
- oo !

anwmml : b :
recurnos = Satefaccién

i ot BT e
jRonene - e~

e ———

Leyends
——e Antividades que aportan vajor
——=o= Flujo de infonnacién

Figura 1 — Modelo de un sistema de gestién de la callidad basado en procesos
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0.3 Relscldn con la Noma 18O 8001

Las ediclones actuales de las Normas ISO 8001 e ISO 8004 se han desarrolledo como un par coherente de
normas para los slistemas de gestion de la calldad, fas cuates han sido diseladas para complementarse entre al,
pero que pueden utllizarse igualmente como documentos independientes. Aunque las dos normas tienen diferente
objeto y campo de aplicecién, tienen una estructura similar para facllitar su apticacién como un par cohererte.

La Norma ISO 8001 espedfica los requisitos para un sistemna de gestion de la calidad que pueden utilizarse para
su aplicacidn interna por las organizaciones, para certificaclon o con fines contractuales. Se centra en la eficacla
del sistema de gestion de la calidad para dar cumplimlento a las requisitos del cllente.

La Norma SO 8004 proporclona orientacion sabre un rango mas ampllo de objetivos de un sistema de gestion de
la calidad que la Norma ISO 8001, especlaimente para la mejora continua del desempefio y de la eficiencia
globales de la organizacion, asi como de su eficacla. La Norma ISO 9004 se recomlenda como una gula para
aquellas organizaciones cuya alta direccldn desee Ir mas alld de los requisitos de la Noma ISQO 2001,
persigulendo le mejora continua del desempedo. Sin embargo, no tiene la Intenclon de que sea utiflizada con fines
contractuales o de certificacion.

Para mayor facllidad de! usuarlo, el contenido bésico de los requisitos de la Nomma ISO 9001 se ha indluldo en
recuadros a continuacién de los apartados carrespondientes de esta Norma Internaclonal.

La IMormacién Identificada como "NOTA" se presenta a modo de orientaclon para la compresion o clarificacion.

0.4 Compatibilidad con otros sistemas de gestiin

Esta Norma Internacional no Incluye orlentaclones especificas de otros sistemas de gestion, tales como aquellos
particulares pera la gestion ambiental, gestion de la seguridad y ssiud ocupacional, gestién financlera o gestién de
rlesgos. Sin embargo, esta Noma intemacional permite a una organizacion Integrar o allnear su proplo sistema de
gestion de fa calidad con ofros sistemas de gestion relacionados. Es posible para una organizaclén adaptar su(s)
sistema(s) de gestion existente(s) con la finalidad de establecer un sistemna de gestion de le callidad que siga las
directrices de este Norma internacional.
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Sistemas de gestion de la calidad — Directrices para la mejora del
desempeiio

1 Objeto y campo de aplicaclén

Esta Norma intemaclonal proporciona directices que van mds alld de los requisitos establecidos en la Norma
1SO 9001, con el fin de considerartanto la eflcacla como la eficlencia de un sisterna de gestion de la calldad y por
lo tento el potencial de mejora del desemperio de la organizacién. Si se compara con la Norma ISO 2001, los
objetlvos relativos a la satisfaccion del cliente y a la calldad del producto se extlenden para Inclulr la satisfacclon
de las partes Interesadas y el desempeilo de la organizaclon.

Esta Norma Intemacional es aplicable a ks procesas de la organizacion y por lo tanto se pueden difundir en la
organizaclon los principlos de gestion de la calidad en los que estd basada. El objetivo de este Norma
Intemacional es la consecucién de la mejora continua, medida a fravés de la satisfaccion del cllente y de las
demés parfes Interesadas.

Esta Norma Internacional esté constitulda por orlentaciones y recomendaciones y no ha sido conceblda para su
uso, confractual, reglamentaria o en certificacion nl fempoco como una gula para la Implementacién de la Norma
1SO 8001.

2 Referenclas normativas

El documento sigulente. contiene disposiclones que, a través de referencias en este fexto, constituyen
disposiclones de esta Norma Intarnaclonal. Como la norma de referencia esta fechada, las modificaciones
posteriores, o las revislones, de la citada Norma Internacional no son aplicables. No obstante, se recomlenda a las
partes que basen sus acuerdos en este Norma Internacional que estudlen la posibllidad de aplicar la edicion mas
reclente del documento normativo citado abajo. Los mlembros de CE{ e ISO mantienen el registro de las Normas
Internaclonales vigentes

SO 8000: 2000, Sfstemas de gestién de la calldad - Principios y vocabulario.

3 Términos y definiciones

Para el propdsito de esta Norma Internacional, son aplicables los términos y definiciones dados en la Noma
1SO 9000.

Los términos sigulentes, utllizados en esta edicion de la Norma ISO 8004 para describir la cadena de suministro,
se han camblado para reflejar ei vocabularlo actualmente en uso:

proveedor ————————=3' grganizacién ——————— cliente (partes Interesadas)

A fo largo del texto de esta Norma Internacional, cuando se utilice el #rmino “producto”, éste puede significar
tamblén "servicio®.
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4 Sistema de gestién de la calldad

4.1 Gestién de sistemas y procesos

Dirigir y operar una organizacién con éxito requlere gestionarla de una manera sistematica y visible. El éxito
deberla ser el resultado de implementar y mantener un sistema de gestion que sea diseflado para mejorar
continuamente la eficacla y eficiencla del desempefio de la organizacibn medlante la consideracion de las
necesidades de las partes interesadas. Gestionar una organizacion incluye gestionar la calldad entre otras
disciplinas de gestion.

La alta direccion deberia establecer una organizacion orientada al cliente

a) medlante la definicion de sistemas y procesos claramente comprensibles, gestionables y mejorables, en lo
que a eficacla y eficlencla se reflere, y

b) asegurandose de una eficaz y eficliente operacion y control de los procesos, asl como de las medidas y datos
utllizados para determinar el desempefio satisfactorlo de |a organizaclon.

Ejemplos de actividades Utlles para establecer una organizacion orlentada al cliente son
— definir y promover procesos que lleven a mejorar el desempefio de la organizacion,
— adaqulrir y utilizar informaclon y datos del proceso de manera continua,

— dirlgir el progreso hacla la mejora continua, y

— utllizar métodos adecuados para evaluar la mejora del proceso, tales como autoevaiuaclones y revislones por
parte de la direccion.

En los anexos A y B se dan, respectivaments, ejemplos de autoevaluacion y da procesos de mejora continua.

iSO 9001: 2000, Sistemas de Gestién de 1a Calidad — Raquisitos

4 Sistema de gestién de la calidad

4.1 Requisitos generales

La organizacién debe establacer, documentar, Implementar y mantener un sistema de gestion de la calldad y
mejorar continuamente su eficacla de acuerdo con los requisitos de esta Norma Internacional.

La organizaclén debe

a) Identificar los procesos necesarlos para el sistema de gestion de la calldad y su aplicacion a través de la
arganizacion,

b) determinar la secuencla e interaccion de estos procesos,

c) determinar los criterios y métodos necesarios para asegurarse de que tanto la operacion como e} control de
estos procesos sean eflcaces,

d) asegurarse de la disponibllidad de recursos e informacion necesarlos para apoyar la operaclon y el
seguimlento de estos procesos,

e) realizar el seguimiento, la mediclon y ei analisis de estos procesos, e
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f) implementar las acciones necesarlas para alcanzar los resultados planificados y la mejora continua de estos
procesos,

La organizaclén debe gestionar estos procesos de acuerdo con los requisitos de esta Norma Internacional.

En Jos casas en que la organizacidn opte por contratar extemamente cualquler proceso que afecte la conformidad
del producto con los requisitos, la organizaclén debe asegurarse de controlar tales procesos. El control sobre
dichas procesos contratados externamente debe estar identificado dentro del sistema de gestion de la calldad.

NOTA Los procesos necesarios para el sistema de gestidn de la calldad a los que se ha hecho referencia anterlormente
deberian Incllr los procesos para tas actividades de gestidn, la provision de recursos, la reallzacién del producto y las
mediciones.

4.2 Documentacién

La direccidn deberla definir la documentaclén necesarla, incluyendo laos registros pertinentes, para establecer.
implementar y mantener el sistema de gestidn de la calidad y para apoyar la operaclén eficaz y eficlente de los
procesos de |a arganlzaclon.

La naturaleza y extension de la documentaclén deberla satisfacer l0s requisitos contractuales, legaies y
reglamentarios, y las necesldades y expectativas de los cllentes y de otras partes Interesadas y deberlan ser
apropladas para la propla organizacién. La documentacién puede encontrarse en cualquler forma o medio
adecuado para las necesldades de la organizaclén.

Con el fin de proporclonar una documentacién que satisfaga las necesidades y expectativas de las partes
interesadas, la direcclon deberia tener en cuenta

— requisitos cortractuales de los cllentes y otras partes Interesadas,

— aceptaclon de normas Intemaclonales, nacionales, reglonales y del sector industrial,

— requisitos legales y reglamentarlos pertinentes,

— declsiones de la organizacién,

— {uentes externas de informacion pertinente para el desarrollo de las competencias de la organizaclén, e
— Informacion acerca de las necesidades y expectativas de las partes Interesadas.

La generacién, uso y controi de la documentacién deberla evaluarse con respecto a ia eficacia y eficlencla de la
organlzaclon frente a criterios tales como

— funclonalidad (tal como la velocidad de procesamiento).
— facllidad de uso,
— recursos necesarios,
— politicas y objetivos,
— requisitos actuales y futuras relativos a la gestion del conocimiento,
comparacion entre los sistemas de documentacion de diferentes organizaciones (benchmarking), e

— Interfacss utilizadas por los clientes, proveedores y otras partes interesadas de la organizacian.
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El acceso a la documentacién deberla estar asegurado para las personas de la organizacion y para otras partes
Interesadas, basandose en la politica de comunicacién de la organizacion.

1SO 9001: 2000, Sistemas de Gestién de 1a Calidad — Requisitos
4.2 Requisitos de la documentacién

4.2.1 Generalidades

La documentacl6n del sistema de gestién de la caildad debe Inclulr

a) declaraclones documentadas de una politica de la calldad y de objetivos de la calidad,
b) un manual de la calldad,

c) los procedimientos documentados requeridos en esta Norma Internacional,

d) los documentos necesltados por la organizaclon para asegurarse de la eficaz planificacién, operacion y control
de sus procesos, ¥

e) los reglstros requeridos por esta Norma internaclonal.

NOTA©  Cuando aparezca el término “procedimlento documentado™ dentro de esta Norma Intemacional, significa que el
pracedimiento sea establecido, documentado, impiementado y mantenido.

NOTA2 La extensién de la documentacion del sisteme de gestidn de la calidad puede diferlr de una organizacidn a otra
debido a

a) el tamafio de la organizaclon y el tipo de actividades,

b) la complejidad de los procesos y sus Interacciones, y

c) la competencla del personal.

NOTA3  Ladocumentacton puede estar en cuaiquier formato o tipo de medio.
4.2.2 Manual de fa calidad

La organizacion debe establecer y mantener un manual de la calldad que incluya

a) el alcance del sistema de gestion de la calldad, inciuyendo los detalles y la justificacion de cualquier exciusién,

lb) los procedimlentos documentados establecidos pera el sistema de gestion de la calldad, o referencia a los
i mismos, y

[

|

c) una descripcion de la interacclén entre los procesos del sistema de gestion de la calidad.
/423 Control de los documentos

| Los documentos requeridos por el sistema de gestién de la calldad deben controlarse. Los registros son un tipo
| especlal de documento y deben controlarse de acuerdo con los requisitos citados en 4.2.4.

Debe sstablecerse un procedimlento documentado que defina los controles necesarios para

a) aprobarios documentos en cuanto a su adecuacion antes de su emision,
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b) revisar y actuallzar los documentos cuendo sea necesario y aprobarios nuevamente,
c) asegurarse de que sa identlfican los camblos y el estado de revs|on actual de los documentos,

d) asegurarse de que las versiones pertinentes de los documentos aplicables se encuentran disponibles en los
puntos de uso,

e) asegurarse de que los documentos permanecen leglibles y facimente Identificables,
f) asegurarse de que se Identifican los documentos de origen externo y se controla su distribucion, y

g) prevenir el uso no Intenclonado de documentos obsoletos, y aplicaries una Identificacion adecuada en el caso
da que se mantengan por cuaiquler razon.

4.2.4 Control de los registros

Los reglstros deben establecerse y mantenerse para proporcionar evidencla de la conformidad con los requisitos
asl como de la operacion eficaz del sistema de gestion de la calidad. Los registros deben permanecer leglbles,
facimente identificables y recuperables. Debe establecerse un procedimlento documentado para definir los
controles necesarios para la Identificaclon, el almacenamlento, la protecclon, la recuperacion, el tlempo de
retenclon y la disposicién de los registros.

4.3 Uso de los principlos de gestién de la calldad

Para dirigir y operar una organizacién con éxito es necesario gestionarla de manera sistemética y visible. La
orientacion para la direcclon presentada en esta Norma Intemaclonal se basa en ocho principlos de gestién de la
calldad.

Estas principlos se han desarrollado con la intenclén de que la alta direcclon pueda utifizarlos para liderar la
organizaclén hacla la mejora del desempeflo. Estos principlos de gestion de la calldad estan Incorporados en el
contenldo de esta Norma Intemaclonal y se citan a continuacion.

a) Enfoque al cliente

Las organizaclones dependen de sus clientes y por lo tanto deberlan comprender las necesldades actuaies y
futuras de los cllentes, satisfacer los requisitos de los cllentes y esforzarse en exceder las expectativas de los
clientes.
b) Liderazgo
Los lideres establecen la unidad de propdsito y la orientacion de la organizacion. Ellos deberlan crear y
mantener un amblente Inteno, en el cual el personal pueda llegar a Involucrarse totalmente en el logro de
los objetivos de la organizacl6n.

c) Participacién del personal

El personal. a todos los niveles, es |a esencla de una organizacion y su total compromiso posibliita que
sus habilldades sean usadas para el beneficio de la organizactdn.

d) Enfoque basado en procesos

Un resultado deseado se alcanza mas eficientemente cuando las actividades y los recursos relaclonados
se gestionan como un proceso.

e) Enfoque de sistema para la gestion
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|dentlficar, entender y gestionar los procasos interrelacionados como un sistema, contribuye a la eficacla
y eficlencia de una organi2aclién en el logro de sus objetivos.

f) Mejora continua

La mejora continua del desempefio giobal de la organizacién deberla ser un objetivo permanente de ésta.
g) Enfoque basado en hechos para la toma de decisién

Las declslones eficaces se basan en el andlisis de los datos y la Informacion.
h) Relaclonss mutuamente beneficlosas con e! proveedor

Una organlzacién y sus proveedores son Interdependientes, y una relacion mutuamente beneficlosa
aumenta la capacldad de ambos para crear valor.

El uso exitoso de los ocho principlos de gestién por una organizacléon resultard en beneficios para las partes
Interesadas, tales como mejora en !a rentabliidad, la creacién de valor y el Incremento de la establlidad.

5 Responsabilidad de la direccién
8.1 Orientacién general

$.1.1 Introduccién

El liderazgo, compromiso y la participaclon activa de la alta direccion son esenclales para desarrollar y mantener
un sistema de gestion de la calldad eficaz y eficlente para lograr beneficios para todas |as partes interesadas. Para
alcanzar estos beneficios es necesarlo establecer, martener y aumenter la setisfaccion del cliente. La alta
direccion deberla considerar acclones tales como

— establecer una vislon, politicas y objetivos estratéglcos coherentes con el propdsito de la organlzacion,

— liderar la organizacién con el ejemplo, con el fin de desarollar conflanza entre el personal,

— comunicar la orlentacion de la organizaclén y los valores relativos a la calldad y al sistema de gestion de la
calldad,

— participar en proyectos de mejora en la bisqueda de nuevos métodos, soluclones y productos,

— obtener directamente retroallmentacion sobre la eficacla y eficlencia del sistema de gestion de la calldad,
— Identificar los procesos de reallzaclén del producto que aportan valor a la organlzacion,

— Identificar fos procesos de apoyo que Influencian a la eficacia y eficiencla de los procesos de reallzaclon,
— crear un amblente que promueva la participacion activa y el desarrotio del personal, y

— proveer la estructura y los recursos necesarlos para apoyar los planes estratégicos de la organizacion.

La alta direccion deberla definir también métodos para medir el desemperio de la organizacién con el fin de
determinar sl se han alcanzado los objetivos ptanificados.

Estos metodos incluyen

— mediciones flnancleras,
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— mediciones del desempefio de los procesos a través de toda la organizacion,
— mediclones externas, tales como estudios comparativos {(benchmarking) y evaluacion por tercera parte,
— evaluaclon de |a satisfaccion de los clientes, personal de la organizacién y otras partes interesadas,

— evaluaclén de la percepcidn de los clientes y de otras partes interesadas del desampefio de los productos
proporctonados, y

— medicion de ofros factores de éxito que Identifique la direcclén.
La Informacion que se obtenga de dichas mediclones y evaluaciones deberia considerarse también como un

elemento de entrada para la revisldn por la direcclon con el fin de asegurarse de que la mejora continua del
sistama de gestion de la calldad es el motor de la mejora continua de la organizacion.

5.12 Aspectos a considerar

Cuando se desarralia, impiementa y administra el sistema de gestion de la calidad de la organizadidn, la direccidn
deberla considerar los principios de la gestidn de la calidad descritos en 4.3.

Basado en esos princlplos, la alta direccidn deberla demostrar su liderazgo y comgromiso con las sigulentes
actividades:

— comprenslon de las necesidades y expectativas actuales y futuras del cliente. ademas de los requisitos;

— la gromocidn de politicas y objetivas para incrementar la conciencila, la mativacion y la participaclon activa de
las personas de la organizacion;

— ol establecimlento de la mejora continua como un objetivo de los procesos de la organizacion;
— la planificacion del futuro de la organizacion y la gestién del cambio;

— el establecimiento y comunicaclén de un marco de referencla para el logro de la satisfaccion de las partes
Interesadas.

Como complemento a la mejora continua escalonada o progresiva, la alta direccién deberla considerar Igualmente
cambios radicales an los procesos como una manera de mejorar el desempeiio de la organizaclon. Durante dichos
cambilos, la direcclén deberia tomar las medidas apropladas para asegurarse de que se proporcionan los recursos
y las comunicaclones necesarias para mantener las funciones del sistema de gestidn de la calidad.

L3 alta direccion deberla Identificar los procesas de realizacion de producto de la organizacion, dado que éstos
estan directamente relaclonados con el éxito de la organizaclon. La alta dlrecddn deberla tamblén Identificar
aquellos procesos de apoyo que afectan a la eficacia y eficencla de los procesos de realizacion o las necesldades
y expectativas de las partes interasadas.

La gestion deberla asegurarse de que fodos los procesos operan como una red de trabajo eficaz y eficiente. La
gesiion deberla analizar y optimizar la Interaccién de los procesos, Incluyendo tanto los procesos de realizacion
como los procesos de apoyo.

