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CV — Instructor

» Ingeniero Industrial

» MBA.Administracion de Empresas, Enfasis en Direccion
Estratégica

Director General, qcs

Auditor y Consultor con +12 anos de Experiencia.
Representante de ISOTools para Centroamerica
Especializacion en Mejora Continua, UNV Irvine
Especializacion en Direccion Estrategica, UNV Irvine

Miembro del Comité Tecnico TC-176, Costa Rica
Miembro de Comité Tecnico PC-283, Costa Rica
Auditor lider ISO 9001, 14001, 18001, HACCP
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Indice — Agenda

4

4

>

» 10:15am
» 10:30am
» |1:00am
» 12:00pm
» 1:00pm
» 1:30pm
» 2:00pm
» 3:00pm
» 3:30pm

Inicio de curso

Presentacion del Instructor
Sesion Introduccion a Cambios ISO 9001:2015
Receso

Estructura HLS

Taller de HLS

Almuerzo

Taller Individual de HLS
Presentacion de Resultados HLS
Pensamiento basado en riesgo
Taller de Riesgos

Fin de sesion

> [SOTools
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Indice — Agenda

» 9:00am Definiciones
» 9:25am  Exclusionesde la Norma ISO 9001:2015

» 9:45am  Revision de los Nuevos Requisitos de la Norma ISO
9001:2015-Capitulo 4 (Taller)

10:30am Liderazgo

10:45am Receso

| :30am Planeacion

12:00am Almuerzo

1:00pm  Soporte

2:00pm  Operacion

2:45pm  Evaluacion de Desempeno
3:20pm  Mejora Continua

»  1SOTools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
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Indice — Agenda

» 9:00am Inicio de Sesion- Cambio en el proceso de
auditorias internas

|0:15am Receso
10:30am Proceso de Transicion

4
4
» 11:30am Consultas
» 12:00pm Almuerzo
4

2:00pm  Aula Magna- Charla Introductoria Cambios ISO
9001:2015

»  150Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
KN



ISOTools

EXCELLENGCE

o000

Sesion 1

Introduccion, Estructura HLS y Pensamiento Basado en
Riesgos
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El proceso hacia la version 2015

Actualizacion
de 1a ISO 9001

» 1S0Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
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Objetivos

»  1SOTools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS



Antecedentes

* Las normas se revisan periodicamente para evaluar si su
contenido se mantiene actual o debe ser actualizado para
reflejar los cambios.

* La ISO 9001 fuerevisada en varias oportunidades, a veces
lo cambios introducidos fueron menores y en otras

ocasiones significativos.

* Actualmente, la norma ISO 9001 entro en un proceso de @
revision que se estima aportara cambios mas
significativos que el ocurrido en el 2008. A

* En esta ocasion, a los cambios que normalmente
acompanan un proceso de este tipo, se suma la novedad
que aporta la incorporacion de la nueva estructura
comun de alto nivel que la ISO establecio para sus
normas de gestion.

»  150Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
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Plan de proyecto

» El primer paso fue dado en junio 2012 en Espana, donde
el grupo de trabajo ISO/TCI176/SC 2/ WG 24, preparo el
primer borrador de las especificaciones para la futura
edicion de la norma, asi como el plan de proyecto

4 150Tools




Plan de proyecto

»  150Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qcs



Plan de proyecto

May-june June-September July 2015
2012 2013 CURRENT
r
publication =
June-October May-October
2012 2014 September 2015}

2 QCS- Teléfono +506-2228 0050



Intencion estratégica

» Asegurar que los requisitos en la norma son adecuados
para brindar confianza en aquellas organizaciones que
cumplen con los mismos

» Tomar en cuenta los cambios en las practicas de los SGC
y la tecnologia desde la ultima actualizacion significativa

(2000)

» Que la norma refleje los cambios en practicas modernas
de negocios y provea un conjunto armonico y duradero
de requisitos para los proximos |10 anos

> QCS- Teléfono +506-2228 0050



Informacion considerada

Enfoque a gestidn de riesgos
Innovasién de los procesos
Plazos, velocidad,agilidad
Gestion del ciclo de vida
Gestion de procesos

Recursos Financieros
Comunicacion

Gestion de cadena de
suministro y subcontratacién
Alineamiento con practicas
de gestion del negocio