Conviene

- asegurarse de que |la secuencia e Interacclon de los procesos se disefian para lograr eficaz y eficlentements
los resultados deseados,

— asegurarse de que los elementos de entrada, las actividades y los elementos de salida de los procesos estan
claramente definidos y controlados,
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— reallzar el seguimiento de los elementos de entrada y de sallda para verificar que los procesos individuales
estan vinculados y operan eficaz y eficlentemente,

— |dentificar y gestionar los riesgos, y aprovechar las oportunidades de mejora del desempefio,
— llevar a cabo el anallsis de los datos para facllitar la mejora continua de los pracesos,

— Identificar a los duefios de cada proceso y dotarles de plena responsabllidad y autoridad,

— gestlonar cada proceso para alcanzar los objetivos de los mismaos, y

— las necesidades y expectativas de las partes Interesadas.

1SO 9001:2000, Sistemas de Gestién de la Calidad — Requisitos

5.1 Compromiso de la direccién

La afta direccion debe proporcionar evidencla de su compromiso con el desarrolio e implementacion del sistema de
gestion de la calldad, asl como con la mejora continua de su eficacia

a) comunicando a la organizaclén la Importancla de satisfacer tanto los requisitos del cllente como los legales y
reglamentarlos,

b) estableciendo la politica de la calidad,
c) asegurando que se establecen los objetivos de la calldad.
d) llevando a cabo las révislones por la direcclon, y

e) asegurando la disponibliidad de recursos.

5.2 Necesidades y expectativas de las partes interesadas

5.2.1 Generalidades

Toda organtzaclén tlene partes interesadas, cada una con necesldades y expectativas. Las partes interesadas de
las organizaciones incluyen

— cllentes y usuarios finales,
— personal de la organizaclon,

— duefios/inversores, (tales como acclonistas, Individuos o grupos, incluyendo el sector publico, que tienen un
Interés especifico en la organizaclén),

— proveedores Y allados de negocios, y
— la socledad en t9rminos de la comunidad y el publico afectado por la organizaclon o sus productos.
8.2.2 Necssidades y expectativas

El éxito de la organizaclon depende de entender y satisfacer las necesldades y expectativas actuales y futuras de
ios clientes y usuarios finales acluales y potenclales, asl como de comprender y considerar las de otras partes
interesadas.
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Para satisfacer las necesidades y expectativas de todas las partes interesadas, una organizacidn deberla
\dentificar a sus partes Interesadas y mantener una respuesta equliibrada a sus necesidades y expeciativas,
traduck las necesidades y expectstivas Identificadas en requisttos,
comunicar los requislitos a través de toda |a organlzacién, y

enfocarse en la mejora de los procesos para asegurar la creacion de valor para las partes interesadas
Identificadas.

Para satisfacer las necesldades y expectativas del cliente y usuarios finales, la direccién de una organizacién
deberla

entender |las necesidades y expectativas de sus clientes, Incluso aquelias de los cllentes patenciales,
determinar las caracterlsticas clave del producto para los clientes y usuarios finales,

Identificar y evaluar a los competidores en su mercado, e

Identificar oportunidades del mercado, debllidades y ventajas competitivas futuras.

Los sigulentes son ejemplos de necesidades y expectativas del cliente y del usuario final, en relaclén con los
productos de la organizacion

conformidad,

seguridad de funclonamiento,

disponibllidad,

entrega,

actividades posterlores a la reallzaclon,

precio y costos del ciclo de vida,

seguridad del producto,

responsabiidad legal por el producto, e

Impacto amblental.
La organizaclén deberla Identificar les necesidades y expectativas del personal en aspectos como el
reconocimiento, la satisfacclon en el trabajo y el desarrollo personal. Tal atenclén ayuda a asegurarse de que el
compromiso y la motivaclén del personal sean tan fuertes como sea posible.

La organizacién deberla definir resuitados financieros y otros que satisfagan las necesldades y expectativas
identificedas de los duerias e inversores.

La direccién deberla considerar los beneficios potenclales de establecer alianzas de negoclos con los proveedores
de la organizacion, a fin de crear valor para ambas partes. Una allanza de negoclos deberla basarse en una
estrategla conjunta, compartiendo conocimientos, asl como beneficlos y pérdidas.

Cuando se establecen allanzas de negocios, una organizacion deberla

— ldentificar proveedores claves, y otras organizaciones, como allados de negoclos potenclales,
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establecer conjuntamente un entendimiento claro de las necesldades y expectativas de los clienes,

establecer conjuntamente un entendimiento claro de las necesidades y expectativas de los allados de
negoclos, y

establecer metas que aseguren oportunidades para continuar las allanzas.
Al considerar su relaclon con la socledad, la organizacién deberia
demostrar su responsabliidad para con la salud y la seguridad,
conslderar el impacto medioambiental, incluyendo la conservaclon de energla y recursos naturales,
Identificar los requisitos legales y reglamentarios aplicables, e

Identificar los impactos actuales y potenclales en 1a sacledad en general y en la comunidad local en particular
de sus productas, procesos y actividades.

1ISO 9001:2000, Sistemnas de Gestién de |a Calidad — Requisitos

5.2 Enfoque al cliente

La alta direcclon debe asegurarse de que los requisitos del cllente se determinan y se cumplen con al propésito de
aumentar la satisfacclon del cliente.

$.2.3 Requisitos legales y reglamentarios
La direccién deberla asegurarse de que la organizacion tiene conocimlentos de loa requisitos legales y
reglamenterios aplicables a sus productos. procesos y actividades y deberla Inclulr tales requisitos como parte del
sistema de gestion de la calidad.
Tamblén se deberlan tener en consideracion

la promoclén del ciimplimiento ético, eficaz y eficiente de los requisitos actuales y los esperados,

los beneficios para las partes Interesadas resultantes de exceder la conformidad, y

el papel de le organizacidn en la proteccion de ias intereses dala comunidad.

5.3 Politica de la calidad

La alta direcclon deberla utlllzar la politica de le calidad como un medlo para conduclr a la organizacién hacla la
mejora de su desempefio.

La politica de la calldad de la organizaclon deberla tener una consideracion igual, y ser coherente con las otras
politicas y estrateglas globales de la organizacion.

Al establecer la polltica de la calidad, la alta direcclén deberla considerar
el nivel y tipo de mejoras futuras necesarles para el éxitc de la organizacion,
el grado esperado o deseado de satisfaccion del cliente,

el desarrollo de las personas en la organizacion,
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— las necesidades y expectativas de otras partes interesadas,

— los recursos necesarios para Ir mas allé de los requisitos de la Norma 1SO 9001, y

— las potenciales contribuciones de proveedores y asoclados.

La politica de la calidad puede utilizarse para la mejora slempre que

— sea coherente con le vision y estrategla de la alta direccion para el futuro de 1a organizacion,

— permita que los objetivos de calidad sean entendidos y perseguidos a través de toda la organizacion,

— demuestre el compromiso de la alta direccién hacla la calidad y ks provision de recursos adecuados para el
logro de los objetivos,

— ayude a promover un compromiso hacia la calldad en todos los niveles de la organizaclén, con claro liderazgo
por la alta direccion,

— Incluya la mejora continua en relacion con la satisfacclon de las necesidades y expectativas de los clientes y
otras partes Interesadas, y

— se formule de manera eficaz y se comunique eficientemente.

Al igual que sucede con ofras politicas de la organizacién, la politica de la calidad deberla revisarse
periddicamente.

1SO 9004:2000 (traduccién certificada)

— las necesidades actuales y futuras de ia organizaclon y de los mercados en los que se actua,

— los hallazgos pertinentes de las revisiones por la direccin,

— el desempefio actual de los productos y procesos,

— los niveles de satisfacclon de las partes interesadas,

— los resuttados de las auto evaluaciones,

— estudios comparativos (benchmarking), analisis de los competidores, oportunidades de mejora, y

— recursos necesarios para cumplir los objetivos.

Los objetivos de la calldad deberlan comunicarse de tal manera que el personal de la organizaciéon pueda

contribuir a su logro. Deberla definirse la responsablildad para efectuar el despliegue de los objetivos de la calidad.
Los objetivos deberlan revisarse sistematicamente y modificarse si fuera necesario.

1SO 9001 :2000, Sistemas de Gestién de 1a Calldad — Requisitos

5.3 Politica de la calldad
La alta direcclén debe asegurarse de que la politica de la calidad
a) es adecuada al propésito de la organizacién,

b) incluye un compromiso de cumplir con los requisitos y de mejorar continuamente la eficacla del sistema de
gestion de fa calldad,

c) proporciona un marco de referencla para establecer y revisar los objetivos de la calidad,
d) es comunicada y entendida dentro de ia organizacion, y

e) es revisada para su cortinua adecuacion.

1SO 9001:2000, Sistemas de Gestién de ia Calldad — Requisitos
5.4 Planificacién

8.4.1 Objetivos de la calidad

La alta direcclon debe asegurarse de que los objetivos de la calidad, Incluyendo aquéllos necesarios para cumplir |
los requisitos para el producto, se establecen en las funcionss y niveles pertinantes dentro de la organizacién. Los |

objetivos de la calidad deben ser medibles y coherentes con la politica de la calided. |
J

5.4 Planificacién

54.1 Objetivos de la calidad

La planificaclén estratégica de la organizacién y ia politica de ia calidad proporcionan un marco de referencla para
el establecimiento de los objetivos de la calidad. La afta direccion deberla establecer estos objetivos para conducir
a la mejora del desempeflo de la organizacion. Los objetivos deberian poderse medir con el fin de facilitar una
eficaz y eficlerde revision por la direccion.

En el establecimiento de estos objetivos, se deberia considerar también
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8.4.2 Planificacion de ia calidad

La direccion deberla asumir la responsabllidad de la planificacion de ia calidad de la organizaclon. Esta
planificacion deberla enfocarse en la definicidn de los procesos necesarlos para cumplir eficaz y eficientemente los
objetivos de la calidad y los requisttos de la organizacion coherentemsnte con la estrategle de ta organizacion.
Entre la Informacién de entrada para una planificacion eficaz y eficiente se Incluyen

— las estrateglas de |a organizacion,

— los objetivos definidos de la organizacion,

— las necesidades y expectativas definidas de los clientes y de otras partes interesadas,

— laevaluacion de ios requisitos legales y reglamentarios,

— la evaluacion de los datos de desempefio de los productos,

— la evaluaclkin de los datos de desempenio de los procesos,

— las lecclones aprendidas de experiencias previas,

— las oportunidades de mejora sefialadas, y

— los datos relacionados con la evaiuacion de los riesgos y la atenuacion de los mismos.
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Los resultados de la planifi@cton de la calidad de la organizacion deberlan definir los procesos de realizacion del
producto y de apoyo necesarlos en términos de

— las habilidades y conocimiento necesitados por la organizacion,

— laresponsabllidad y autoridad para la Implementacion de los planes de mejora de procesos,
— los recursos necesarios, tales como los financieros y de iInfraestructura,

— los Indicadores para evaluar el logro de la mejora del desemperio de la organizacién,

— las neceslidades de mejora, Incluyendo métodos y herramientas, y

— las neceslidades de documentacldn, incluyendo registros.

La direcclon deberla encargarse de revisar de manera sistematica los resultados para asegurarse de la eficacla y
eficlencia de los procesos de la organizacion.

1SO 9004:2000 (traduccién certificada)

8.5.2 Representante de (a direcctén

La alta direcciéon deberie designar y dotar de autoridad a un representarte de la direccién para gestionar, dar
seguimiento, evaluar y coordinar el sistema de gestion de la calidad. El propésito de esta designacién es aumentar
la eficacla y eficiencla de la operacion y de la mejora del sistema de gestién de la calidad. El representante
deberla depender de la alta dinecddn y comunicarse con los clientes y otras partes Interesadas para asuntos
relacionados con el sistema de gestidn de la calidad.

[1S0 9001:2000, Sistemas de Gestién de la Calidad — Requisitos

5A4.2 Pianificacién del sisterma de gestion de la calidad
La alta direccion debe asegurarse de que

a) la planificacién del sistema de gestion de la calidad se realiza con el fin de cumplir los requisitos citados en
4.1, asl como los objetivos de la calldad, y

b) se mantiene la Integridad del sistema de gestidn de la calidad cuando se planifican e implementan camblos en
éste.

SO 9001:2000, Sistemas de Gestién de |a Calldad — Requisitos
8.5.2 Representante de la direcclén

La alta direccién debe designar un miembro de la direccién qulen, con independencia de otras responsabilidades,
deba tener la responsabilidad y autoridad que incluya

a) asegurarse de que se establecen, implementan y mantienen los procesos necesarios para el sistema de
gestion de la calidad,

b) Informar a la alta direccién sobre el desempefio del sistema de gestion de la calldad y de cualquier necesidad
de mejora, y

c) asegurarse de que se promueva la toma de conclencia de los requisitos del cllente en todos los niveles de la
organizacion.

NOTA La responsabliidad del representante de la direccidn puede inciulr relaclones con pantes extenas sobre asuntos
relacionadas con el sistema de gestién de la calidad.

|

5.5 Responsabllidad, autoridad y comunicacién
5.5.1 Responsabliidad y autoridad

La alta direccion deberia definir y después comunicar la responsabilidad y autoridad con el objeto de implementar
y mantener un sistema de gestion de la calidad eficaz y eficiente.

Se le deberfa atribulr al personal de la organizacion la responsabllidad y autoridad que le permita contribuir en el
logro da los objetivos da calldad y establecer su participacion, motivacion y compromigo.

1SO 8001 :2000, Sistemas de Gestién de la Calldad — Requisitos
5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicacién

i 5.5.1 Responsabilidad y autoridad

|

| La atta dlireccltn debe asegurarse de que las responsabilidades y autoridades estan definidas y son comunicadas
dentro de la organizacién.

5.33 Comunicacién Interna

La alta direccion de fa organizaclén deberla definir e Implementar un proceso eficaz y eficlente para le
comunicacién de la politica de la calldad, los requisitos de calldad, los objetivos de la calidad y los logros.
Proporcionar esta Informacléon puede ayudar a la mejora det desemperio de la organizacién y compromete
directamente a las personas en el logro de los objetivos de la calidad. La direccién deberla promover activamerte
la retroalimentacion y ta comunicacién del personal de la organizacion como un medio para su partidpacion.

Los sigulentes son ejemplos de actlvidades de comunicacion

— comuricacién conducida por la direccion en las areas de trabajo,

— reuniones informativas en equipo y atras reuniones, como por ejemplo aquellas para realizar reconocimientos
a los logros,

— tableros de ndticlas. periédicos y revistas Internas,
— medios audlovisuales y electronicos, tales como correo electrénico o sitios en la red (websltes), y

— encuestas a los empleados y esquemas de sugerencias
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853  Comunicacién interna

La alta direcclon debe asegurarse da que se establecen los procesos de comunicacion apropiados dentro de la
organizacion y de que la comunicacion se efectia considerando ia eficacia del sistema de gestion de fa caildad.
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5.6 Revislén por la direccién

5.6.1 Generalidades

La alta direccion deberla desarollar la actividad de revision por la direccion mas alla de la verificaclon de la
eficacla y eficiencla del sistema de gestidn de la calidad, conviriéndola en un proceso que se extienda a la
totakdad de la organizacién y que evalte también la eficiencla del sistema. Medlante su liderazgo. la alta direcclon
deberla estimular el intercamblo de nuevas Ideas con discusiones ablertas y evaluacién de la informacion de
entrada, durante las revislones por la direcclon.

Para aportar valor a la organizacion a partir de la revision por la direcclon, la alta direccion deberla controlar el
desempefio de los procesos de realizacién y de apoyo mediante revisiones sistematicas basadas en los principlos
de gestidn de la calidad. La frecuencla de la revision deberia determinarse en funcldn de las necesidades de la
organizaclén. La informaclén de entrada para el proceso de revisién deberla proporcionar resultados que vayan
més alla de la eficacla y eficlencia del sistema de gestion de la calldad. Los resultados de las revisiones deberlan
proporcionar datos que puedan utllizarse en la planificaclon de la mejora del desemperio de |la organizacion.

1SO 9004:2000 (traduccién certificada)

— la evaluacion y estrateglas del mercado,
— el estado de las actividades de asoclacion estratégics,
— los efectos financleros de las actividades relacionadas con la calidad, y

— ofros factores que puedan tener impacto en la organizacién, tales como las condiclones financieras, soclales o
amblentales y camblos legales o reglamentarios pertinentes.

1SO 9001:2000, Sistemas de Gestién de la Calldad — Requisitos

6.6 Revisién por la direccién

5.8.1 Gensralidades

La alta direccén debe, a intervalos planificados, revisar el sistema de gestion de la calidad de la organizacién, para
asegurarse de su conveniencla, adecuaclén y eficacia continuas. La revision debe incluir la evaluacién de las
oportunidades de mejofa y la necesidad de efectuar cambios en el sistema de gsstion de la calidad, incluyendo la
politica de la calldad y los objetivos de !a calidad.

Deben marntenerse reglstros de las revislones por |a direccion.

1SO 8001:2000, Sistemas de Gestién de la Calided — Requisitos
5.62 Informacién para la revisién

La Informacién de entrada para la revision por la direcclon debe inclulr

a) resuftados de auditorlas,

b) retroalimentaclon del cllente,

c) desempefo de los procesos y conformidad del producto,

d) estado de las acclones correctivas y preventivas,

e) acclones da seguimlento de revisiones por la direccidn previas,

f) cambios que podrlan afectar al sistema de gestion de la calldad, y

g) recomendaciones parala mejora.

85.6.2 Informacion pera la revisién

La Informaclon de entrada para evaluar la eficiencla y la eficacla del sistema de gestidon de la calidad deberla
conslderar al cliente y a ofras partes Interesadas y deberla Inclulr

— el estado y los resultados de |os objetivos de (a calldad y de las actividades de mejora,
— el estado de |as acclones generadas a partir de la revision por la direccion,
— los resultados de las auditorlas y de las autoevaluaciones de la organizacion,

— la retroallmentacion relativa a la satisfaccién de las partes Interesadas, pudlendo llegarse incluso a considerar
su participaclon,

— los factores relacionados con el mercado tales como la tecnolegla, la investigacion y el desarrollo y el
desemperio de los competidores,

— los resuRados de actividades de estudios comparativos (benchmarking),
— el desempefio de los proveedores,
las nuevas oportunidades de mejora.

— el control de no conformidades de procesos y productos,
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5.6.3 Resultados de la revisién

Mediante la extension de la revision por la direcdén mas alléa de la verfficacion del skstema de gestion de le
calidad, los resuttados de ia revision por |a direcclon pueden ser utilizados por ia afta direccién como elementos de
entrade para los procesos de mejora. La alta direcclén puede utillzar este proceso como una poderosa
herramienta para la Identificacion de oportunidades para la mejora de desempeflo de la organizaclon. El
calendario de revisionss deberla faclitar la provislon oportuna de datos en el contexto de la planificacion
estratégica de la organizacién. Los resultados seleccionados deberlan comunicarse para demostrar al personal de
la organizacion como el proceso de revisidn por la direccion conduce a nuevos objetivos que beneficlaran a la
organizacion.

Los sigulentss son ejemplos de resultados adicionales que sirven para aumentar la eficlencla

— objetivos de desempefio para productos y procesos,

— objetivos de mejora del desempefio para la organizacion,

— valoracién da la idoneidad de la estructura y de los recursos de la organizaclon,

— estrateglas e Iniclativas de mercadutacnia (marketing), productos y satisfaccion del cliente y otras partes
Interesadas,

— prevencion de pérdidas y plenes de atenuacion de riesgos identtficados, e

— informacién para ta planificackdn de necesidades futuras de la organizacion.
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Los registras deberlan ser suficlentes para proveer la trazabllidad y facliftar la evaluaclon del proplo proceso de 1SO 9001:2000, Sistemas de Gestién de la Calidad — Requisitos
revision por la direccidn, con el fin de asegurarse de su eficacia continua y del aporte de valor a la organizacion.

3.863  Resuitados de la revisién 6.1 Provisién de recursos

Los resuitados de la revision por |a direccidn deben inclulr todas las decisiones y acclones relaclonadas con
La organizaclon debe determinar y proparcionar los recursos necesarios para

3)llaimejraidelialsficacialdelisistema/deigesticnide lajcalkied]y sus|procesos: a) Implementar y mantener e! sistema de gestion de la callded y mejorar continuamente su eficacla, y

b) la mejora de! producto en relacion con los requisttos det cliente, y b) aumentar la satisfacclén del cllente mediante el cumplimlento de sus requisitos.

c) las necesldades de recursos.

6.2 Personal

6 Gestion de los recursos 6.2.1 Participacion def personal

Le direccion deberla mejorar tanto la eficacla como la eficlencia de la organizaclén, Incluyendo el sistema de

6.1 Orientacién general gestién de la calidad, mediante la particlpacion y el apoyo de las personas. Como ayuda en el logro de sus
objetivos de mejora del desempefio, la organlzacon deterla promover la participacion y el desarrollo de su

6.1.1 introduccién personal

La ata direccion deberla asegurarse de que los recursos esenciales tanto para la Implementeclén de las — proporclonando formacién continua y la planificacién de carrera,

estrategias como para el logro de los objetivos de la organizacion se Identifican y se encuentran disponibles. Esto

deberfa Inclulr los recursos para le operacién y mejora def sistema de gestion de la callded, asl como pere le — definiendo sus responsabliidades y autoridades,

satisfacclon de los cllentes y de otras partes Interesadas. Los recursos pueden ser personas, Infraestructuras,

ambiente de trabajo, Informacién, proveedores y allados de negoclos, recursos naturales y recursos financieros. = esta:ledclendo abjetivos indlviduales y de equipo, gestionando el desempefio de jos procesos y evaluando los

resuttados,

S n Cete i — faclilitando la perticlpaclon activa en el establecimiento de objetivos y la toma da declisiones,

Para mejorar al desempefto de la organizacion deberlan considerarse recursos, tales como — mediante reconocimlentos y recompensas,

— la provision oportuna, eficaz y eficlente de recursos en relaclon con las oportunidades y restricciones, — faclilitando la comunicacién de Informaclén ablerta y en ambos sentidos,
— recursos tenglbles tales coma mejores Instalaciones de reallzacion y apoyo. — revisando continuamente las neceslidades de su personal,

— recursos Intangibles tales como la propledad Intelectual, — creando las condiclones para promaver la Innovaclon,

—  recursos y mecanismos para alentar la mejora continua Innovadora, — asegurando el trabajo en equipo eficaz,

— eastructuras de organizacldn, incluyendo ia gestion de proyectos y la gestion matricial necesarias, = comunicendo sugerencias y opiniones.

— gestién de Ia Informacion y tecrologla — utllizando medkclones de la satisfacclon del personal, e

— Investigando les razones por las que el personal se incorpora a la organizacion y se retira de ella.

i 1SO 9001:2000, Sistemas de Gestién de la Calidad — Requisitos

— Incremento de la competencla del personat a través de la formacidn, educacion y aprendizalje drrigldos,

— desamollo de habilidades de liderazgo y perfiles de los futuros directores de ia organizacion,

.2 rsos huma
~— el uso de recursos naturales y el Impacto de los recursos sobre el medio amblente, y |6 L= ) nos

— la planificacién da futuras necesldades de recursos.

IEI personal que realice trabajos que afecten a la calidad del producto debe ser competente con base en la

1
| 6.2.1  Generalidades ‘
|
| educaclon, formacion, habilldades y experiencia apropiadas. !

J
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622 Competencia, toma de conclenciay formacién

6221 Competencia

La dlreccién deberla asegurarse de que se dispone de le competencia necesarla para la operacidn eflcaz y
eficlente de la organizaclon. La direcclon deberla considerar el andlisis tanto de las necesidades de compstencia
presentes como de las esperadas en comparaclén con la competencia ya exlistente en la organizaclén,

La conslideraclén de necesldades de competencla incluye fuentes tales como,

— demandas futuras relaclonadas con los planes y los objetivos estratégicas y operacionales,

— anticipacion de Ias necesidades de sucesion de la direccion y de la fuerza laboral,

— camblos en los procesos, herramientas y equipas de le organizacion,

— avaluaclon de la competencia indlvidual def personal para desempefar actividades definidas. y

— requisltos legales y reglamentarios y normas que afecten a la organizacion y a sus partes interesadas.

6.2.2.2 Toma de conclencia y tormacién

La planificacion de las necesidades de educacion y formacion deberla tener en cuenta el camblo provocado por la
naturaleza de los procesos de la organizacion, las etapas de desarrollo del personal y la cultura de la

organizaclon.

El objetivo es proporclanar al personal los conocimientos y habllidades que, junto con la experiencia, mejoren su
competencia.

La educackn y la formaclén deberlan enfatizar la importancia del cumplimiento de los requisitos y las necesidades
y expectativas del cllente y de otras partes interesadas. Deberla tamblén Inciulr la toma de conciencia de las
consecuencias sobre la organizacion y su personal debldo al incumplimiento de los requisitos.

Para apoyar el logro de los objetivos de la organizacion y el desarrollo de su personal, la planificacién de la
educacion y la formaclon deberla considerar

— le experiencla del personal,

— los conocimlentos tacitos y explicitos,

— las habllidades de liderazgo y gestion,

— las herramlentas de planificacion y mejora,
— la creacion de equlpos,

— la resolucion de problemas.

- las habilidades de comunicacion,

— la cultura y el comportamiento soclal,

— el conocimlento de los mercados y de las necesidades y expectativas de los cllentes y de otras partes
Imeresadas. y

— la creatividad y la innovacion.
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Pera facillter la particlpaclon activa del personal, la educaclon y la formacion tamblén incluyen
— la visién para el futuro de la organlzacion,

— las pollicas y objetivos de la arganlzaclén,

— el camblo y desarrollo de ia organizaclon,

— laIniciaclon e Implementacion de procesos de mejors,

— los beneficlos de la creatividad y la Innovacién,

— el impacto de la organlzacién en la socledad,

— programas de induccion para el nuevo personal, y

— los programas para actuallzacion peridica del personal ya formado.
Los planes de formacion deberlan Inclulr

— objetivos,

— programas y metodologlas,

— recursos necesarlos,

— Identificacion de! apoyo Interno necesario,

— evaluadon en términos de aumento de la competencla del personal, y
— medicion de |a eficacla y del impacto sobre la organizacion.

La educacion y formaclon proporcionadas daberlan evaluarse en términos de expeciativas e Impacto en la eficacla
y efkclencia de la organizacidn como medlo para la mejora de futuros planes de formacion.
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622 Competencia, toma de lencta y formacié

|
La organizaclon debe |
|

a) determinar la competencia necesarle para el personal que reallza trabajos que afecten a la calidad del
producto,

b) proporcionar formacion o tomar otras acclones para satisfacer dichas necesidades, !.
c) evaluar la eficacla de las acclones tomadas, |
d) asegurarse de que su personai es consciente de la pertinencia e importancia de sus actividades y de oOmoE

contribuyen al logro de los objetivos de la calldad, y |
e) mantenar los reglstros aproplados de la educacion, formacion, habllidades y experiencia. E
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6.3 Infraestructura

La direcclon deberla definir 1a Infraestructura necesarla para |la realizacion de los productos tenlendo en cuenta las
necesidades y expectativas de las partes Interesadas. La infraestructura Incluye los recursos tales como la planta,
espacio de trabajo, herramientas y equipos, servicias de apoyo, tecnologla de la informacion y de comunicaclon e
Instalaclones para el transporte.

El proceso por el que se define la Infraestructura necesarla para lograr la realizacion eficaz y efidente del producto
deberla inclulr lo sigulente:

a) proporcionar une Infraestructura en términos tales como objetivas, funcion, desempefo, disponibllidad, costo,
seguridad, protecclon y renovacion;

b) desarrollar e implementar métodos de mantenimiento, para asegurarse de que la Infraestructura continie
cumpliendo las necesidades de la organizacion; estos métodos deberlan considerar al tipo y frecuencla del
mantenimiento y la verificacion de |a operaclon de cada elemento de fa Infraestructura, basado en su criticidad
y en su aplicaclon;

c) evaluar la infraestructura frente a las necesidades y expectativas de todas las partes Interesades;

d) considerar aspectos amblentales asoclados con la Infraestructura tales como conservacion, contaminacion,
desechos y reciclado.

Los fenébmenos naturales que no pueden ser controlados pueden tener impacto en la Infraestructura. El plan para
la Infraestructura deberla consliderar la Identficacion y atenuacion de los riesgos asoclados a Inclulr estrateglas
para proteger los Intereses de las partes interesadas.
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— Interaccldn social,
— instalaclones para al personal en la organizacion,
— calor, humedad, luz, fiujo de alre, e

— higlene, limpleza, ruldo, vibraciones y contaminaclén.
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6.4 Amblents de trabajo

La organizaclén debe determinar y gestionar el amblente de trabajo necesario para lograr la conformidad con los
requisitos del producto.
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6.3 Infraestructura

La organizaclon debe determinar, proporcionar y mantener la Infraestructura necesaria para lograr la conformidad
con los requisitos del producto. La Infraestructura incluye, cuendo sea aplicable

a) edfficlos, espacio de trabajo y serviclos asoclados,
b) equlpo para los procesos (tanto hardware como software), y

c) serviclos de apoyo (tales como transporte o comunicaclén).

6.4 Amblente de trabajo
La dlreccion deberla asegurarse de que el amblente de trabajo tlene una infiuencla positiva en la motivecion,
satlsfacclon y desempeno del personal con el fin de mejorar el dessmperio de la organizacion. La creacion de un

ambiente de trabajo adecuado, como combinacikn de factores humanos y fisicos, deberla tomar en conslderacion
lo sigulente

— melodologlas de trabajo creativas y oportunidades de aumentar la particlpacion activa para que se ponga de
manlfiesto el potenclal del personat,

— reglas y orientaciones de seguridad, Incluyendo el usc de equipos de protecclon,
— ergonomla,

la ublicacion del fugar de trabajo,
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6.5 Informaclén

La direccion deberla trater ios datos como un recurso fundamentel para su conversion en Informacion y para el
desarrollo continuo del conocimiento de una organlzacion, el cual es esenclal para la toma de declslones basada
en hechos y ademéas puede estimular la innovaclon. Con el fin de gestionar ia Informacion, la organizaclon deberla
— Identificar sus necesidades de Informacién,

— Identificar y acceder a laa fuentes internas y externas de informacion,

— convertir la informacion en conocimlento de utllidad para la organizacion,

— usar los datos, la Informaclon y el conodmiento para esteblecer y cumplir sus estrategias y objetivos,

— asegurarse de la proteccién y confidencialldad apropiadas, y

— evaluar los beneficios derivados del uso de la Informacion con el fin de maejarar la gestion de la informacion y
el conocimlento.

6.6 Proveedores y allanzas

La direccion deberla establecer las relaciones con los proveedores y los allados de negoclos para promover y
faclitar la comunicacion con el objetivo de mejorer mutuamente la eficacla y eficlencia de los procesos que crean
valor. Existen varias oportunidades para que las organizaclones Incrementen el valor a través del frabajo con sus
proveedores y allados de negocios tales como

— optimizando el numero de proveedores y de aliados de negoclos,

— estableciendo comunicaclén en ambos sentidos en Ias niveles aproplados en ambas organizaclones para
facllitar la solucion raplda de problemas y evitar retrasos y disputas costosos,

— cooperando con proveedores en la validacion de la capacidad de sus procesos,

— dando segulmiento a la habllided de los proveedores para entregar praductos conformes con el objetivo de
eliminar verificaclones redundantes,

— alentando a los proveedores a implementar programas de mejora continua del desempefio y a particlpar en
otras Iniclativas conjuntas de mejora,
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Involucrando a los proveedores en las actividades de disefio y desarrallo de la organizacion para compartir el
conocimiento y mejorar eficaz y eficlentemente los procesos da realizacion y entrege de productos conformes,

Involucrando a los aliados de negoclos en la identificacion de necesidades de compra y en al desamollo de
estrateglas conjuntas, y

evaluando, reconociendo y recompensando los esfuerzos y los logros da los proveedores y de los allados da

negocios.
6.7 Recursos naturaies

Deberla considerarse la disponibilidad da recursos naturales que puedan Influir en el desempefio de la
organizacién. Aunque tales recursos estdn frecuertemente fuera del control directo de la organizacién, pueden
toner efectos positivos o negativos significativos en sus resultados. La organizacion deberla tener planes, o planes
de contingencia para asegurarse de la disponibliidad o sustitucion de esos recursos para prevenir o minimizar
efectos negativos en al desempedo de la organizacién.

6.8 Recursos financieros

La gestidn de los recursos deberla Incluir actividades para determinar las necesidades de recursos financieros y
las fuentes de los mismos. El control de los recursos financieros deberla incluir actividades para comparar el uso
real frente al plantficado y tomar las acclones necesarlas.

La direcclén deberla planificar, tener disponibles y controlar los recursos financieros necesarios para implementar
y mantener un sistema de gestién de la calldad eficaz y eficiente y para lograr los objetivos de la organizacion. La
direccion deberla considerar también el desarollo de métodos financieros Innovadores para apoyar y alentar la
mejora del desempefio de la organizacion,

La mejora de la eficacla y eficiencla del sistema de gestion de la calidad puede influir de manera positiva en los
resultados financleros de la organizaclén, por ejemplo

a) Internamente. mediante la reduccion da falias en los pracesos y en el producto, o el desperdiclo de material y
tiempo;

b) externamente, mediante la reduccléon de fallas en el producto, costos de compensacion por garantlas, y
costos por pérdida de clientes y mercados.

Informar sabre estos aspectos puede proporcionar un medio para determinar actividades ineficaces o Ineficientes
e Iniclar les acclones de mejora apropladas.

Los informes financleros de las actividades relaclonadas con el desempefio del sistema de gestion de la calidad y
le conformidad del producto deberlan utilizarse en las revisiones de le direccion.

7 Realizacién del producto
7.1 Orientacién general
711  Introduccién

La atta direccion deberla asegurarse de la operacion eficaz y eficiente de los procesos de realizacion y de apoyo
asl como de {a red de procesos asociados de manera tal que la organizaclén tenga le capacidad de satisfacar a
sus partes imeresadas. Si bien los procesos de reallzacion resultan en productos que aportan valor a la
organizacién, los procesos de apoyo son tamblén necssarios para la organizacién y aportan valor de manera
Indirecta.
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Todo proceso es una secuencla de actividades relacionadas o una actividad que tiene tanto elementos de entrada
como resultados. La direcclon deberla definir los resultados requeridos de los procesos, y deberla identfficar los
elemertos de entrada y las actividades necesarlas para su logro eficaz y eficlents.

La Interrelacion de los procesos puede ser compisja, dando como resultado redes de procesos. Para asegurar la

operaclon eficaz y eficiente de la organizacion, la gestion deberia reconocer que el resultado de un proceso puede
convertirse en el elemento de entrada de uno 0 mas procesos.

7.1.2 Aspectos a considerarse

Enfender que un proceso puede representarse como una secuencia de actlvidades ayuda a fa direcclon a definir
los elemerntos de entrada a los procesos. Una vez que se han definido los elementos de entrada, pueden
determinarse las actividades, acclones y recursos necesarios para el proceso, con ¢ fin de lograr los resuttados
deseadas.

Los resuitados de la verificacion y la validacion de los procesos y las salidas deberlan ser también considerados
como entradas para un proceso, para lograr la mejora continua del desempefio y la promocion de la excelencla a
través de foda la organizacién, La mejora continua de los procesos de la organizacién mejorarad la eficacla y
eficlencla del sistema de gestiéon de la calidad y el desemperio de la organizaclén. El anexo B describe un
“Proceso para la mejora continua” que puede ser Util para ayudar en la |dentificacion de las actividades necesarias
pera le mejora continua de la eficacia y eficiencia de los procesos.

Los procesos deberian documentarse tanto como sea necesario para apoyar una operacion eficaz y eficlente. La
documentacién relacionada con los procesos deberla ayudar a

Identificar y comunicar Ias caracteristicas significativas de ios procesos,

formar al personal en la operacion de los procesos,

compartir conocimiento y experiencla en equipos y gnipos de trabajo,

medir y auditar los procesos, y

anallizar, reviser y mejorar los procesos.
El papel del personal en los procesos deberia evaluarse para

asegurarse de la salud y seguridad del personal,

asegurerse de que existen las habllidades necesarias.

apoyar |la coordinacidn de los procesos,

posibllitar el aporte del personat en el analisis de procesos, y

promover la innovacién proveniente del personal.
El motor para la mejore continua del desempefio de la organizacion deberia enfocarse en la mejora de la eficacia y
eficlencla de los procesos como el medio para obtener resuttados provechaesas. El incremento de los beneficlos, la

mejora de le satistaccion del clients, la mejora del uso de los recursos y la reduccién de desperdicios son ejemplos
de resultados medibles logrados por una mayor eficacia y eficlencla de los procesos.
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7.1.3 Gestén de procesos

7.4.3.1  Generalidades

La direccién deberla Identificar los procesos necesarios para la realizacién de productos que satisfagan los
requisitos de los clientes y otras partes interesadas. Para asegurarse de la realizaclon del producto deberlan
tomarse en consideracion los procesos de apoyo asoclados, asl como los resultados deseados, las etapas del
proceso, las actividades, los flujos, las medidas de control, las necesidades de formacién, los equlpos, las
metodologlas, |a Informaclon, los materlales y otros recursos.

Deberia definirse un plan operativo para gestionar los procesos, incluyendo

— requisttos de entrada y sallda (por ejemplo, especificaciones y recursos),

— actividades dentro de los procesos,

— venificacion y valldacion de los procesos y producios,

— analisis de los procesos Incluyendo la seguridad de funclonamlento,

— Identificacion, evaluacién y mitigacion de riesgo,

— acclones correctivas y preventivas,

— oportunldades y acclones para mejorar los procesos, y

— control de cambios en los procesos y productos.

Los sigulertes son algunos ejemplos de procesos de apoyo

— gestién de la informaclon,

— formaclon del personal,

— actividades relaclonadas con las finanzas,

— mantsnimiento de la infraestructura y de los servicios,

— aplicaclon de seguridad industrial/equipos de protecclon, y

— mercadotecnla (marketing).

7.4.3.2 Entradas, salidas y revisién del proceso

El enfoque basado en procesos asegura que los elementos de entrada del proceso se dedinan y registren con el fin
de proporclonar uns base para laformulacion de requisitos que pueda utliizarse para la verificacion y vaildaclon de
los resultados. Los elementos de entrada pueden ser internos o externos a la organizacion.