Principios de la calidad
Conformidad del producto
Mantenimiento de

Herramientas de la Calidad
Estructura de los SG y su
relacién con otros sistemas
Impacto de la técnologia en
la gestion de la informacion
Competencia

infraestructura
Diferenciacion del cliente
Gestion del conocimiento

2 QCS- Teléfono +506-2228 0050



Fase Actual

» La nueva ISO 9001:2015 estuvo por este proceso que
tuvo fin tras su publicacion en Setiembre 23,Sep 2015,y
ahora esta disponible como International Standard (ISO)

» sOTook QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
soe



cQué es la ISO 9001°?

La ISO 9001 es la base del sistema de gestion de
la calidad ya que es una norma internacional y
que se centra en todos los elementos de
administracion de calidad con los que una
empresa debe contar para tener un sistema
efectivo que le permita administrar y mejorar la
calidad de sus productos o servicios.

ez Nl |International

Iso Organization for

N\ Z8 Standardization

> 150To0ls QCS- Teléfono +506-2228 0050 qcs



VvV VvV VvV VvV VvV VvV VvV VvV VvV VvV Vv VY

Familia ISO 9000 — Series -

1ISO 9000

1ISO 9001

1ISO 9004

ISO 10001
ISO 10002
ISO 10003
ISO 10004
ISO 10005
ISO 10006
ISO 10007
ISO 10008
ISO 10012

Fundamentos y vocabulario

Especifica requisitos

Gestion de exito Sostenible de la Org.
Satisfaccion al Cliente — Codigos de conducta
Satisfaccion al Cliente — Trata,iento de quejas
Satisfaccion al Cliente — Resolucion de Confligtos
Satisfaccion al Cliente — Seguimiento y Medicion
Directrices para Planes de Calidad

Direcctices para gestion de Calidad en Proyectos
Directrices para la gestion de configuracion que asiste
Satisfaccion al Cliente — Transacciones Electronicas
Requisitos para los procesos de medicion y los

equipos de medicion

QCS- Teléfono +506-2228 0050



Familia ISO 9000 — Series -

» ISO 10013 Directrices para la documentacion

» ISO 10014 Directrices para la obtencion de beneficios
financieros

» ISO 10015 Direcctrices para la formacion
» ISO 10017 Orientacion sobre las tecnicas estadisticas

» ISO 10018 Directrices para la participacion activa y
participacion

» ISO 10019 Directrices para la seleccion de consultores
de sistemas de gestion

» ISO 1901 | Directrices para la auditoria de sistemas de
gestion

> QCS- Teléfono +506-2228 0050



Cambios en los principios

1ISO 9001:2008




Principio de Gestion de la Calidad

Enfoque al Cliente

El enfoque principal de gestion de la calidad es satisfacer las necesidades del cliente y
esforzarse para superar sus expectativas.”

Acciones que puede tomar la organizacion:

Reconocer clientes directos e indirectos como los que reciben el valor de la organizacion.
Comprender las necesidades actuales y futuras de los clientes y sus expectativas.

Vincular los objetivos de la organizacion con las necesidades y expectativas del cliente.
Comunicar las necesidades y expectativas de los clientes en toda la organizacion.

Medir y monitorear la satisfaccion del cliente y tomar las acciones apropiadas.

v Vv Vv Vv VY

Determinar y realizar acciones en interés de las necesidades y expectativas que pueden
afectar la satisfaccion del cliente.

» Gestionar activamente relaciones con los clientes para lograr el éxito sostenido.

| 2 QCS- Teléfono +506-2228 0050



2 Principio de Gestién de la Calidad
Liderazgo

Los lideres de todos los niveles establecen la unidad de propésito y crean las
condiciones en que las personas se dedican a la consecucién de los objetivos de
calidad de la organizacién.

Acciones que puede tomar la empresa:

>

Comunicar la mision de la organizacion, la vision, estrategia, politicas y procesos a lo
largo la organizacion.

Crear y sostener los valores compartidos, la equidad y modelos éticos de
comportamiento en todos los niveles de la organizacion.

Establecer una cultura de confianza e integridad.
Fomentar un compromiso de toda la organizacion con la calidad.