La resolucion de requisitos de entrada ambiguos o conflictivos puede implicar la consuita con las partes Internas y
externas afectadas. Las entradas derlvadas de actlvidades ain no evaluadas completamente deberlan estar
sujetas a evaluacion a traves de revision, verificaclon y valldaclon subsigulentes. La organizaclon deberla
identificar las caracteristicas significativas o criticas de los productos y los procesos con el fin de desarrollar un
plan eflcaz y eficlente para controlar y dar seguimiento a las actividades dentro de sus procesos.

Ejemplos de elementos de entrada a considerar incluyen
la competencia del personal,
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— |a documentacién,

— el seguimlento y capacidad del equipo, y

— la salud, la segurldad y el amblente de trabajo.

Los resultados del proceso que se hayan verificado frente a los requisitos de entrada del proceso, incluyendo los
criterlos de aceptacion, deberlan considerar las necesidades y expectativas del cliente y de ofras partes
interesadas. Para propésitos de verificaclén, los resultados deberlan reglstrarse y evaluarse contra los requisitos
de entrada y los criterios de acep#aclon. Esta evaluacion deberia identificar las acdones commectivas, las acciones
preventivas o las mejoras potenclales necesarlas en la eficacla y eficlencla del proceso. La verificacion del
producto puede llevarse a cabo durante el proceso con el fin de Idertificar la variaclén.

La direccidn de la organizacién deberla llevar a cabo revislones periédicas del desempefio del proceso para
asegurarse de que el proceso es coherente con el plan de operacion.

Los sigulentes son ejemplos de elementos a conslderar para esta revision

— la confiabllidad y repetibliidad del proceso,

— la identificacion y la prevencion de no conformidades potenclales,

— la adecuacion de ios elementos de entrada y resultados del disefio y desarrollo,

— la coherencla de los elementos de entradas y los resultados con los objetivos planificados,
— el potencial para mejoras, y

— los asuntos no resuettos.
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7 Realizacién del producto

7.1 Planificacién de la reallzacién del producto

La organizacléon debe planificar y desarrollar los procesos necesarlos para la realizacion del producio, La
ptanificacion de |a reallzacion del producto debe ser coherente con los requisitos de los otros procesos del sistema
de gestion de la calidad.

Durante la planificaclon de la reallzacion del producto. la organizaclon debe detarminar, cuando sea aproplado, lo
slgulente:

a) los objetivos de la calldad y los requisitos para el producto;
b) la necesldad de establecer procesos, documentos y de proporclonar recursos especlficos para el producto;

c) las actividades requerldas de verfficacion, valldacion, seguimiento, inspeccion y ensayo/prueba especificas
para el producto as| como los criterios para la aceptacion del mismo;

d) los registros que sean necesarlos para proporclonar evidencla de que los procesos de reallzacion y el
producto resultante cumpien los requisitos.

El resultado de esta planificacion debe presentarse de forma adecuada para la metodologia de operaclon de la
organizacion.
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NOTA 1 Un documento que especifica los procesos del sistema de gestidén de la calidad (incluyendo los procesos de
reallzacidn del producto) y los recursas que deben aplicame a un producto, proyecto o cantrato especifico, puede denominarse
como un plan de la callded.

NOTA2 La organizacién también puede aplicar los requisitos cltados en 7.3 para el desarolio de los procesos de
realtzacion del producto.

7.4.3.3 Validacidn y cambios del producto y proceso
La direccidn deberia asegurarse de que la validacion de los productos demuestre que éstos cumpien las
necesldades y expactativas de los cllentes y otras partes interesadas. Las actividades de valldacion incluyen

modelado, simulaclén y ensayos/pruebas, asl como revisiones que invoiucren a los cllentes o a otras partes
Interesadas.

Los aspectos a considerarse deberian Inclulr
la politica y objetivos de la calldad,
la capacldad o calificacion del equipo,
las condiclonas de operacion del producto,
el uso o apiicacion del producto,
la disposicion del producto,
8! ciclo de vida del producto,
el Impacto amblental del producto, y
el Impacto del uso de los recursos naturales incluyendo materiaies y energia.

La validaclon del praceso deberia lievarse a cabo a intervalos apropiados para asegurarse da |a reaccion oportuna
a los camblos que impactan sobre el proceso. Deberla darse atencién particular a la validacién de procesos

de productos criticos de aito valor y seguridad,

en los quae la deficlencla de un producto inlcamente sea aparente cuando éste se use,
que no puedan repetirse, y

en fos que no es posible la verificaclon del producto.

La organlzacién deberla Implementar un proceso para el control eficaz y eficlente de camblos para asegurarse de
qua los cambios en al proceso o producto benefician a la organizacion y satisfagan ias necesidades y expectativas
de las partas Interesadas. Los camblos deberian identificarse, registrarse, avaluarse, revisarse y controlarse, con
el fin de comprender al afecto en otros procesos y las necesldades y expectativas de los cllentes y da otras partes
interesadas.

Todos los camblos en al proceso que afectan a las caracteristicas del producto daberian ser registrados y
comunicados con el fin da mantener la conformidad de! producto y proporcionar fa informacion necesaria para las
acclones correctivas o para la mejora del desemperio da la organizaclén. Deberia estar definida ia autoridad para
iniclar cuaiquier camblo, con al fin de mantener al control.
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Los resultados en forma da productos deberfan valldarse después de cualquler camblo relaclonado con los
mismos, para esegurarse de que al camblo afectuado ha tenido el efecto deseado.

El uso de las técnicas da simulacion puede cansiderarse con el fin de planificar la prevencion da fallas o errores en
los procesos.

La evaluaclon de riesgos deberia llevarse a cabo para evaluar al potenclal y el Impacto da posibles fallas o errores
en los procesos. Los resultados daberian usarse para definir e implementar acclones preventivas para atenuar los
rlesgos Identificados.

Los sigulentes son ejlemplos de herramientas para la evaluacién de riesgos:
anélisis de modo y efecto de falle,
analisis del arbol da falias,
dlagramas de relaclones,
técnicas da simulaclon, y

predicclon de ia confiabilidad.

7.2 Procesos relacionados con las partes interesadas

La direcclén deberla asegurarse de que la organizacléon ha definido procesos aceptados mutuamente pera la
comunicackdn eficaz y eficlente con los cllentes y ofras partes interesadas. La organizacion deberla Implementar y
mantener dichos procesos para asegurarse da la comprenslon adecuada da las necesidades y expectatives de las
partes Interesades, y para que facilite su traducclon a requisitos para la organizacion. Estos procesos deberlan

inclulr la identificacion y revision da la Informacion pertinente y deberlan Involucrar activamente al cllente y a ofras
partas interesadas.

Los sigulentes son ejemplos de informacion pertinente para ai procaso:
requisitos del cllenta u otras partes Interesadas,
{nvestigaclon da mercado, Incluyendo datas del sector y del usuarlo final,
requisitos del contrato,
analisis de los compstidores,
estudlos comparativos (benchmarking) , y
procesos debldas a requislitos legales o reglamentarios.

La organizaclon deberla comprender completamente los requisitos de! proceso del clienta, o de otras partes
interesadas, antes da Iniclar sus acclones da cumplimiento. Este entendimiento y su Impacto deberlen ser
mutuamente aceptables para los participantes.
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7.2 Procesos relaclonados con el cliente
72.1 Determinacién de los requisitos relacionados con el producto
La organizacién debe determinar

a) los requisitos especlficados por el cliente, Incluyendo los requisitos para las actividades de entrega y las
posterlores a la misma,

b) los requisitos no establecldos por el cllente pero necesarios para el uso especificado o para el uso previsto,
cuando sea conocido,

c) los requisitos legales y reglamentarlos relaclonados con el producto, y

d) cualquier requisito adiclonal determinado por |a organizacion.

72.2 Revisién de los requisitos relaclonados con el producto

La organizaclén debe revisar los requisitos relacionados con el producto. Esta revislon debe efectuarse antes de
que la organizacién se comprometa a proporcionar un producto al ciente {por ejemplo envio de ofertas, aceptacion
de contratos o pedidos, aceptacion de camblos en los contratos o pedidos) y debe asegurarse de que

a) estan definidos los requisitos del producto,

b) estan resueltas las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o pedido y los expresados
previamente, y

c) organizacion tiene la capacidad para cumplir con los requisitos definidos.
Deben mantenerse reglstos de los resultedos de la revislon y de las acclones originadas por la misma.

| cuando el ciiente no proporcione una declaracion documentada de los requisitos, la organizacion debe confirmar
los requisitos del clienie antes de la aceptacion.

Cuando se cambien los requisitos del producto. la organizacion debe asegurarse de que la documentacion
pertinente sea modificada y de que el personal correspondiente sea consclente de los requisttos modificados.

NOTA En algunas situaciones, talas como las ventas por Internet, no msulta practico efectuar una revisién formal de cada
pedido. En su !ugar, |a revisidn puede cubrir la informacion pertinente de! producto, como son los catalogos o el material
publicttario.

7.2.3 Comunicacion con al cliente

La organizacion debe determinar e Implementar disposiclones eficeces para la comunicacion con los clientes,
relativas a

a) laInformacién sobre el producto,
b) las consultas. contratos o atencién de pedidos, incluyendo las modificaciones, y

c) la retroalimentacion del cllente. inciuyendo sus quejas.
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7.3 Disefio y desarrollo

7.3.{ Orientacién general
La alta direcclon deberla asegurarse de que la organizacién ha definido, implementado y mantenido los procesos

de diseflo y desarrolo necesarios para responder de manera eficaz y eficlerte a las necesidades y expectativas de
sus clientes y de otras partes interesadas.

En el disafio y desarrolio de producios o procesos, la direccén deberia asegurarse de que la organizacién no sélo
sea capaz de considerar su desempefio y funcién basicos, sino también todos los factores que confribuyen al
cunylimiento del desempeiio del producto y del proceso esperado por los clientes y las otras partes Interesadas.
Por ejemplo, la organizacidn deberla conslderar el ciclo de vida, la salud y la seguridad, !a capacidad para poder
ensayarse, su aptitud al uso, la facllidad de utilizacion, la seguridad de funclonamiento, durabllidad, ergonomla,
medio amblente, dispasicion del producto y los rlesgos Identificados.

La direccion tiene Iguaimente la responsabllidad de asegurarse de que se siguen los pasos para Identificar y
mitigar los riesgos potenciales para el usuario de los productos y procesos de la arganizacion. La evaluacion de
rlesgos deberla llevarse a cabo para evaluar el potencial y el efecto de posibles fallas en los productos o procesos.

Los resultados de la evaluaclon deberlan usarse para definir e Implementar acclones preventivas para mitigar los
rlesgos Identificados.

Los sigulentes son ejemplos de herramientas para la evaluacion de riesgos del disefio y desarrolio:
— analisis de modo y efecto de falla en el disefio,

— andlisis del arbol de fallay,

— predicclon de la conflabllidad,

— dlagramas de relaclon,

— técnicas de priorizacion, y

— técnicas de simulacion.
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7.3 Diseio y desarrollo

[
7.3.1 Planificacién del disefio y desarrollo
La organizacion debe planificar y controlar el diseflo y desarrollo def producto. ‘
Durante la planificacion del disefio ydesarrollo la organizaclon debe determinar I
a) las etapas del diserio y desamallo,
b) la revision, verfficacién y valldacion, apropladas para cada etapa del disafio y desarrollo, y |
c) las responsabilidades y autoridades para el disefio y desarrollo.

La organizaclén debe gestionar las Interfaces entre los diferentes grupos involucrados en el disefio y desan'ollo1
| para asegurarse de una comunicacion eficaz y una ciara asignaclén de responsabllidades. |

Los resultados de la planificaclén deben actualizarse. segun sea apropiado, a medida que progresa e! diserio y
desarrollo.
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732 Elementos de entrada y resuitados del disefio y desarrollo
La organizaclén deberla Identificar los elementos de entrada del proceso que afectan al disefio y desamallo de los
productos y facllitan el desempefio eficaz y eficlente de los procesos para satisfacer las necesldades y
expectativas de los cllentes y de las partes inferesadas. Estas necesidades y expectativas externas, asocladas con
las necesidades internas de la organizacidn, deberlan ser apropiadas para reallzar su traduccidn a requiskos de
entrada para los procesgs de diseflo y desarrollo.
Los ejemplos incluyen:
a) elementos externos de entrada, tales como

— necesldades y expectstivas del cliente o del mercado,

— ecesidades y expectativas de otras partes interesadas,

— contribuciones del proveedor,

— Informacién de entrada del usuario para conseguir un disefo y desarrolio robusto,

— camblos en los requisitos legales y reglamentarlos pertinentes,

— nofmas naclonales o intamacionales, y

— codigos de practica de la industria;
b) elementos internos de entrada tales coma

— pollticas y objetivos,

— hecssidades y expedativas del personal de la organizaclén, incluyendo aquefias que reciben los
resultados de otros procesos,

— desarrollos tecnologlcos,

— requisitos de competencla para el personal que reallza el diserio y desarrolio,
— Informacion procedente de experienclas previas,

— registros y datos de productos y procasos existentes, y

— salidas de otros procesos;

¢) elementos de entrada que identifican aquelias caracteristicas del producto o proceso que son cruclales para la
segurldad y el funcionamiento y mantenimiento aproplados, taies como

— operacion, instalaclon y aplicacién,
— almacenamlento, manlpulacion y ertrega,
— parametros fisicos y amblentales, y
— requisitos sobre la disposicion de los productos.
Los elementos de entrada relativos al producto basacos en la apreclacion de las necesidades y expeciativas de

{os usuantos finales, asl como igs de! cilente directo, pueden ser importantes. Tales elementos de entrada deber{an
formularse de tal forma que el producto pueda verificarse y validarse de manera eficaz y efictente.
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E! resuitado deberla Incluir fa Informacion necesaria para permitir la verificaclon y valldacion de los requisitos
planificados.

Los sligulentes son ejemplos de resultados del disefio y desarrolio:

— datos que demuestren ia comparacion entre los elementos de entrada y los resultados del proceso,
— especificaclones de producto. Incluyendo los criterios de aceptacldn,

— especificaciones de proceso,

— especificaciones de materiales,

— especificaciones para los ensayos/pruebas,

— requisitos de formacion de personal,

— Informaclién para el usuario y el consumidor,

— requisitos de compras, e

— Informes de los ensayos/pruebas de calificadon.

Los resultados del disefio y desamolio deberian compararse con la Informaclon de entrada para proporcionar la
evidencla objetiva de que los resultados han alcanzado eficaz y eficlentements fos requisitos del proceso y del
producto.

i Los resultados del diserio y desarrolio deben

| a) cumplir los requisitos de ios elementos de entrada para el disefio y desarrolio,

|c) contener o hacer referencia a los criterlos de aceptacion del producto, y

|d) especiicar Ias caracteristicas del producto que son esenctales para el uso seguro y correcio.
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7.3.2 Elementos de entrada para el disefio y desarrolio

Deben determinarse los elementos de entrada relaclonados con los requisitos del producto y mantenerse registros.
Estos elementos de entrada deben Inciulr:

a) los requisitos funcionales y de desempefio,

b) los requisitos legales y reglamentarios aplicables,

c) la informacion provenients de disefios previos similares, cuando sea aplicable, y
d) cualquler otro requisito esencial pare el disefio y desarmollo.

Estos elementos deben revisarse para verificar su adecuacion. Los requisitos deben estar compietos, sin
amblgledades y no deben ser contradictorios.

7.3.3 Resultados del disefio y desarrolio

Los resultados del disefto y desarrollo deben proporcionarse de tal manera que permitan la verificacion respecto a
los elementos de entrada para el disefio y desarralio, y deben aprobarse antes de su liberacion.

b) propordonar informacion apropiada para la compra, ta produccion y la prestacion del servicio,
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7.3.3 Ravisién del disefio y desarrolio

La alta direccion deberla asegurarse de que se designa al personal aproplado para gestionar y conduclr las
revisiones sistematicas para determinar el logro de los objetivos del disefio y desarrollo. Estas revislones pueden
llevarse a cabo en puntos selecclonados del proceso de disefio y desarrollo, asl como a la finallzacién del mismo.
Los sigulertes son eJemplos de puntos a conslderar en dichas revislones

— adecuacion de los elementos de entrada para llevar a cabo |as tareas de diseilo y desarrollo,

— progreso del proceso planificado de disefio y desarrolio,

— logro de Ias metas de verlficacion y valldacion,

— evaluaclon de los riesgos potenclales o modos de falla del producto en uso,

— datos del cklo de vida sobre el desemperio del producto,

— control de camblos y sus efectos durante el proceso de disefio y desarrailo,

— Identificacién y correccion de problemas,

— oportunidades para mejorar el proceso de diseilo y desamolio, e

— Impacto potencial del producto en el medio ambiente.

En las etapas convenlentes, la organizacion deberla encargarse de las revisiones de los resuttados del diseilo y
desarrollo, asl como de los procesos, a fin de satisfacer las necesldades y expectativas de los cllentes y de las
personas dentro de la organizacion que reclben los resultados del proceso. Deberlan conslderarse también fas
necesldades y expectativas de ofras partes interesadas.

Los sigulertes son ejemplos de actividades de verificacldn de los resultados del proceso de diseilo y desarrollo:

— comparaciones entre los requisitos de entrada y los resultados del proceso,

— métodos comparativos, tales como céliculos alternativos de disefio y desarrollo,

— evaluaclon contra productos simillares,

— ensayos/pruebas, simulaciones o pruebas para verificar el cumplimlento con los requisitos de entrada
especificos, y

— evaluaclon frente a la experlencla de procesos pasados, tales como no conformidades y deficienclas.

La valldaclon de los resultados de los procesos de disefio y desarrollo es importante para la exitoss recepcion y
utllizacién por parte de los cilertes, proveedores, personal de la organizaclon y otras partes Interesadas.

La particlpacion de las partes afectadas permite a los usuarlos actuales evaluar los resuitados mediante medios
como

— lavalidacion de los disefios de ingenleria previamente a la construcclon, la instalaclon o la aplicacion,
— la valldacion de! software resultante previamente a la instalacion o al uso,

— la valldacién de los servicios previamente a su introducclon generalizada.
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La valldacion parclal de los resultados del disefio y desarrollo puede ser necesaria para generar conflanza en su
aplicacion futura.

Deberian generarse suficlentes datos a través de las actividades de valldacion y verificacibn como para permitir
que se lleve a cabo la revislon de las decisiones y de los métodos de diseflo y desarrollo. La revisién de los
métodos deberla inclulr

- |amejora de los procesos y productos,

— aptitud al uso de los resultados,

— adecuacion da los reglstros del proceso y de la revision,

— actividades da investigacion de las fallas, y

— necesldades futuras de los procesos de disefio y desarrollo.

[7.3.8 Validactén del disefo y desarrolio

| necesarla.
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7.34 Revisidn del diseflo y desarrolio

En las etapas adecuadas. deben reallzarse revisiones sistematicas del diseflo y desarollo de acuerdo con |01
planificado. |

a) evaluar la capacidad de los resultados de disefio y desarrolio para cumpilr los requisitos, e
b) identficar cualquler problema y proponer las acclones necessrlas.

Los particlpantes en dichas revislones deben Inciulr representantes de las funciones relaclonadas con la{s)
etapa(s) de disefio y desarrollo que se esti(n) revisando. Deben mantenerse registros de los resultados de las
revisiones y de cualquler acclén necesarla.

7.3.5 Verificaclén del disefio y desarrolio

Se debe realizer la verificacion, de acuerdo con lo planificado, para asegurarse da que los resultados del disefto y
desarrollo cumplen los requisitos de los elementos de entrada del disefio y desarmollo. Deben mantenerse reglstros
de los resultados de la verlficaclon y de cualquier acclon que sea necesaria.

Se debe realizar la valldacion del disefio y desarrollo de acuerdo con io planificado para asegurarse de que el
producto resultante es capaz de satisfacer los requisitos pare su aplicaclon espedificada o uso previsto, cuando
sea conocldo Slempre que sea factible, la valldaclon debe compietarse antes de la entrega o Impiementacion del
producto. Deben mantenerse registros de los resultados de la valldacion y de cualquler acclon que sea necesarla.

7.3.7 Control de los camblos del disefio y desarrolio

Los camblos del diserio y desarrollo deben identificarse y deben mantenerse registros. Los camblos deben
revisarse, verificarse y validarse, seguin sea apropiado, y aprobarse antes de su Implementaclon. La revision de los
camblos del diserio y desarrollo debe inclulr la evaluaclon del efecto de los camblos en |as partes constitutivas y en
el producto ya entregado.

Deben mantenerse registros de los resultados de la revision de los cambios y de cualquler accion que sea
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7.4 Compras

741 Proceso de compras

La aita direccion de la organizaclon deberla asegurarse de que se definen e Implementan procesos de compra
eficaces y eficlentes para la evaluacion y el control de los productos comprados. con el fin de satisfacer las
necesldades y requisitos de la organizacion, asl como aquellos de las partes interesadas.

Deberla considerarse el uso de medios de comunicacién electronicos con el proveedor de cara a la optimizacion
de la comunicacién de los requisttos.

Para asegurarse del desempefio eficaz y eficiente de la organlizacién, la direcclon deberla asegurarse de que los
procesos de compras consideran |as siguientes actividades:

— la Identificacion oportuna, eficaz y precisa de las necesldades y especificaclones del producto comprado,
— la evaluacion del costo del producto comprado, tomando en cuenta su desempeiio, precio y entrega,

— las necesidades y criterlos de la organizacion para verificar los productos comprados,

— los procesos ligados a un proveedor especial,

— la administracion de los contratos, para las disposiciones tanto con los proveedores como con los allados de
negocios,

— sustitucidn de la garantia para productos comprados no corformes,

— requisiios loglsticos,

— {dentificaclon y trazabllidad dei producto,

— conservacion del producto,

— documentaclén, Incluyendo los reglstros,

— control det producto comprado que se desvla de los requisitos,

— acoeso a las Instalaclones de los proveedores,

— historlal de la entrega, Instalacion y aplicacion del producto.

— desarmollo del proveedor,

- Identificacion y mitigacion de los riesgos asoclados con el producto comprado.

Los requisitos para los procesos de los proveedores y las especificaclones del preducto deberlan elaborarse con
los proveedores con el fin de beneficiarse de los conocimientos de los mismos. La organlzacion podria tamblén
involucrar a los proveedores en el proceso de compras en relaclon a sus productos con el fin de mejorar la eficacia
y la eficiencia del proceso de compras de la organlzacidn. Esto padria iguaimente ayudar a la organlzacion en el

control y disponibllidad del inventario.

La organizacion deberla definir la necesidad de registros de verificacion, comunicacion y respuesta a no
conformidades del producto comprado, con el fin de damostrar su propla conformidad con las especificaciones.
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7.4.2 Proceso de control del proveedor
La organizacién deberla establecer procesos eficaces y eficientes para Identificar las fuentes potenclales de
materlales comprados, para desarrollar proveedores o allados de negoclos existentes y para evaluar su capecldad

para suministrar los productos requeridos, con el fin de asegurar la eficacla y eficiencla de todos los procesos de
compras.

Los sigulentes son ejemplos de entradas para el proceso de control del proveedor
— la evaluaclon de la expariencla pertinente,
— el desempefio de los proveedores en relacidn con los competidores,

— la revision del desempefio del producto comprado en cuanto a calldad, precio, entrega y repuesta a los
problemas,

— las auditorlas a los sistemas de gestion del proveedor y la evaiuaclon de su capacidad potenclal para
proporcionar los producios requeridos eficaz y eficlentemente y dentro del calendario establecido,

-— larevisién de las referenclas del proveedor y los datos disponibles sobre la satisfacclon del cilente,

— la evaluaclén financlera para asegurar la viabllidad del proveedor durante fodo el perlodo de suministro y
cooperacién previsto,

— la respuesta del proveedor a consultas, solicitudes de presupuestos y de ofertas,
— la capacldad de servicio, Instalacion y apoyo e historial del desemperio en base a los requisitos,

— la toma de conclencia y el cumplimiento de los requisios legales y reglamentarios pertinentes por parte del
proveedor,

— la capacldad logistica del proveedor incluyendo las instalaclones y recursos, y
— el papel del proveedor en la comunidad, asl como la percepcion de la sociedad.

La direcclon deberla considerar las acclones necesarias pare mantener el desempefio de la organizaclon y para
satisfacer a las partes |nteresadas en el caso de que falle el proveedor.
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|

i 7.4 Compras

7414 Proceso de compras
l La organizacion debe asegurarse de que el producto adquindo cumple los requisitos de compra espedficados. El
| ipo y alcance del control apficado al proveedar y at producto adqulirido dede depender del impacto def producto
adquirido en la posterlor reallzacion del producto o sobre el producto final.

|La organizacion debe evaluar y selecclonar los proveedores en funcion de su capacldad para suministrar

| productos de acuerdo con los requisitos de la organizacion. Deben establecerse los criterios para la seteccion, la

| evaluacion y la re-evaluacléon. Deben mantenerse los reglstros de los resultados de las evaluaclones y de cualquler
acclon necesarla que se derive de las mismas.

|742 Informaclén de las compras

‘ La Infonmacion de las compras debe describir el producto a comprar, Incluyendo, cuando sea apropiado
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a) requisitos para la aprobaclon del producto, procedimientos, procesos y equipos,
b) requisitos para la calficacion del personal, y
c) requisitos del sistema de gestién de la calldad.

La organizacion dabe asegurarse de la adecuadon de los requisitos de compra especificados antes de
comunicérselos al proveedor.

7A4.3 Verificacién de los productos comprados

La organizacidn debe establecer e implementar |a inspecclon u otras actividades necesarlas para aseguraree de
que el producto comprado cumple los requlsitos de compra especificados.

Cuando la organlzacion o su cllente quieran llevar a cabo la verificacién en las instalaciones del proveedor, la
| organizacion debe establecer en la Informacion de compra las disposiclones para la verificaclon pretendida y el
método para la liberacion del producto.
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7.5 Operaciones de produccién y de prestaclén del servicio

7.31 Operacién y realizacién

La alta dlreccién deberla ir més alla del control de los procescs de reallzaclon con el fin de lograr tanto el
cumplimiento de los requisitos como la obtencién de beneficlos para las partes Interesadas. Esto puede
consegulrse mediante la mejora de la eficacta y eficiencla de los procesos de reallzaclon y de los procesos de
apoyo relaclonados, tales como

— la reduccion de desperdicios,

— la formacién del personal,

— la comunicacién y el registro de la Informacion,

— el desarroilo de la capacidad del proveedor,

— la mejora de las infraestructuras,

— la prevenclon de problemas,

— los métodos de procesamiento y rendimiento del proceso, y

— los métodos de seguimiento.

b) la disponibliidad de instrucclones de trabajo, cuando sea necesario,
¢) el uso del equipo apropiado,

d) la disponibilidad y uso da dispositivos de seguimiento y medicién,
e) la Implementackdn del seguimiento y de la medicion, y

f) la implementacidn de actividades de liberaclon, entregay posteriores a la entrega.

7.8.2 Validacién de los pr de 12 produccién y de la prestacion del serviclo

La organizaclon debe valldar aquellos procesos de produccion y de prestacion del servicio donde los productos
resultantes no puedan verificarse mediante actividades de segulmiento o mediclén posteriores. Esto incluye a
cualquler proceso en el que las deficlencias se hagan aparentes unicamente después de que el producto esté
slendo utilizado o se haya prestado el servicio.

La validacion debe demostrar la capacidad de estos procesos para alcanzar los resultados planificados.

La organizaclén debe establecer las disposiclones para estos procesos, incluyendo, cuando sea aplicable:

a) los criterlos definldos para la revislon y aprobacion de los procesos,

b) la aprobacion de equipos y calfficaclon del personal,

¢) el uso de métodos y procedimlientos especificos,

d) los requisitos de los registros, y

e) la revalldacion.
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7.5 Produccién y prestacién del serviclo

7.5.1 Control de la produccién y de la prestacién del servicto

La organizaclon debe planificar y llevar a cabo la produccion y la prestacion del serviclo bajo condiclones
controladas. L.as condiciones controladas deben inclulr. cuando sea aplicable:

a) ladisponibilidad de informacién que describa las caracteristicas del producto,
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7.5.2 identificacién y trazabllidad

La organlzaclén puede establecer un proceso para la Identificaclén y trazablildad que va mas allé de los requisitos
con el fin de recopliar dstos que puedan utillzarse para la mejora.

La necesldad para la Identificacién y la trazabilidad puede provenir de

— el estado de los productos, incluyendo ias partes componentes,

— el estado y la capacldad de los procesos,

— datos del desemperio de estudlios comparativos (benchmarking) tales como la mercadotecnla (marketing),
— los requisitos del contrato, tales como la capacidad de recuperacion del producto,

— los requisitos legales y regiamentarios pertinentes,

— el uso o aplicacién previstos,

— los materiales peligrosas, y

— la mitigaclon de los rlesgos Identificados.
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7.5.3 Identificacién y trazabilidad

Cuando sea aproplado, |a organizacién debe Identficar el producto por medios adecuados, a través de toda la
realizaclon del producto.

La organtzacion debe Identificar e! estado del producto con respecto a los requisitos de seguimiento y medicion.

Cuando la trazabllidad sea un requisito, la organizacién debe controlar y registrar la Identificacion Unica del
producto.

NOTA En algunos sectofes industriaies, la gestion de la configuracidn es un medio para mantener la identfficacion y la
trazabllidad.
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La direccién deberla considerar la necesldad de cualquler requisito especial provenliente de la naturaleza del
producio. Los requisitos especiales pueden estar asoclados con software, medios electrénicos, matsriales
pellgrosaos, productos que precisen personal especlallzado para su servicio, Instaladon o aplicacléon, y productos o
materiales que sean especiales o Imemplazables.

La direccidn deberla Identificar |os recursos necesarios para mantener el producto a lo largo de su ciclo de vida
para prevenir daflo, deterforo o mal uso. La organizaclon deberla comunicar Informaclon a Ias pares Interesadas
Involucradas acerca de los recursos y métodos necgsarlos para conservar el uso previsto del producto a lo largo
de su ciclo de vida.

7.53 Propledad dei cliente

La organizaclén deberla Identificar las responsabllidades con relacion a los blenes y otros activos propledad de los
clientes y de otras partes Interesadas que se encuentren bajo el control de la misma, a fin de proteger su valar.

EJemplos de tal propledad son

— Ingredientes o componentes suministrados para Inclusién en un producto,

— producto suministrado para su reparaclon, martenimlento, mejora o actuallzacion,

— materlales de embalaje suministrados directamente por el cllents,

— materlales del cliente manejadas por las operaciones de servicio tales como el aimacenale,

— serviclos proporcionados en nombre del cliente, tales como el transporte de propledsdes del cliente a una
tercera parte, y

— propledad intelectual del cllente Incluyendo especificaclones. dibujos e Informacién de propledad.
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7.5.5 Preservacion del producto

La organizacidn debe preservar la conformidad del producto durante el proceso interno y la entrega al destino
previsto. Esta preservacion debe Incluir la Identificaclon, manlpulacion, embalaje, aimacenamlento y proteccién. La
preservaclon debe aplicarse tamblén, a las partes consttutivas de un producto.

7.6 Control de los dispositivos de seguimiento y medicién

La direcclén deberia definir e Implementar proceses de seguimlento y medicion eficaces y eficientes, incluyendo
métodos y dispositivos para la verificadon y vallidacion de los procesos y productos para asegurarse de la
sstisfaccion del cltente y de las otras partes Interesadas. Estos procesos inciuyen encuestas, simulaciones y ofras
actividades de seguimiento y medicion.

Con el fin de proporcionar conflanza en los datos, los procesos de seguimiento y mediclon deberlan Inclulr la
confirmaclén de que los dispositivos son aptos para utilizarse y que se mantienen con una precisién adecuada de
acuerdo a normas aceptadas, asl como un medlo para |dentificar el estado de los mismos.

La organizacion deberla considerar medlos para eliminar los errores potenclales de los procesos, tales como "a
prueba de error®, para la verificacion de las salldas de los procesos con el fin de minimizar la necesldad de
controlar los dispasitivos de segulmiento y medicion, y para aportar valor a las partes interesadas.
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7.5.4 Propledad del clente

La organizaciéon debe culdar los blenes que son propledad del cllente mientras estén bajo el control de la
organizaciéon o estén siendo utilizados por la misma. La organizaclén debe identificar, verificar, proteger y
salvaguardar los blenes que son propledad del clleme suministrados para su utlllzaclén o Incorporacién dentro del
producto. Cualquier blen que sea propledad del cterte que se plerda, deteriore o que de algun otro modo se
considere Inadecuado para su uso debe ser registrado y comunicado ai cliente.

NOTA: La proptedad del cllente pueda Incluir la propiedad intelectual.

L

7.5.4 Conservacién del producto

La direccidn deberla definir e Implementar procesas para e! manejo, embalaje, aimacenamiento, conservaclon y
entrega de! producto para prevenir et dafio, el detenoro o el mal uso durante el procesado Intemo y la entrega final
del producto. La direccion deberia Involucrar a los proveedores y a los allados de negocios en la definiclon e
implementacion de procesos eficaces y eficientes para proteger el materiai camprado.
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7.6 Control ds |os dispositivos de seguimiento y de medicién

La organizacion debe determinar el seguimiento y la medicion a realizar, y los dispositives de medickn y
seguimiento necesarios para proporcionar la evidencia de la conformidad del producto con los requisitos
determinados.

La organizacién debe establecer procesos para asegurarse de que el seguimiento y medicién pueden realizarse y
se reallzan de una manera coherente con los requisitos de segulmiento y medicion.

Cuando sea necesario asegurarse de le validez de los resultados, el equipo de medicién debe

a) calibrarse o verificarse a Intervalos especHficados o antes de su utllizacion, comparado con patrones de
medicion trazables a patrones de mediclon naclonales o Intemeclonales; cuando no existan tales patrones
debe registrarse la base utilizada para la callbracion o 1a verlificacion;

b) ajustarse o reajustarse segun sea necesario;

c) Identificarse para poder determinar e} estado de callbracién;
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[d) protegerse contra ajustes que pudieran invalidar el resutado de la medicién;
e) protegerse contra los dafios y el deterloro durante la manipulackn, el mantenimlento y el almacenamiento.

Ademas, |a organizacién debe evaluar y registrar la validez de los resulledos de las mediclones anterlores cuando
se detecte que el equlpo no esta canforme con los requisitos. La organizaciéon debe tomar las acclones apropiadas
sobre el equlpo y sobre cualquler producto afectado. Deben mantenerse registros de los resuitados de la
callbracién y la verificacion.

Debe confirmarse la capacidad de los programas Informaticos para satisfacer su aplicaclon prevista cuando éstos
se utllicen en las actividades de seguimlento y medicion de los requisitos especificados. Esto debe llevarse a cabo
antes de Iniciar su utllizacién y confirnarse de nuevo cuando sea necesario.

NOTA Véanse las Nomas 1SO 10012-1 e ISO 10012-2 e mado de orlentaclén.

8 Medicién, andlisis y mejora

8.1 Orientacién general

8.1.1 Introducclidn

Los datos de las mediciones son importantes en la foma de decisiones basadas en hechos. La alta direcclén
deberla asegurarse de la eficaz y eficiente mediclén, recopliacién y valldacion de datos para asegurar el
desemperio de la organizacion y !a satisfacclon de las partes Interesadas. Esto deberla incluir la revision de la
validez y del propdstito de las mediclones y el uso previsto de los datos para asegurarse del aporte de valor para la
organizaclon.

Los sigulentes son ejemplos de mediciones det desempefio de los procesos de la organizacion:

— mediclon y evaluacién de sus productos,

— capacidad de los procesos,

— logro de los objetivos del proyecto, y

— satisfaccion del cliente y de ofras partes interesadas.

La organizaclén deberla realizar el seguimiento continuo de sus acciones para la mejora del desempefio, y
registrar su implementacién dado que esto puede proporclonar datos para mejoras futuras.

Los resuitados del analisis de datos de las actividades de mejora deberlan ser uno de los elementos de entrada de
la revislon por la direccion con el fin de proporcionar informaclén para mejorar el desempeiio de la organizaclon.

8.1.2 Aspectos a considerarse
La mediclon, el analisis y la mejora incluyen las sigulentes conslderaclones:

a) los datos de las mediciones deberian convertirse en informacion y conocimlento beneficlosos para la
organizacion;

b) la medicién, ef andlisis y la mejora de los productos y procesos deberlan usarse para establecer prioridades
apropladas para la organizacion;
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c) los métodos de mediclon empleados por la organizacién deberlan revisarse periddicamente. y deberla
verificarse la exactitud e integridad de los datos sobre una base continua;

d) los estudlos comparatives (benchmarking) de procesos Individuales deberlan emplearse coma una
herramienta para mejorar la eficacla y eficiencia de los procesos;

e) las medidas de la satisfaccion del cliente deberlan conslderarse vitales para la evaluacion del desempefio de
la organlzaclon,

f) el uso de mediciones y la generacién y comunicacién de Informacion obtenida son esenciales para la
organizacion y deberian ser la base para la mejora del desemperio y la participacion activa de todas las partes
interesadas; tal Informacion deberla estar vigente, y estar claramente definido su propésito;

g) deben implementarse las herramlentas apropladas para la comunicacién de la Informacion resultante de Jos
analisis de las mediciones;

h) deberla medirse la eficacla y la eficlencla de la comunicacion con las partes interesadas para determinar sl la
Informacién es oportuna y claramente entendida;

) en los casos en los que se aicancen los criterlos de desempefio de las procesos y del producto, aun puede
ser beneficloso reallzar el segumlento y andlisis de los datos de desempefio con el fin de comprender mejor
la naturaleza de las caracteristicas objeto del estudio,

J) el uso de las scnicas apropladas, estadisticas o de otro tipo, puede ser util en la comprension de las
varlaclones, tanto de los procesos como de las medidas, y por lo tanto puede msjorar el desempefio del
proceso y del producto controlando dicha varlacion,

k) la autosvaluacidn deberla considerarse en forma periddica para evaluar la madurez del sistema de gestion de
la calldad y el nivel del desempefio de la organizacion y para definir las oportunidades de mejora del
desempefio (véase el Anexo A).
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8 Medicién, anélisis y mejora

8.1 Generalidades

La organizacién debe planificar e Implementar los procesos de segulmiento, medicion, analisis y mejora necesarios
para

a) demostrar la conformidad del producto,
b) asegurarse de la conformidad del sistema de gestion de la calidad, y
c) mejorar continuamente la eficacla del sistema de gestion de la calidad.