Asegurar que los lideres de todos los niveles son ejemplos positivos para las
personas de la organizacion.

Proporcionar a las personas los recursos necesarios, la formacion y la autoridad
para actuar con responsabilidad.

Inspirar, alentar y reconocer la contribucion de las personas.

QCS- Teléfono +506-2228 0050



3 Principio de Gestién de la Calidad
Compromiso de Personas

Contar con personas competentes, capacitadas y comprometidas en todos los
niveles a lo largo de la organizacion resulta un componente esencial para que
una organizaciéon pueda mejorar su capacidad para crear y ofrecer valor.

Acciones que se pueden adoptar:

» Comunicarse con las personas para promover la comprension de la importancia de
su contribucion individual.

Promover la colaboracion a lo largo la organizacion.

Facilitar la discusion abierta y compartir los conocimientos y las experiencias.
Capacitar a las personas para mejorar su desempeno.

Fomentar la auto-evaluacion del desempeno frente a los objetivos personales.

v Vv Vv Vv V9

Llevar a cabo encuestas para evaluar la satisfaccion de las personas con su trabajo,
comunicar los resultados, y tomar las acciones apropiadas.

> QCS- Teléfono +506-2228 0050



4 Principio de Gestion de la Calidad
Enfoque de Procesos

Se logran resultados consistentes y predecibles mas eficaz y eficientemente cuando las
actividades se entienden y gestionan como procesos interrelacionados que funcionan
como un sistema coherente.

Acciones que se pueden tomar:
» Definir los objetivos del sistema y los procesos necesarios para alcanzarlos.
» Establecer la autoridad, responsabilidad y rendicidon de cuentas para la gestion de procesos.

» Comprender las capacidades de la organizacion y determinar los recursos y restricciones
previas a la accion.

» Determinar las interdependencias de proceso y analizar el efecto de las modificaciones a los
procesos individuales en el sistema como un todo.

» Administrar los procesos y sus interrelaciones como un sistema para lograr los objetivos de
calidad de la organizacion de manera eficaz y eficiente.

» Asegurar que la informacion necesaria esta disponible para operar y mejorar los procesos y
para monitorear, analizar y evaluar el desempeno del sistema global.

» Administrar los riesgos que pueden afectar a los resultados de los procesos y en general los
resultados del sistema de gestion de calidad.

> QCS- Teléfono +506-2228 0050



Principio de Gestion de la Calidad

Mejora

Las organizaciones exitosas tienen un enfoque continuo en la mejora.

Acciones a tomar:

» Promover la creacion de objetivos de mejora en todos los niveles de la
organizacion.

» Educar y formar a las personas en todos los niveles sobre como aplicar las
herramientas y metodologias basicas para alcanzar los objetivos de mejora.

» Asegurar que las personas son competentes para desarrollar exitosamente
proyectos de mejora.

» Desarrollar e implementar procesos para implementar proyectos de
mejora en toda la organizacion.

» Integrar las consideraciones de mejora en el desarrollo de productos
nuevos o modificados, servicios y procesos.

» Reconocer las oportunidades de mejora.

> QCS- Teléfono +506-2228 0050



6 Principio de Gestion de la Calidad
Toma de decisiones

~ basada en Evidencia

Las decisiones basadas en el analisis y evaluacion de los datos y la
informacion son mas propensos a producir los resultados deseados.

Acciones que se pueden llevar a la practica:

>

Determinar, medir y monitorear indicadores clave para demostrar el
desempeno de la organizacion.

Proveer todos los datos necesarios disponibles a las personas pertinentes.

Asegurar que los datos y la informacion son suficientemente precisos,
fiables y seguros.

Analizar y evaluar los datos y la informacion usando métodos adecuados.

Asegurar que las personas son competentes para analizar y evaluar los
datos segun sea necesario.

Tomar decisiones y acciones basadas en la evidencia, en equilibrio con la
experiencia y la intuicion.

QCS- Teléfono +506-2228 0050



Principio de Gestion de la Calidad

Gestion de las Relaciones

Para el éxito sostenido, una organizaciéon gestiona sus relaciones con las partes
interesadas, como los proveedores o el entorno social cercano.