Esto debe comprender la determinacion de los metodos aplicables, incluyendo las técnicas estadisticas, y el
alcance de su utllizaclon.
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8.2 Seguimiento y medicién
8.2.1 Seguimlento y medicion dei desempefio del sistema

8.21.1  Generalidades

La alta direccion deberle asegurarse de que se utllizan métodos eficaces y eficlentes para Identificar areas para
mejorar el desempefio del sistema de gestion de la calidad.

Los sigulentes son ejemplos de estos métodos:

— encuestas de satisfacclon del cliente y de otras partes interesadas,
— las audttorias Intemas,

— las mediciones flnancleras, y

— la autoevaluaclén.

8.2.1.2 Seguimiento y medicién de la satisfaccién del cliente

El seguimlento y la mediclon de la satisfaccion del cliente se basan en la revision de la Informaclén relacionada
con el cllente. La recopllacién de dicha Informacion puede ser activa o pasiva. La direcclon deberia reconocer que
hay muchas fuentes de informacion relativas al cliente, y deberia establecer procesos eficaces y eficlentes para
recopllar, anallzar y utllizar esta informacién para mejorar el desemperio de la organizacion. La organlzacion
deberla Identificar fuentes de Informacién del cliente y del usuario final disponibles, Intemas o externas, tanto en
forma escrita como verbal.

Los siguientes son ejemplos de Informacion relativa al cllente:

— encuestas a los cllentes y a los usuarlos,

— la retroallmentacion sobre fodos los aspectos del producto,

— los requisitos del cliente e informacion contractual,

— las necesldades del mercado,

— los datos de prestaclon del serviclo, y

— la Informacién relativa a la competencia.

La direcclon de la organizacion deberia utllizar la mediclon de la satisfaccion del cllente como una herramienta
vital. El proceso de la organizacion para solicitar. medir y segulr la retroalimentacion de la satisfaccion del cliente
deberla proporcionar informacién en forma continua. Este proceso deberla considerar la conformidad con ios
requisitos, el cumplimiento de las necesldades y expectativas de los clientes, asl como también el precio y la
entrega del producto.

La organlzacion deberla establecer y utllizar fuertes de Informacion de satisfaccion del cliente y deberla cooperar
con sus clientes a fin de anticlpar necesidades futuras. La organizacion deberla planificar y establecer procesos
para escuchar la “voz del cliente® de manera eficaz y eficiente. La planificaclon de esas procesos deberla definir e
implementar métodos de recopliacion de datos, incluyendo fuentes de informacian, la frecuencia de recopilaclon y
la revision del analisls de los datos.

EJjempios de fuentes de informacion sobre la satisfacclon del clierte Incluyen

— quejas del cliente,
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— comunicacion directa con los cllentes,

— cuestlonarios y encuestas,

— recolecclon y anélisis de datos subcontratados,
— grupos de discuslon (focus group),

— informes de organizaciones de consumidores,
— Informes en varios medios, y

— estudlos de sector e Industrlia.
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8.2 Seguimiento y medicién

8.21 Satisfaccion del cliente

Como una de las medidas del desempeilo del sistema de gestion de la calldad, la organizacion debe realizar el
seguimiento de la Informacién relativa a la percepddn del cllente con respecto al cumplimiento de sus requisfos
por parte de la organizaclon. Deben determinarse los métodos para obtener y utllizar dicha Informacion.

8.2.1.3  Auditoria intema

La alta direcclon deberla asegurarse del establecimiento de un proceso de audlitoria intemna eficaz y eficlente para
evaluar las fortalezas y debilldades del sistema de gestion de la calidad. E! proceso de auditoria interna actia
como una herramlenta de gestion para la evaluaclon Independiente de cualquier praceso o actividad designado. El
proceso de auditorla Intema proporclona una herramlenta Independiente aplicable para obtener evidencias

objetivas de que se han cumpildo los requisitos existentes, dado que la auditoria interna evalla la eficacia y la
eficlencia de la organizacion.

Es importante que la direcclon asegure la toma de acclones de mejora como respuasta a los resultados de la
auditorla Inferna. La planificacion de auditorias intemas deberia ser flexible a fin de permitir camblos en el énfasis
basados en los hallazgos y en las evidenclas objetivas obtenidos durante la auditorla. En el desarrollo de la
planificacion de la auditoria Intema deberian conslderarse ios elementos de entrada pertinentes provenlentes del
area a auditarse, asl como de otras partes Interesadas.

Los siguientes son ejempios de aspectos a considerar en las auditorlas Internas:

— la Implementacion eficaz y eficiente de procesos,

— las oportunidades para la mejora continua ,

— la capacidad de los procesos,

— el uso eficaz y eficlente de técnicas estadisticas,

— el uso de tecnologlas de la informaclon,

— el andllsls de datos del costo de !a calldad,

— el uso eficaz y eficiente de recursos,
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— los resultados y expectativas de desempefio del proceso y del producto,
— la adecuaclon y exactitud en la medicion de su del desemperio,

— las aclividades de mejora, y

— las relaclones con las partes interesadas

Los informes de las auditorlas intemas a veces Inciuyen evidencla de desempefio excelente con el fin de
proporclonar oportunidades para el reconocimiento por la direcclon y la mativacin de las personas.
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8.2.2 Auditoria interna

La organizaclon debe llevar a cabo a Intervalos planificados auditorias Internas para determinar s el sistema de
gestion de la calldad:

a) es conforme con las disposiclones planificadas, con los requisitos de esta Norma Intamacional y con fos
requisitos del sistema de gestion de la calidad establecldos por la organizacion, y

b) se ha impiementado y se mantiene de manera eficaz

Se debe planificar un programa de auditorias tomando en conslderacion el estado y la importancia de los procesos
y las &reas a auditar, asl como los resultados de auditorlas previas. Se deben defini los criterios de audiforla, el
alcarce de la misma, su frecuencla y metodologla. La selecclon de los auditores y la realizacion de las auditorlas
deben asegurar la objetividad e imparclalidad del proceso de euditoria. L.os auditores no deben auditar su propio
trabajo.

Deben definirse, en un procedimlento documentado, las responsabllidades y requisitos para la planificacion y la
reallzaclon de auditorias, para Informar de los resultados y para mantener los registros.

La direcclén responsabie del area que esté slendo auditada debe asegurarse de que se toman acclones sin
| demora Injustificada para eliminar las no conformidades detectadas y sus causas. Las actividades de seguimlento
deben inclulr la verfficaclon de las acclones tomadas y el Informe de los resultados de ia verificaclon.

NOTA: Véase tas Normas I1SO 10011-1, ISO 10011-2 e 1SO 10011-3 a modo de orlentacién.

8.2.1.4 Medidas financleras

La direcclén deberla considerar la conversion de datos de procesos a informaclén financiera con el fin de
proporcionar medidas comparables a lo largo de los procesos y para facilltar la mejora de la eficacla y de la
eflciencla de la organizaclon.

EJemplos de medidas financleras son:

— analisis de los costos de prevencion y de valoraclon,

— anallsis de los costos de no conformidad,

— analisls de |los costos de fallas internas y externas, y

— analisis del costo del ciclo de vida.
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8.21.3  Autoevaluacién

La alta direccion deberia considerer el establecimiento e Implementacion de un proceso de autoevaluacién. Se
trata de una evaluacidn culdadosa, llevada a cabo habituaimente por ta propla direcclon de la organizacion, que
resuta en una oplnién o un juiclo de la eficacia y eficlencia de la organizacion y de la madurez del sistema de
gestion de la calidad. La organizacién puede utillzaria para comparar los resuitadas (benchmark) de su
desemperio frente al de organizaciones extenas y al de clase mundlal. L.a autoevaluacion ayuda Igualmente a la
evaluacion de la mejora del desempefio de la organizaclon, mientras que el proceso de auditorla Intema de una
organizacldn es una auditorla Independiente utilizada para obtener evidencla objetiva del cumplimiento de las
politicas, procedimientos o requisitos existentes, dado que evalla la eficacia y la eficiencla del sistema de gestion
de la calldad.

La amplitud y la profundidad de la autoevaluaclén deberian planificarse en relacion con los objetivos y prioridades
de la organlzacion. El enfoque de la autoevaluaclon descrito en el anexo A se centra en la determinacion del grado
de eficacia y eficlencia de la Implementaclon del sistema de gestion de la calidad de la organizadon. Algunas de
las ventajas de usar el enfogue de autoevaluaclon dado en el anexo A son que

— es simple de entender,

— o8 facH de usar,

— tiene Impacto minimo sobre el uso de los recursos de gestion, y

— proporciona elementos de enfrada para aumentar el desempefio del sistema de gestién de la calldad de la
organlzacion.

El anexo A es Unicamente un ejemplo de autoevaluacion. La autoevaluacion no deberla conslderarse como una
altemativa a la auditorla de calidad Interna o extema. El uso de erfoque descrito en el anexo A puede
proporcionar a la direcclon una vista global del desemperio de la organizacion y del grado de madurez del sistema

de gestidon de la calldad. También puede proporcionar elementos de entrada para Idertificar las areas en la
organizaclon que requleren mejara del desempefio y puede ayudar a determinar prioridades.

822 Seguimiento y medicién de los procesos

La organizacion deberla identificar métodos de mediclon y realizar mediclones para evaluar el desempeiio del
procemo. La organizacion deberla incorporar estas mediciones en los procesos y utilizarlas en la gestion del
proceso.

Las mediclones deberlan ullizarse para gestionar operaclones del dla a dia, para evaluacién de los procesos que
puedan ser adecuados para mejoras continuas o escalonadas, asi como para prayectos de mejora significativa, de
acuerdo con |a vision y los objetivos estratégicos de Ia organizacion.

Las mediciones del desempefio del proceso deberlan cubrir las necesidades y expectativas de las partes
Interesadas de manera equllibrada. A continuacién se relaconan aigunos sjemplos.

— la capacidad,

— el tiempo de reaccion,

— el tiempo del ciclo,

— los aspectos medibles de la seguridad de funclonamienta,
— el rendimiento,

— la eficacia y eficlencla de las personas de la organizacion,
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— lautilizaclon de tecnologlas,
— la reduccléon de desperdicios, y

— la asignaclén y reduccién de costos.
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8.2.3 Seguimiento y medicidn de los procescs

La organizaclon debe aplicar métodos aproplados para el segulmiento, y cuando sea aplicable, la medicién de los
procesos del sistema de gestion de la calldad. Estos métodos deben demostrar la capacidad de los procesos para
alcanzar los resultados planificados. Cuando no se alcancen los resultados planificados, deben llevarse a cabo
correcclones y acciones correctivas, segun sea convenlents, para asegurarse de la conformidad del producto.
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La organizacién deberla revisar los métodos usados para medir los productas y los reglstros de verificacion
planificados, para considerar las oportunidades de mejora del desempefio. Los sigulentes son ejemplos tipicos de
reglistros de mediclon de producto que podrianconsiderarse para efectuar lamejora del desempefio

— Informes de Inspecclon y ensayo/prueba,

— avisos de liberacién de material;

— formularios de aceptacion del producto, y

— certificados de conformidad, segun sean requeridos.

8.2.3 Seguimiento y medicién dei producto

La organizackn deberla establecer y especificar los requisitos de medicién (Incluyendo los criterlos de aceptacion)
para sus productos. La medicién del producto deberla planificarse y realizarse para verificar que se han alcanzado
los requisitos de las partes Interesadas y que se han utilizado para mejorar los procesos de realizacion.

Cuando se seleccionen métodos de medicion para asegurar que los productos son conformes con los requisitos y
cuando se consideren las necesidades y expectativas del cllente, la organizacién deberla considerar lo sigulente:

a) los tipos de caracteristicas de productos, que posteriormente determinan los tipos de mediclones, los medios
de mediclon adecuados, la exactitud requerida y las hablilidades necesarlas;

b) el equipo, el software y las herramlentas requeridos;
c) la locallzacléon de puntos de mediclon aproplados en la secuencia del proceso de reallzacion;
d) las caracteristicas a medirse en cada punto, la documentaclon y criterios de aceptaclon a usarse;

e) los puntos establecidos por el cllente para atestiguar o verificar las caracteristicas seleccionadas de un
producto;

f) las inspecciones o ensayos/pruebas requeridas para atestiguarse o llevarse a cabo por las autoridades
legales o reglamentarias;

g) doénde, cuando y como la organizaclon pretenda, o sea requerida por el cllente o por las autoridades legales o
reglamentarias, para involucrar a terceras partes cuallficadas para reallzar

— ensayos/pruebas de tipo,
— Inspecclones o ensayos/pruebas en el proceso,
— verificaciéon del producto,
— validacién del producto, y
— calificaclon del producto;
h) calificaclén del personal, materiales, productos, procesos y del sistema de gestion de la calldad:
i)  Inspecclon final para confirmar que las actividades de verlficacion y valldacién se han compietado y aceptado:

j)  reglstro de tos resultados de ias mediclones del producto.
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8.24 Seguimiento y medicidn del producto

La organizacion debe medir y hacer un seguimiento de las caracteristicas del producto para verificar que se
cumplen los requisitos del mismo. Esto debe realizarse en las etapas apropiadas del proceso de reallzacién del
producto de acuerdo con las disposiciones planificadas.

Debe mantenerse evidencia de la conformidad con los criterios de aceptaclén. Los reglistros deben indicar la(s)
persone(s) que eutoriza(n) la Hberacion del producto.

La liberacion del producto y la prestacion del servicio no deben llevarse a cabo hasta que se hayan completado
satisfactoriamente las dispasiclones planificadas, a menos que sean aprobados de otra manera por una autoridad
pertinente y, cuando corresponda, por el cliente.

8.24 Seguimientoy medicién de ia satisfaccion de las partes interesadss

La organizacién deberia Identificar la Informaciéon de mediclén requerida para cumplir las necesidades de las
partes Interesadas (diferentes de los cllentes) en relaclén a los procesos de ta organizacion con el fin de equllibrar
la aslignaclén de recursos. Tal Informacion deberla inclulr mediclones relativas al personal en la organizaclién, a los
propietarios e Inversores, a los proveedores y allados de negoclos, asl como a la socledad. EJemplos de medicion
son los siguientes:

a) Con respecto al personal de la organizaclén, ésta deberla

— recabar la opinién de su personal en relacléon con la manera en la cual la organizacién satisface sus
necesidades y expectativas, y

— evaluar el desempedio Individual y colectivo y su contribucion a los resultados de la organizacion.
b) Con respecto a los propletarios e inversores, |la organizaclén deberla

— evaluar su capacldad para lograr los objetivos definidos,

— evaluar su desempeilo financlero,

— evaluar el Impacto de los factores externos sobre sus resultados, e

— identlficar el valor con el que contribuyen ias acciones tomadas.
c) Con respecto a los proveedores y allados de negocios, la organizacién deberla

— sondear las opiniones de los proveedores y aliados de negoclos con respecto a su satisfaccién con los
procesos de compras de la organizaclon:

48 Traduccidn certiicada / Certified ransiafion / Traduction certiiée
© 1SO 2000 ~ Todos los derechos reservados




180 8004:2000 (traduccién certificada)

— reallzar el seguimiento y proporclonar retroalimentscidn sobre el desemperio de los proveedores y allados
de negocios y su cumplimlento de 1a politica de compras de |a organizaclon, y

— evaluar la calldad del producto comprado, las contribuclones de proveedores y allados de negocios, y los
beneficios mutuos derivados de la relaclon.

d) Con respecto a la socledad, |a organizacién deberla

— definir y controlar los datos adecuados relativos e sus objetivos, con el fin de consegulr una Interacclon
satisfactorla con la socledad, y

— evaluar periédicamente la eficacla y eficlencla de sus acclones y las percepciones de su desempefio por
las partes pertinentes de la socledad.

8.3 Control de fas no conformidades

8.3.1 Generalidades

La alta direcclén deberla dotar de autoridad y responsabliidad al personal dentro de la organizacién para informar
sobre no conformidades en cualquler etapa de un proceso con el fin de asegurar la oportuna deteccion y
disposicion de las no conformidades. Deberla definirse ia autoridad para dar respuesta a las no conformidades,
para mantener el logro de los requisitos del proceso y del producto. La organizacion deberla controlar de manera
eficaz y eficiente la identificacion, segregaclon y disposiclon de productos no conformes con el fin de evitar su uso
no intencionado.

Cuando resulte practico, las no conformidades deberlan registrarse, junto con su disposicion, para apoyar al
aprendizaje y proporclonar datos para las actividades de analisis y de mejora. La organizaclén puede decldir
temblén que se registren y controlen las no conformidades tanto de la reallzacién del producto como de los
procesos de apoyo.

La organizacién tamblén puede considerar el registro de informaciéon de aquellas no conformidades que son
corregldas en et transcurso normal del trabajo. Tales datos pueden proporcionar informacian valiosa para mejorar
la eficacia y la eficlencla de los procesos.

8.3.2 Revislén y disposicién de las no conformidades

La direccidn de la organizacion deberla asegurarse del establecimiento de un proceso eficaz y eficlents que tome
en cuenta la revision y la disposicién de las no conformidades identificadas. La revision de las no conformidades
deberia conducirse por personal autorlzado para determinar sl requlere atenclon alguna tendencla o patron de
ocurmrencia. Las tendenclas negativas deberlan considerarse para la mejora y como informaclén de entrada para la
revision por la direccidn cuando se consideran metas de reducclon y necesidades de recursos.

El personal que lleve a cabo la revisian deberia ser competente para evaluar fos efectos totales de ias no
conformidades y deberla tener la autoridad y recursos para tratar la no conformidad y para definir acciones
correctivas apropladas. La aceptacion por el cllete de la disposicion de las no conformidades puede ser un
requisito contractual de! cllente, o un requisito de otras partes iteresadas.
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La organizaclon debe tratar las productos no conformes medlante una o mas de las sigulentes maneras:
a) tomando acclones para eliminar la no conformidad detectada;

b) autorizando su uso, lberacidn o acepteclén bajo concesién por una autoridad pertinente y, cuando sea
aplicable, por el cliente;

c) tomando acclones para impedir su uso o aplicacion originalmente previsto.

Se deben mantener registros de la naturaleza de las no conformidades y de cualquler acclén tomada
posteriormente. incluyendo las conceslones que se hayan obtenido.

Cuando se corrige un producto no conforme, debe someterse a una nueva verlficaclon para demostrar su
conformidad con los requisitos.