Acciones que puede tomar:

4

Determinar las partes interesadas pertinentes (tales como proveedores, socios, clientes,
inversionistas,empleados y la sociedad en su conjunto) y su relacidn con la organizacion.

Determinar y priorizar las relaciones con partes interesadas que deben ser gestionados.

Establecer relaciones que equilibren ganancias a corto plazo con las consideraciones a largo
plazo.

Generar y compartir informacion, conocimientos y recursos con las partes interesadas
pertinentes.

Medir el desempeno y proporcionar retroalimentacion a las partes interesadas,segun proceda,
para mejorar las iniciativas de mejora.

Establecer el desarrollo colaborativo y mejorar las actividades con proveedores,socios y
otras partes interesadas.

Fomentar y reconocer las mejoras y los logros de los proveedores y socios.

QCS- Teléfono +506-2228 0050
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Cambios conceptuales

El consumidor

Pensamiento basado en el riesgo.

Alineamiento de la politica y los objetivos
del SGC con la estrategia de la
organizacion.

Mayor flexibilidad con la documentacion.

Proporcionar constantemente productos y
servicios conformes.

> [SOTools



Servicio

10 CAMBIOS MAS SIGNIFICATIVOS

>  1S0Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
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1. Cambio del Formato de la Norma

» ISO desarrolld un modelo para
estructurarde forma idéntico
las normas de sistemas de
gestion que se generaran en un
futuro.

» 1SOTools QCS- Teléfono +506-2228 0050
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Cambios en la estructura

ISO 9001:2008

Objeto y campo de aplicacion
Normas para la consulta
Términos y definiciones
Sistema de gestion de la calidad
Responsabilidad de la direccion
Gestion de los recursos
Realizacion del producto

e M L L L

Medicion, analisis y mejora

ISO 9001:2015

Alcance
Referencias normativas
Términos y definiciones

i el i o

Contexto de la organizacion
Liderazgo

Planificacion

Soporte

Operaciones

Evaluacion del desempefio

o i Sl L

Mejora

> [SOTools
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Nueva estructura de la ISO 9001, con el
Ciclo P-H-V-A

Clientes y - C.Iiente.s'
ofras partes | Satisfaccion

interesadas )
pertinentes Productos

4 & Actuar Servicios

2 QCS- Teléfono +506-2228 0050



2.ISO 9001 contiene cambios en la
terminologia utilizada anteriormente

ISO 9001:2008 ISO 9001:2015

Productos Productos y servicios

Exclusiones No se aplica

Representante Direccion No se aplica (se asignan resposabilidad
similares pero no para un unico
representante)

Documentos, registros, manual de calidad  Informacion documentada

Equipos de seguimiento y medicion Recursos de seguimiento y medicion

Ambiente de trabajo Entorno para la operacion de los
procesos

Producto comprado Productos y servicios suministrados
externamente

Proveedor Proveedor externo

»  1S0Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
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Cambios conceptuales

Definiciones modificadas

Nuevas definiciones

Organizacion

Riesgo

Parte interesada

Informacion documentada

Sistema de gestion

Desempeno

Objetivo Contexto de la organizacion
Competencia Seguimiento
Accion Correctiva Mejora

Conocimiento

> ISOTools
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Nuevas definiciones

Termino Definicion
Riesgo Efecto de la incerfidumbre sobre un resulfado esperado
Informaciéon documentada Informacién que una organizacion tiene que confrolary

mantener, y el medio en el que estd contenida.

Desempeno Resultado medible

Contexto de la organizacion: Entorno empresarial. Combinacion de factores internosy
externosy de condiciones que pueden afectar al enfoque de
una organizacion a sus productos, servicios e inversiones y
partes interesadas.

Mejora Actividad para aumentar el desempeno

Seguimiento Determinacion del estado de un sistema, un proceso o una
actividad

Conocimiento Recopilacion de informacion disponible que es una creencia
justificada y que fiene un grado elevado de certezade ser
verdadera

»  SOTools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
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3. Mejor redaccion para hacerla mas general
y entendible a empresas de servicios

> ISOTools

» Destacan la planificacion y el
liderazgo como ejes importantes
y el cambio de “Realizacion de
Producto” a “Operaciones”, mas
amoldable a cualquier sector.
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Productos y Servicios

» La Norma ISO 9001:2008 usaba el termino “producto” para incluir
todas las categorias de salidas. La presente edicion de esta Norma
Internacional utiliza “productos y servicios”. Los “productos y
servicios” incluyen todas las categorias de salidas (hardware,
servicios, software y materiales procesados).

» La inclusion especifica de “servicios” pretende destacar las
diferencias entre productos y servicios en la aplicacion de algunos
requisitos. La caracteristica de los servicios es que al menos parte
de las salidas se realiza en la interfaz con el cliente. Esto significa, por
ejemplo, que la conformidad con los requisitos no puede
confirmarse necesariamente antes de la entrega del servicio.

» En la mayoria de los casos, productos y servicios se usan juntos. La
mayoria de las salidas que las organizaciones proporcionan a los
clientes, o que les suministran los proveedores externos, incluyen
tanto productos como servicios. Por ejemplo, un producto tangible
o intangible puede tener algun servicio asociado o un servicio puede
tener algun producto tangible o intangible asociado.

> QCS- Teléfono +506-2228 0050



Conocimiento de la organizacion

En el apartado 7.1.6 de esta Norma Internacional considera la necesidad de
determinar y gestionar los conocimientos mantenidos por la organizacion,
para asegurarse de la operacion de sus procesos y que puede lograr la
conformidad de sus productos y servicios.

Los requisitos relativos a los conocimientos de la organizacion se
introdujeron con el proposito de:

a) salvaguardar a la organizacion de la pérdida de conocimientos, por ejemplo:
— por causa de rotacion de personal;

— fracaso ala hora de capturar y compartir informacion;

b) fomentar que la organizacion adquiera conocimientos, por ejemplo:

— aprendiendo de la experiencia;

— tutorias;

— estudios comparativos con las mejores practicas.

> QCS- Teléfono +506-2228 0050



4. Explicitando el Enfoque a Procesos

» El punto 4.4.2 explicita con un conjunto de requisitos que
se consideran esenciales para la adopcion de un enfoque
basado en procesos en una organizacion:

Determinar los procesos,los insumos

Los resultados,la secuencia,interaccion

)

4

» Los riesgos,indicadores,recursos

» Responsabilidades,autoridades,acciones
)

Para la consecucionde los resultados

»  150Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
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Representacion esquematica
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Control de los procesos, productos y
servicios suministrados externamente

Todas las formas de provision externa de procesos, productos y servicios se tratan en
el apartado 8.4, por ejemplo, mediante:

a) compra a un proveedor, o;
b) un acuerdo con una compania asociada, o;
c) procesos contratados externamente a un proveedor externo.

La contratacion externa siempre tiene la caracteristica esencial de un servicio, ya que
tendra al menos una actividad desempenada necesariamente en la interfaz entre el

proveedor y la organizacion.

Los controles requeridos para la prestacion externa pueden variar ampliamente
dependiendo de la naturaleza de los procesos, productos y servicios. La organizacion
puede aplicar el pensamiento basado en riesgos para determinar el tipo y la extension
de los controles apropiados para los proveedores externos particulares y para
procesos, productos y servicios suministrados externamente.

> QCS- Teléfono +506-2228 0050



S. Desparece el término Accion Preventiva

» El punto 10.1 habla de no conformidades y acciones
correctivas

» El Anexo SL no habla de acciones preventivas ya que
concibe cualquier sistema de gestion como una
herramienta de prevencion en si mismo.

»  150Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qcs



6.Informacion documentada

» Los términos “documento” y “registro” se han sustituido
ambos, en linea con el Anexo SL Apéendice 2 por
“Informacion documentada”.

»  150Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qcs



7. Del cliente a las partes interesadas

» En tres ocasiones nos habla la norma ISO 9001:2015 del
cliente y las partes interesadas

»  150Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qcs



Del cliente a las partes interesadas

» El apartado 4.2 especifica requisitos para que la organizacion determine las
partes interesadas que son pertinentes para el sistema de gestion de la
calidad y los requisitos de esas partes interesadas. Sin embargo, el apartado
4.2 no implica la ampliacion de los requisitos del sistema de gestion de la
calidad mas alla del objeto y campo de aplicacion de esta Norma
Internacional. Como se establece en el objeto y campo de aplicacion, esta
Norma Internacional es aplicable cuando una organizacion necesita
demostrar su capacidad para proporcionar regularmente productos y
servicios que cumplen los requisitos del cliente y los legales y
reglamentarios aplicables,y que aspira a aumentar la satisfaccion del cliente.