Cuando se detecta un producto no conforme después de la entrega o cuando ha comenzado su uso, la
organizaciéon debe tomar las acclones apropiadas respecto a los efectos, o efectos potenciales, de la no
conformidad.

| 1SO 9001:2000, Sistemas de Gestién de la Calidad — Requisitos

/8.3 Control del producto no conforme

| La organizaclén debe asegurarse de que el producto que no sea conforme can los requisitos, se identlfica y
| controla para prevenir su uso o entrega no intencional. Los controles, las responsabllidades y autoridades
'| relaclonadas con el ftratsmlento del producto no conforme deben estar definidos en un procedimlento
| documentado.
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8.4 Andlisis de datos

Las decislones deberlan basarse en el andlisis de datos obtenidos a partir de mediclones e informacion recopllada
tal y como se describe en esta Norma Intemaclonal. En este contexto, la organizaclon deberla anallzar los datos
de sus diferentes fuentes tanto para evaluar el desempefio frente a los planes, objetivos y otras metas definidas,
como para Identificar areas de mejora Incluyendo posibles beneficios para las partes interesadas.

Las declslones basadas en hachos requleren acclones eficaces y eficlentes tales como

— meétodos de anallisis valldos,

— técnicas estadisticas apropladas. y

— tomar declslones y llevar a cabo acclones basadas en los resultados de andlisis légicos, en equilibrio con la
experiencia y la intuiclon.

El andlisis de los datos puede ayudar a determinar la causa de los problemas existentes o potenciales y por lo
tanto gular las declislones acerca de las acciones correctivas y preventivas necesarlas para la mejora.

La informaclon y datos de todas las partes de la organizaclon deberlan integrarse y analizarse por la direccion de
la organlizacléon para evaluar eflcazmente el desemperfio globai de la organizacion. El desemperio global de la
organlizacion deberla presentarse en un formeto adecuado para los diferentes niveles de la organizacion.

Los resultados del anéilsis pueden ser utllizados por la organizaclén para determinar

— las tendencias,

— la satisfacclén del clients,

— el nivel de satisfaccion de las otras partes Interesadas,

— |a eficacla y eficiencla de sus procesos,

— la contribuclon de los proveedores,

— el éxito de sus objetivos de mejora del desemperio,
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— laeconomia de |a calidad y el desempefio financlero y el relaclonado can el mercado,
— los estudios comparativos (benchmarking) de su desempefio, y

— la competltividad.
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8.4 Anéiisis de datos

La organizacléon debe determinar, recopfiar y anallizar los datos aproplados para demostrar la Idoneldad y la
eficacla del sistema de gestion de la calldad y para evaluar donde puede reallzarse la mejora continua de la
eficacla del sistema de gestion de la calidad. Esto debe Inclulr los datos generados del resuitado del seguimlento y
mediclon y de cualesqulera otras fuentes pertinentes.

El andlisis de datos debe proparclonar Informacion sobre

a) la satisfaccion del cllente,

b) la conformidad con los requisitos del producto,

c) las caracteristicas y tendenclas de los procesos y de los productos, incluyendo las oportunidades para fevar a
cabo acclones preventlvas, y

d) los proveedores.

8.5 Mejora
8.5.1 Generalidades

La direccién deberla buscar continuamente mejorar la eficacla y la eficlencla de los procesos de la organizaclon,
mas que esperar a que un problema le revele oportunidades para la mejora. Las mejoras pueden variar desde
actividades escalonadas continuas hasta proyectos de mejora estratégica a largo plazo. La organizaclén deberia
tener un proceso para |dentificar y gestionar las actividades de mejora. Estas mejoras pueden resultar en camblos
en el proceso o en el praducto e incluso en el sistema de gestion de la calldad o en la organizaclon.
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8.5 Mejora
8.5.1 Mejora continua

La organizaclon debe mejorar continuamente la eficacla del sistema de gestion de la calldad mediante el uso de la
politica de la calldad, ios objetivos de |a calldad, los resultados de las auditortas, e! analisis de datos, las acclones
correctivas y preventivas y la revislon por la direcclon.

8.5.2 Accion correctivs

La alta direccion deberla asegurarse de que se utlliza la accién correctiva como una herramlenta para la mejora.
La planificacién de fa accion correctiva deberla incluir Ia evaluacion de la importancia de los problemas y deberla
hacerse en términos del impacto potenclal en aspectos tales como costos de operacion, costas de no conformidad,
desempedo del producto, seguridad de funclonamlento, seguridad y satisfacclon dei cllente y de ofras partes
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interesadas. En el proceso de acciones correctivas deberia participar personal de las disciplinas apropladas.
lgualmente, deberla enfatizarse la eficacla y eficlencla de los procesos cuando se tomen acclones, y deberlia
realizarse un segulmlento de las acclones para asegurar que se alcanzan las metas deseadas. Deberla
conslderarse la Inclusion de las ecclones comectivas en la revision por la direcclon.

Durante el seguimiento de Ias acciones comectivas, |a organizacion deberla Identificar las fuentes de informacion y
recopliar la Informecién para definir las acciones correctivas necesarlas. La accion comrectiva definida deberla
enfocarse a eliminar las causas de las no conformidades para evitar que vuelvan a sucedsr. Los siguientes son
ejemplos de fuentes de informacion para su consideraclon en las acclones commectivas:

— las quejas dal cliente,

— los Informes de no conformidad,

— los informes de auditorla interna,

— los resultados de la revisién por la direccién,

— los resuttados del andllsis de datos,

— los resuitados de las mediclones de satisfacclon,

— los reglstros pertinertes del sistema de gestion de la calldad,

— el personal de la organizaclon,

— las mediclones de procesas, y

— los resultados de autoevaluaclon.

Exlsten muchas formas de determinar las causas de no conformidad. incluyendo el andlisis individual o la
asignacion de un equlpo para efectuar el proyecto de acclones correctivas. La organizaclon deberia equllibrar la

inversion en acclones comectivas en funclén del impacto del probiema que se esté considerando.

Al evaluar la necesidad de acclones para asegurarse de que no vuelvan a suceder las no conformidades, la
organizacléon deberia considerar el proporcionar formacion aproplada al personal asignado a los proyectos de
acclones cofrectivas.

La organizaclon deberia incorporar un analisis de las causas originales, segun resulte aproplado, en el proceso de
acclones correctivas. Los resultados de dicho analisis deberlan verificarse mediante ensayo/prueba antes de
definir e Iniclar la acclon correctiva.
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8.52 Accién correctiva

La organizacién debe tomar acclones para ellminar la causa de no conformidades con objeto de prevenir que
vuelva a ocurrir. Las acclones correctivas deben ser apropladas a los efectos de las no conformidades
encontradas.

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos para

a) revisar las no conformidades (Incluyendo las quejas de los clientes),

| b) determinar las causas de las no conformidades,
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C) evaluar la necesided de adoptar acclones para asegurarse de que las no conformidades no vuelvan a ocurrlr, |

d) determinar e Implementar las acclones necesarias,
e) registrar los resultados de las acclones tomadas, y

f) revisar iaa acclones comectivas tomadas.

8.5.3 Prevencién de pérdidas

La direccidon deberla planificar la mitigaclon de los efectos de las pérdidas para la organizacion con el fin de
mantener el desempeflo de los procesos y productos. Deberla aplicarse la prevencién de pérdlidas en la forma de
planificaclon, a los procesas de reallzaclon y a los de apoyo, a las actividedes y a los productos para asegurar la
satlsfacclon de las partes Interesadas.

Para que la planificaclén de la prevencion de pérdidas sea eficaz y eficiente, ésta deberla ser sistematica. Deberla
basarse en datos procedentes de métodos aproplados, Incluyendo la evaluacién de datos histricos de
tendenclas, y los aspectas criticos del desempeiio de la organizacion y sus productos, con el fin de generar datos
en términos cuantitativos.

Los datos pueden generarse a partir de

— la utilizaclén de herramientas de analisis de riesgos tales como el modo y efecto de falla,

— la revision de las necesidades y expectativas del cllente,

— ol andlisls de mercado,

— los resultados da la revision por la direccion,

— los resuftados del analisis de datos,

— las mediclones de la satisfaccion,

— las mediclones de proceso,

— los sistemas que consolldan fuentes de Informacion de las partes Interesadas,

— los registros significativos del sistema de gestion de la calidad,

— las lecdones aprendidas de experienclas pasadas,

— los resultados de autoevaluacion. y

— los procesos que proparcionan advertencias anticipadas de la aproximacion a condiclones de operaclon fuera
de control,

Tales datas proporclonaran informacion que permita una planificacion eficaz y eficlente para la prevenclon de las
pérdidas y la definiclon de prioridades apropladas para cada proceso y producto, con el fin de satisfacer las
necasidades y expectativas de las partes Interesadas.

Los resultados de la evaluaclon de la eficacia y eficlencia de los planes de prevencion de pérdidas deberian ser
tamblén resuttados de la revisiSn por la direcclon, y deberlan utillzarse como Informacidn de entrada para la
modificacion de los planes y para los procesos de mejora.
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8.3.3 Accién preventiva

La organizaclon debe determinar acclones para eliminar las causas de no cordformidades potenciales para prevenir
su ocurrencla. Las acclones preventivas deben ser apropiadas a los efectos de los problemas potenclales.

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos para

a) determinar las no conformidades potenciales y sus causas,

b) evaluar la necesidad de actuar para prevenir le acurrencla de no conformidades,
c) determinar e Implementar las acclones necesarias,

d) reglstrar los resultados de las acciones tomadas, y

e) revisar las acclones preventivas tomadas.

8.34 Mejora continua de la organizacién

Para ayudar en el aseguramierio del futuro de la organizacion y la satisfacclon de las partes Interesadas, la
direccién deberla crear una cultura que Involucre a las personas de manera activa en la busqueda de
oportunidades de mejora del desempefio de los procesos, las actividades y los productos.

Para Involucrar al personal, la alta direccidn deberla crear un amblente en el que se delega la autoridad de manera
que se dota al personal de autorided y éste acepta la responsablitidad de Identificar oportunidades en las que la
organlzacion puedamejorar su desempefio. Esto puede comsegulrse mediante actividades como las sigulentes

— estabteciendo objetlvos para el personal, los proyectos y para la organizacién,

— reallzando estudios comparatives (benchmanrking) del desempefio de la organizaclén con respecto al de la
competencla y con respecto a las mejores practicas,

— reconociendo y recompensando la consecucién de mejoras, y

— mediante esquemas de sugerenclas que Incluyan reacciones oportunas de la direccion.

Para proporcionar una estructura para |as actividades de mejora, la alta direccion deberla definir e implementar un
procerso para ia mejora continua que pueda aplicarse a los procesos y actividades de realizacion y de apoyo. Para
asegurar la eficacla y eficiencla del proceso de mejora, deberlan considerarse los procesos de realizaclén y de
apoyo en términos de

— eflcacla (por ejemplo, resultados que cumplen los requisitos),

— eficiencla (por ejempio, recursos por unidad de tempo o dinero),

— efectos externos (por ejemplo, camblos legales y reglamentarios),

— debllidades potenciales (por ejemplo, falta de capacldad y coherencia),

— oportunidad de emplear métodos mejores,

— control de cambios planificados y no planificados, y
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— mediclén de los beneficias planificados.

Dicho proceso para la mejora continua deberia utllizarse como una hemamienta para mejorar la eficacla y la
eficlencla Intemas, asl como para mejorar la satlsfaccion de los cllentes y de las otras partes interesadas.

La dlrecclon deberla apoyar tanto las actividades de mejora continua progresiva Inherentes a los procesos
existertes, como las actividades que aprovechen las oportunidades de mejora significativa, con el fin de conseguir
el méximo beneficlo para la organizacion y para les partes Interesadas.

EJemplos de infonnacion de entrada pera apoyar el proceso de mejora incluyen la Informacion derlvada de

— los datos de valldacion,

— los datos de rendimiento del proceso,

— los datos de ensayos/pruebas,

— los datos de autoevaluaclon,

— los requisitos establecldos y la retroallmentaclon de las partes interesadas,

— la experlencla del personal de la organizacion,

-— log datos financleros,

— s datos del desempeilo del producto, y

— los datos de entrega del servicio.

La direccion deberla asegurarse de que los camblos en el producto o en el proceso son aprobados, ordenados por
prloridad, planificados, abasteclidos y controlados para satisfacer los requisitos de las partes interesadas y evitar

exceder la capacidad de la organizaclon.

En el anexo B se describe un proceso para la mejora continua de los procesos para ser implementado por la
organizaclon.
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Anexo A
(informativo)

Directrices para la autoevaluacién

A1 Introduccién

La autoevaluacién es una evaluacién culdadosamente considerada que resulta en una oplnlén o Julclo respecto de
la eficacla y eficlencla de la organlzacion y de la madurez del sistema de gestlon de la calldad. La autoevaluaclén
nomalmente la lleva a cabo la propla direcclon de la organlzacion. El proposito de la autoevaluacléon es
proporclonar directrices basadas en hechas para la organizacién, con respecto a ddnde Invertir los recursos para
la mejora.

También puede ser Utll para medir el progreso frente a los objetivos, y para volver a evaluar {a continua relevancia
de dichos objetivos.

Actuaimente existen muchos modelos para la autoevaluacion de las organizaclones respecto de los criterios del
sistema de gestion de la calidad. Los modeios més ampllamente reconocidos y empleados son los modelos de los
premios de calldad naclonales y reglonales, también conocldos como modelos de excelsncla para las
organizaciones.

La metodologla de autoevaluaclon descrita en este anexo esté prevista para proveer un enfoque simple, facll de
usar, para determinar el grado relativo de madurez del sistema de gestion de la calldad de una organizaclén e
Identificar las princlpales areas de mejora.

Las caracteristicas especificas dal enfoque de autoevaluacidn de la Norma ISO 9004 son que puede

— aplicarse al sistema de gestlon de la calldad compieto o a una parte de éste o a cualquler proceso,

— aplicarse a la organizacion completa o a una parte de esta,

— reallzarse en un perlodo de tlempo corto con recursos intemaos,

— realizarse por un equipo compuesto por representantes de diversas secclones o por una persona en la
organizaclon, cuando ésta cuenta con el apoyo de la alta direccién,

— formar un elemento de entrada para un proceso de autoevaluacion del sistema de gestion de la calidad méas
comprensivo,

— identificar y facllitar la asignaclon de prioridad de las oportunidades para mejora, y
— facllitar la madurez del sistema de geston de la calldad hacla niveles de desempeiio de clase mundlal.

La estructura del enfoque de autoevaluacién de la Norma ISO 9004 es para evaluar la madurez del sistema de
gestion de la calldad para cada capltulo principal de la Norma ISO 9004 en una escala que fluctia de 1 (sin un
sistema formal) hasta 5 (la mejor clase de desemperio). Este anexo proporciona directrices en forma de preguntas
tipicas que ia organizaclén deberla plantearse para evaluar su desempefio frente a cada uno de los capitulos
princtpales de la Norma 1SO 8004.

Otra ventaja para el uso de este enfoque es que puede emplearse el seguimiento de los resultados a lo largo del
tlempo para evaluar la madurez de una organizacion.

Este enfoque de autoevaluacion no es ni un sustituto de la auditoria Interna del sistema de gestion de la calldad ni
esta concebldo para utillzarse con los modelos de los premios de calldad existentes.
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A2 Niveles de madurez del desempefio

Los niveles de madurez del desempeiio uilizados en este enfoque de autoevaluacion se muestran en la Tabla
A1,

Tabla A.1 — Niveles de madurez def desempefic

Nive! de

madurez Nivei de desempefio Orientaclén

No hay una aproximacion sistemética
evidente; sin resultados, resultados pobres
o resultados impredecibles.

1 Sin aproximaclén format

Aproximacion sistemética basada en el
problema o en la prevencion; minimos datos
disponibles sobre los resultados de mejora.

2 Aproximacion reectiva

Aproximaclon sistemética basada en el

proceso, etapa temprana de mejoras
3 :&r;;gnacbn del sistema formal sistematicas; datos disponibles sobre la
conformidad con los objetivos y existencla
de tendencias de mejora.

Proceso de mejora en uso; buenos
4 Enfasls en la mejora continua resuitados y tendencla mantenida a la

mejora,

Proceso de mejora ampliamente Integrado;
Resultados demostrados de “mejor en su
clase” por medlo de estudlos comparativos
[ | (benchmarking).

5 Desempefio de "mejor en su clase”

A.3 Preguntas de atrto evaluaclén

Los modelos de premios de calidad asl como atros modelos de autoevaluaclon han desarroliado una amplia gama
de criterlos detallados para evaluar el desempefio de los sistemas de gestion. Esta autoevaluaclon proporciona un
enfoque senclllo para evaluar la madurez de la organizacion, basado en los capltulos 4 a 8 de esta Norma
Intemaclional. Cada organizacion deberia desarrollar un conjunto de preguntas para ios apartados de esta Norma
Interaclonal adecuados a sus necesldades.

A continuacion se dan conjuntos de preguntas a modo de ejempio que pueden emplearse por las organlzaciones
para reallzar |a autoevaluaclon. Entre paréntesis sa dan los numeros de ios apartados de la norma

Pregunta 1: Gestién de sistemas y procesos (4.1)

a) ¢Como aplica la diraccion el enfoque basado en procesos para consegutr el control eflcaz y eficiente de los
procesos, resuitando en ia mejora del desempefia?

Pregunta 2: Documentacién (4.2)

a) ¢Como se utilizan los documentos y los registros para apoyar la operacion eficaz y eficlente de los procescs
de la organizacion?

Pregunta 3: Responsabilidad de la direccién. Orfentacion general (3.1)
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a) ¢Cdémo demuestra la alta direccidn su liderazgo, compromiso e implicaclon?
Pregunta 4: Necesldades y expsctativas de las partes Interesadas (5.2)
a) ¢Como Identifica la organizaclon las necesidades y expectativas del cliente de manera regular?

b) ¢Coémo identifica la organizacién la necesldad de reconocimlento, satisfaccion del trabajo, competencia y
desarmollo del conocimlento del personal?

c) ¢Coémo considera la organizacion los beneficlos potenclales del establecimiento de allanzas con sus
proveedores?

d) ¢Como Identifica la organizacion las necesidades y expectativas de otras partes Interesadas que pueden
resultar en el establecimiento de objetivos?

e) ¢Como se asegura la organizacion de que se han considerado los requisitos legales y reglamentarios?
Pregunta S —Politica de Ia calidad (5.3)

a) ¢Como asegura la politica de la calidad que las necesldades y expectativas de los cilentes y de otras partes
Interesadas san entendldas?

b) ¢Como gula la politica de la calldad a mejoras visibles y esperadas?
c) ¢Coémo consldera la politica de !a calldad la visién de futuro de la organizacion?

Pregunta 6: Planificacién (5.4)

a) ¢ De qué manera los objetivos traducen la politica de la calldad en metas medibles?

b) ¢De qué manera son desplegados los cbjetivos a cada nivel de la gestlon para asegurar fa contribucidn
Indlvidual para su logro?

c) ¢Como se asegura la direcclén de la disponibllidad de los recursos necesarlos para cumplir los objetivos?
Pregunta 7 -Responsabilidad, autoridad y comunicacién (5.5)

a) ¢Como se asegura la alta direcclon de que se establecen y comunican las responsabliidades al personal de la
organizacién?

b) ¢Coémo contribuye a la mejora del desemperio de la organizacién la comunicaclon de los requisitos, objetivos
y logros de la calldad?