» Esta Norma Internacional no establece requisitos para que la organizacion
considere partes interesadas cuando ha decidido que esas partes no son
pertinentes para su sistema de gestion de la calidad. La organizacion es la
que decide si es pertinente para su sistema de gestion de la calidad un
requisito particular de una parte interesada pertinente.

> QCS- Teléfono +506-2228 0050



8. Gestion del cambio

» Otro aspecto muy relacionado con los modelos de
excelencia y que se detalla claramente en la nueva norma
es Planificacion y control de cambios (6.3)

6.3 Planificacion de los cambios

Cuando la organizacion determine la necesidad de cambios en el sistema de gestion de la calidad, estos
cambios se deben llevar a cabo de manera planificada (véase 4.4).

La organizacion debe considerar:

a) el propésito de los cambios y sus consecuencias potenciales;
b) la integridad del sistema de gestion de la calidad,;
c) ladisponibilidad de recursos;

d) la asignacion o reasignacion de responsabilidades y autoridades.

»  150Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
3]



9. Incidiendo en la Mejora

» Respecto a este punto, los auditores seran mucho mas
estrictos.

“La organizacion debe evaluar, priorizar y
determinar la mejora a implementar.”

»  SOTools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS



10. Nuevo concepto: Riesgo

» La ISO 9001:2015 viene dotada del sentido preventivo
que se acentua aun mas con el nuevo concepto de
Gestion del Riesgo, que consistira en reconocer los
riesgos dentro de una organizacion y llevar a cabo
actuaciones para evitar que se produzcan.

»  150Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
3]
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Clausula 1-Alcance

» El alcance debe definir “las salidas esperadas” de la
disciplina

» Los auditores esperan alineacion entre lo que la
organizacion ha determinado en la clausula 4, con lo que
se indica en su alcance

»  150Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
3]



Clausula 2-Referencias Normativas

» Referencias que son especificas a la disciplina

»  1S0Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
@ ®



Clausula 3-Términos y Definiciones

» Terminos y definiciones pueden ser dentro de la norma o
en un documento aparte para hacer referencia a téerminos
comunes *los especificos de la disciplina

»  1S0Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
3]



Clausula 4- Contexto de la Organizacion

Considerar lo que los problemas externos e internos
son para su organizacion

Identificar las partes interesadas pertinentes y sus
requisitos

Problemas externos e internos, requisitos de las
partes interesadas, productos y servicios
cubiertos

Aunque no es indispensable contar con un manual
de calidad lo documentos para SGC son
obligatorios.

» 1S0Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qcs



Clausula 5-Liderazgo

> [SOTools

5.1.1 Liderazgo y compromiso respecto de los
requisitos del sistema de gestion de la calidad
5.1.2 Liderazgo y compromiso respecto de las
necesidades y expectativas de los clientes

Requisito explicito para aplicar la politica

La alta direccion debe asegurarse de que las
responsabilidades y autoridades para las
funciones relevante se asignan y son
comunicadas dentro de la organizacion

QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS



Clausula 6- Planificacion

> [SOTools

La organizacion debe abordar sus riesgos y
oportunidades de manera mas detallada y
rigurosa

Planificacion de la realizacion de los objetivos
es mas prescriptiva e incluye la evaluacion de
los resultados

Sistematica para los cambios del SGC

QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS



Clausula 7- Soporte

7.1.1 Generalidades

7.1.2 Infraestructura

7.1.3 Ambiente en los procesos

7.1.4 Equipos de seguimiento y medicion
7.1.5 Conocimientos

Lo que concierne a la comunicacion, se
debe precisar qué se comunica, cuando,
con quién y como.