Pregunta 8 ~Revision por la direccién (3.6)

a) (Como asegura la alta direccion la disponiblildad de informacion de entrada véilda para la revision por la
dlreccién?

b) ¢Como evalua la actividad de revisién por la direccion la Informaclon para mejorar la eficacla y la eficiencla de
las procesos de la organizaclon?

Pregunta 9 —-Gestién de recursos. Orientacidn general (6.1)
a) (Como planifica la alta direcclon ia disponibliidad de recursaos de manera oportuna?

Pregunta 10 —Personal (6.2)
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a) ¢(Cdmo promueve la direcclon la Implicacion y el apoyo de las personas para la mejora de la eficacla y
eficlencla de la organizacion?

b) ¢Cdmo se asegura la direccién de que el nivel de competencla de cada Indlviduo es adecuado para las
necesidades actuales y futuras?

Pregunta 11 {nfraestructura (6.3)

a) ¢Como se asegura la direccion de que la Infraestructura es aproplada para la consecucion de los objetivos de
la organizaclon?

b) ¢Cbémo considera la direcclén los aspectos medioambientales asoclados con la infraestructura?
Pregunta 12 ~Amblente de trabajo (6.4)

a) ¢Cbémo se asegura la direcciébn de que el amblente laboral promueve la motlvacion, la satisfaccion, el
desarrollo y el desempefio de su personal en la organizaclén?

Pregunta 13 -Informacién (6.5)

a) ¢(Coémo se asegura la direccldbn de gue la Informacion aproplada esté faclimente disponible para tomar
decisiones basadas en hechos?

Pregunta 14 —Proveedores y alianzas (6.6)

b) ¢Cémo implica la direccién a los proveedores en ia Identificacion de necesldades de compras y en el
desarrollo de una estrategla conjunta?

a) ¢Coémopromueve la direcclon el astablecimiento de allanzas de negocios con los proveedores?
Pregunta 15 —-Recursos naturales (6.7)

8) ¢Coémo se asegura la organizaclon de la disponibilidad de los recursos naturales necesarlos para sus
procesos de realizacion?

Pregunta 16 —Recursos financieros (6.8)

a) ¢Coémo planifica, provee, controla y sigue la direcclon sus recursos financleros para mantener un sisterna de
gestion de la calidad efectivo y eficiente y para asegurar el logro de los objetivos de la calidad?

b) ¢Coémo se asegura ladirecclon de que el personal sea consclente acerca del vinculo entre calldad y costos?
Pregunta 17 —Reallzacién del producto. Orientacién general (7.1)

a) ¢Como aptica la alta direccién el enfoque basado en procesos para asegurar la operacion eficaz y eficiente de
los procesos de reallzacion y de apoyo y de la red de procesos asoclados?

Pregunta 18 —Procesos relaclonados con las partes Interesadas (7.2)

a) ¢Coémo ha definido la direcclén los procesos relativos al cllente para asegurar la consideraclon de las
necesidades del cliente?

b) ¢Cémo ha definido la direccion ios procesos de otras partes Interesadas para asegurar la consideracion de
las necesidades y expectativas?

Pregunta 19 —-Diseflo y Desarrotio (7.3)
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a) ¢Como ha definido la alta direccldn los procaesos de disefio y desarmollo para asegurar que responden a las
neceskiades y expectativas de los clientes y ofras partss Interesadas de |a organizacion?

b) ¢Cémo son gestionados en la practica los procesos de diselo y desarrollo Incluyendo la definicién de los
requisitos de diseflo y desarrollo y el logro de los resultados planificados?

c) ¢Coémo se consideran en los procesos de disefio y desarrollo las actividades relativas a la calidad tales como
revisiones, vertficacion, validaclon y gestion de la configuracion?

Pregunta 20 -Compras (7.4)

a) ¢Cémo ha definido la alta direccion los procesos de compra que aseguran que los productos comprados
satisfacen las necesldades de la organizaclon?

b) ¢Como son gestionados en la practica los procesos de compra?

c) ¢Como se asegura la organizaclon de la conformidad de los productos desde la especificaclon hasta la
aceptacion?

Pregunta 21 -Producclén y prestacidn del servicio (7.5)

a) ¢Como se asegura la alta direccionde que los elemertos de entrada de los procesos de reallzacion tienen en
cuenta las necesidades de los clientes y de otras partes Interesadas?

b) ¢Como son gestionados en |a practica los procesos de realizacion desde las entradas hasta |as salldas?

c) ¢Como son consideradas en los procesos de reallzacion las actividades relativas a la calidad tales como
control, verificaclén y valldaclon?

Pregunta 22 -Contro) de lcs dispositivos de segulmiento y medicién (7.6)

a) ¢Como controla la direccion sus dispositivos de seguimlento y mediclon para asegurarse de que se estan
obteniendo y usando los datos correctos?

Pregunta 23 —Medicién, anéiisis y mejora. Orisntacién general (8.1)

a) ¢Como se promueve la Importancla de las actlvidades de medicion, anélisis y mejora para asegurarse de que
el desempefio de la organizaclén satisface para {as partes Interesadas?

Pregunta 24 —Segulmiento y medicién (8.2)

a) ¢Como se asegura la direcclén de la recopliaclon de datos relacionados con el cliente para su analisls, con e
fin de obtener Informacién para mejoras?

b) ¢Coémo se obtienen los datos de otras partes Interesadas para analisis y posibles mejoras?

c) ¢Como usa la organizaclén las metodologlas de autoevaluacion del sistema de gestion de la calidad para la
mejora de la eficaciay la eficlencia globales de la organizaclén?

Pregunta 25 —Control de las no conformiiadss (8.3)
a) ¢Como controla la organizacion tas no conformidades de procesos y productos?
b) ¢Coémo anallza la organizacion las no conformidades para aprendizaje y mejora de! proceso y del producto?

Pregunta 26 —Anilisis de datos (8.4)
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a) ¢Coémo analiza la organizacidn los datos para evaluar y eliminar los problemas registrados que afectan a su
desemperio?

Pregunta 27 —Mejora (8.5)

a) ¢Coémo usa la direcclon las acclones cormedivas para evaluar y eliminar los problemas registrados que
afectan a sudesempefio?

b) ¢Cbmo usa la direccion las acciones preventivas para la prevencion de pérdidas?

c) ¢Cémose asegura la direccién del uso sistematico de métodos y herramientas para mejorar el desemperio de
la organizacion?

A4 Documentacién de los resultados de la autoevatuacién

Existen muchas maneras para estructurar preguntas de autoevaluacion para evaluar el desempefio, para Indicar
escalas de madurez y para registrar posibles acclones de mejora. Un enfoque se muestra en la Tabla A.2.

Tabia A2 — Ejemplo de tabla para el regisiro de resuitados de auto evaluacién

Apartado P"f‘:‘"” Observaciones reales del desempefo | Escala Accln de Mejora
Nuestro praceso es mejor que cualquier
6.2 4a) ofro proceso en el mundo para este 5 Ninguna requerida
articulo
Necesidad de estructurar un
5.2 4b) No tenemos sistema para este articulo 1 proceso para conslderar ests

aspecto - por QUIEN y CUANDO

Las preguntas de autoevaluacién pueden usarse de manera fiexlble de acuerdo a las necesidades de la
organizaclon. Un enfoque serla reallzar la auto evaluacién sobre una base individual para todo o parte del sistema
de gestion de la celldad y luego orientarse a la mejora. Otro enfoque serla tener un grupo Interfuncional de
Individuos que realicen la auto evaluactdn del sistéma de gestion de la calidad o de parte del mismo, seguido por
un grupo de revision y andlisis y finalmente alcanzar el consenso de las prioridades de mejora y planes de acclon.
La manera en la que la autoevaluaclon puede ser utllizada de manera eficaz y eficlente en una organizacién, esta
limitada solamente por la Imaginacién e ingenlo de los Individuos en la organizacién que tengan imterés en lograr la
excelencia.

A5 Enlazando los bsneficlos potenclales de la Norma ISO 8004 a la autoevaluaclén

Hay muchas formas diferentes para decidir qué acclones deberlan tomarse como resultado de la autoevaluaclon.
Un erfoque es consliderar el resutado de la autoevaluacién junto con los bensficios potenclales a obtenerse de un
sistema de gestion de la calldad robusto. Este enfoque habilitarla a una organizacién para identificar e iniciar

de mejora que proveerlan potenclaimente los mejores beneficlos para la organizacion basados en las
necasidades prioritarias de ésta. Para faclitar el uso de tal enfoque, a continuacién se dan ejempios de beneficios
potenclales en relaclén con apartados particulares del cuerpo principal de esta Norma Intemaclonal. Esfos
ejempios pueden usarse como un punto de partida para construlr una lista que sea aproplada para la
organizacion.

Beneficlo 1 —Gestién de sistemas y procesos (4.1)

Proporclona una manera sistematica y visible de conducir y hacer funclonar a una organizacléon que mejora
continuamente su desempetta.
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Beneficio 2 -Documentacion (4.2)

Proporciona Informacion y evidencia de apoyo de la eficacla y eficlencla del sistema de gestion de la calldad.
Beneficio 3 ~Responsabitidad de fa direccidn. Orientacidén general (5.1)

Asegura la implicaclon coherente y visible de la alta direccion.
Beneficlo 4 -Necesidades y exgectativas de las partes interesadas (5.2)

Asegura que el sistema de gestion de la calidad considera, de manera equillibrada, las necesidades y
expeciativas de todas las partes interesadas, para obtener un sistemna eficaz y eficients.

Beneficio § -Politica de la calidad (5.3)

Asegura que las necesidades de todas las partes Interesadas sean entendidas y pravee direccién a toda la
organizaclén conduciéndola a resultados visibles y esperados.

Beneficlo 8 —Planificacion (5.4)

Traduce la politica de la calldad en objetivos y planes medibles para proveer un enfoque claro en é&reas
Importantes a través de la organizacion.

Refuerza el aprendizaje de experiencias previas.
Beneficio 7 -Responsabilidad, autoridad y comunicacién (5.5)

Proporciona a la organizacién un enfoque amplio, coherente y comprensivo y aclara las funclones y las
responsabiiidades y enlaces a todas las partes Interesadas.

Beneficlo 3 -Revisién por la direccidn (5.6)
involucra a la aita direccion en la mejora del sistema de gestion de la calldad.
Evalua sl los planes se han logrado e Indica la accion aproplada para la mejora.
Beneficio 9 —Gestldn de los recursos. Orlentacién general (6.1)

Asegura la disponibliidad de los recursos adecuados en términos de personal, infraestructuras, amblante de
trabajo, Informacion, proveedores y allados de negocios, recursos naturales y recursos financleros de manera
que se puedan alcanzar los objetives de la organlzacion.

Baneficlo 10 -Personal (6.2)

Proporciona mejor entendimiento de las funclones, responsabilidades y metas e Intensifica la implicaclon de
todos los niveles en la organizacion con el fin de alcanzar los objetivos de mejora del desempefto.

Alienta el reconocimliento y las recompensas.

Beneficios 11, 12, 13 y 15 -infraestructura (6.3), Ambiente de trabajo (6.4), infarmacién (6.5) y Recursos
naturales (6.7)

Proporciona el uso efectivo de recursos diferentes a los recursos humanos.
Intensifica el entendimiento de restricclones y oportunidades para asegurar que los pianes sean alcanzables.
Beneficio 14 —Proveedores y allanxas (6.6)

Promueve las relaciones de allados de negoclos con los proveedores y otras organizaclones para beneficlo
mutuo.
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Beneficio 18 —Recursos financieros (6.8)

Proportiona una mejor comprension de la relacién entre los costos y los beneficios.

Fomenta la mejora hacla la consecuclon eficaz y eficiente de |08 objetivos de la organizacion.
Beneficlo 17 —Reallzacién del producto. Orlentacién general. (7.1)

Estructura |las operaclones de la organizaclon para alcanzar los resultados deseedas.
Beneficio 18 —Procesos relacionados con las partes interesadas (7.2)

Asegura que |os recursos y actividades se gestionan como procesos.

Asegura que las necesldades y expeciativas de todas las partes Interesadas se entlenden a través de la
organizadion.

Beneficio 18 -Diseflo y desarrolio (7.3)

Estructura el proceso de diseflo y desarrollo para responder de manera eficaz y eficlente a las necesidades y
expectativas de los cllentes y de otras partes interesadas.

Beneficio 20 -Compras (7.4)
Asegura que los proveedores estén alineados con la politica y objetivos de la calidad de ia organizacion.
Beneficio 21 —Operaciones de produccién y de prestacién del servicio (7.5)

Asegura la satisfacclon sostenida del cllente a fravés de la produccidn, entrega y soporte de productos que
cumplen |as necesidades y expectsativas del cliente.

Beneficio 22 -Controi de los dispositivos de seguimisnto y medicién (7.6)

Asegura la precislon de los datos para analisis.
Beneficlo 23 —Medicidn, anélisis y mejora. Orlentacién general (8.1)

Asegura |a eficaz y eflciente mediclén, recogida y valldacion de datos para |la mejora.
Beneficio 24 -Saguimiento y medicién (8.2)

Proporclona métodos controlados para el seguimiento y la medicién de procesos y productos.
Beneficio 25 —Control de las no conformidades (8.3)

Proporciona la disposicion efectiva de la no conformidad en productos y procesos.
Beneficlo 26 —Andlisis de datos (8.4)

Proporciona datos para la toma de decisiones basada en hechos.
Baneficlo 27 —Mejora (8.5}

Incrementa la eficacla y a eficiencia de |a arganizaclon.

Enfoca sobre la prevencion y la mejora basadas en tendencias.
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Anexo B
(Informativo)

Proceso para la mejora continua

Un objetivo estratégico de una organizacibn deberla ser la mejora continua de los procesos para aumeantar el
desempefio de la organizacion y beneficlar a las partes Interesadas.

Hay dos vlas fundamentales para lievar a cabo la mejora continua de los procesos:

a) proyectos de avance significativo, los cuales conducen a 18 revision y majora de los procesos existertes, o a
la implementacion de procesos nuevos; se llevan a cabo habituaimente por equipos compuesfos por
representantes de diversas secciones méas alla de las operaciones de rutina;

b) actividades de mejora continua escalonada realizadas por el personal en procesos ya existentes.

Los proyeclos de avance signlificatvo hablluaimente conllevan el redisefio de los procesos existentes y deberlan
Inclulr:

dafiniclén de objetivos y pertil del proyecto de mejora.

analisis del proceso existente y reallzacidn de las oportunidades para el cambio,

definicion y planificaclon de la mejora de los procesos,

implementacion de la mejora,

verificacion y valldaclon de ta mejora del proceso, y

evaluaclon de la mejora lograda, incluyendo las lecclones aprendidas.
Los proyectos de avance significativo debarian conducirse de manera eficaz y eficiente utllizando métodos de
gestlon de proyectos. Después de la finallzaclon del camblo, un plan de proceso nuevo deberla ser ia base para
continuar la gestion del proceso.
El personal de la organizacion es la mejor fuente de ideas para la mejora continua y escalonada de los procesos y
a menudo participan como grupos de trabajo. Conviene controlar |as actividades de mejora continua escalonada
con el fin de asimilar su efecto. Las personas de la organizacion implicadas deberlan estar dotadas de autoridad,
apoyo técnico y los recursos necesarlos para los cambios asoclados con la mejora.

La mejora continua por cualqulera de los métodos Identificados deberta impiicar lo sigulente:

a) Razon para la mejora: Se deberia Identificar un problema en el proceso y selscclonar un area para la mejora
asl como la razén para trabajar en ella.

b) Situacién actual: Deberla evaluarse la eficacia y |a eficlencla de los procesos existentes. Se deberlan recopllar
y anallzar datos para descubrir qué tipos de problemas ocurren mas frecuentemente. Se deberia selecclonar
un problema y establecer un objetivo par la mejora.

c) Anélisis: Se deberian Identlificar y verificar las causas ralz del problema.

d) (dentificaclon de soluciones posibies: Se deberlan explorar altemativas para las soluciones. Se deberla
selecclonar e implementar ta mejor solucién: por ejlemplo, una que elimine |as causas ralz del problema y
prevenga que vueiva a suceder.

e) Evaluacién de los efectos: Se deberla conflrmar que el problema y sus causas ralz han sido eliminados o sus
efectns disminuldos, que la solucldn ha funclonado, y que se ha logrado la meta de mejora.

64 Traduccion certficada / Certiled transiation / Traductian certifibe
© 1SO 2000 - Todos los derechos reservados



1)

9)

1SO 8004:2000 (traduccién certificada)

Implementacién y normallzacidn de Ia nueva soluclén: Se deberlan reemplazar los procesos anteriores con el
nuevo proceso para prevenir que vuelva a suceder el problema o sus causas ralz.

Evaluacién de la eficacia y eficlencia del proceso al completarse ia acclén de mejora: Se deberla evaluar la
eficacia y eficlencia del proyecto de mejora y se deberla considerar la posiblliidad de utllizar esta solucién en
algun ofro lugar de la organizacién.

Los procesos de mejora se deberian repetir en los problemas restantes, desarrollando objetivos y soluciones para
posterlores mejoras de procesos.

Con el fin de facilltar la particlpacién activa y la tome de conclencia del personal en las actividades de mejora, la
direccion deberfa conslderar actividades tales como

formar grupos pequefios y elegir a los lideres de entre los mlembros del grupo,
permitir al personal controlar y mejorar su lugar de trabajo, y

desarmollar el conacimiento, la experiencla y las habllidades del personal como parte de las actividades
generales de gestion de la calidad de ia organizacion.
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ISO/CE! 17025:1999, Requisitos generales para la operacidn de laboratorios de calibracidn y ensayo3).

1) Seré revisada como ISO 18011, Directrices para |a auditoria medicambiental y de fa calidad.

2) Pendlente de publicacion
3) Anteriormente designada Gula ISO/CEI 25.

Traduccion cartificada / Certified transiation / Traduction certifies
1SO 2000 — Todos los derechos reservados



21
22)

(23]

(24]

(5]

(26]

18O 8004:2000 (traduccl6n certificada)

CEI 60300-1:-,9), Gesti6n de la confiabllidad. Parte 1: Gestion del programa de conflabilidad.

1SO Handbook: 1995, Métodas estadlsticos para el control de la calidad. Vol. | Terminologia y simbolos ~
Muestreo de aceptacidn. Cuarta edicion.

ISO Handbook:1995, Métodas estadisticos para el control de la calidad. Val. || Métodos de medicion e
Interpretaclon de resuitados de datos estadlsticos. Control de proceso. Cuarta ediclén.

Principlos de gestion de la calidad. Folleto3),

{SO 9000+I1SO 14000, Publicacién bimensual que proporciona una cabertura comprensiva del desarrollo
intemacional relativo a las normas de sistemas de gestion de ISO. incluyendo noticias sobre su
Implementacién por parte de diversas organizacionss alrededor del mundo®).

Referencias de los sitios Web: hitp-//www.lso.ch
hitp:/Mwww.bsl,org. ukfiso-4c176-sc2

4) Pendiente de publicaciédn (Revision de la norma 1SO 8000-4:1983)
5) Disponible en el sitio web: hitg:/Awww tso ch
6) Disponible an Ia Secretaria Central de ISO (gaigs@iso ch)
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ICS 03.120.10
Precio basado en S8 pagnas
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