7.5.1 Generalidades
7.5.2 Creacion y actualizacion
7.5.3 Control de la informacion documentada

»  150Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qcs



Clausula 8- Operacion

Requisito explicito para el establecimiento de
criterios para los procesos

8.2.1 Generalidades
8.2.2 Determinacion de los requisitos relacionados conlos

bienesy servicios
8.2.3 Revision de los requisitos relacionados con los bienes y
servicios 8.2.4 Comunicacion con el cliente

Planeacion del diseno y desarrollo
Entradas, Controles, Resultados y Cambios al disefio
y desarrollo

8.4.1 Generalidades
8.4.2 Tipo y extension del control a la provision externa
8.4.3 Informacion documentada para los proveedores

externos

Control operacional y de los cambios

El lanzamiento de productos y servicios es
ahora parte de las necesidades de
funcionamiento

El control de salida de proceso no conforme es
mas explicito,ahora considera las opciones para
aplicar correcciones y acciones correctivas

» 1S0Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qcs




Clausula 9- Evaluacion del desempeno

9.1.1 Generalidades
9.1.2 Satisfaccion del cliente
9.1.3 Analisis y evaluacion de datos

El programa de auditoria interna ahora tiene

consideraciones explicitas para:objetivos de

calidad, retroalimentacion de los clientes y los

cambios que afectan a la organizacion.La

responsabilidad de gestion para la accion es

ahora implicita.
En la actualidad hay requisitos adicionales para
revision por la direccion. Estos incluyen: cambios en
los problemas externo e internos, las cuestiones
relativas a los proveedores externos, de suficiencia de
recursos para la SGC y la eficacia de las medidas
adoptadas frentea los riesgos y oportunidades

efectivas

»  150Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qcs




Clausula 10- Mejora

Mejora de los procesos para prevenir las NC, la
mejora de productos y servicios para satisfacer
los requisitos

Nuevo énfasis en la NC y AC

Contiene un requisito similar, pero que da
cuentade las herramienta y metodologias para
la investigacion de bajo rendimiento

»  150Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qcs
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Anexo SL- Introduccion

» El Anexo SL fue producto por el TMB del Suplemento
Consolidado ISO de las Directivas ISO/IEC

» El Anexo SL describe el marco requerido

» 1SOTools QCS- Teléfono +506-2228 0050
®




Beneficios del Anexo SL

FURTHER EXCELLENCE

Basado en el mismo
formato

Tener la misma
estructura, texto
basico y términosy
condiciones

Tener disciplina,
requerimientos
especificos

Sera consistente

Migraran a esta
estructuray formato

Integraciones mas
fluidas de las normas

> [SOTools

eoe

QCS- Teléfono +506-2228 0050




Vision General Anexo SL

» Se compone de |0 clausulas y 4 apendices

» El anexo hace referencia a un sistema de gestion efectivo
usando la estrategia de Planear-Hacer-Verificar y Actuar

» El apendice 3 establece el formato de las normas en tres
partes
» Estructurade alto nivel
» Terminos comunesy definiciones basicas

» Texto basico identico

»  150Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
3]



Estructura de Alto Nivel

» Introduccion

I. Alcance

2. Referencias Normativas

3. Teérminos y definiciones

4.  Contexto de la organizacion
5. Liderazgo

6. Planeacion

7. Soporte

8. Operacion

9.

Evaluacion del desempeno
10. Mejora

» 1SOTools QCS- Teléfono +506-2228 0050
®



Estructura de Alto Nivel

1T
Concimiento 5.1 Liderazgo
Y
compromiso
5.2 Politica
5.3 Roles,
responsabilid
. ady
4.4 Sistema
de gestion

2 QCS- Teléfono +506-2228 0050



Estructura de Alto Nivel

Planificar

6.1 Acaones
|para riesgos

6.2 Objetivos Competencia
de calidad ‘ =

2 QCS- Teléfono +506-2228 0050



Estructura de Alto Nivel

Planificar

2 QCS- Teléfono +506-2228 0050



Estructura de Alto Nivel

Planificar : Verificar

2 QCS- Teléfono +506-2228 0050



Estructura de Alto Nivel

Planificar ace Verificar Actuar

2 QCS- Teléfono +506-2228 0050
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Indice

» Comprension del Riesgo

» Evaluacion y Tratamiento de Riesgos
» Normas ISO en Gestion de Riesgos
» Riesgos en las Normas MS

» Auditorias

»  150Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
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Comprension del Riesgo

» Todas las organizaciones se enfrentan a factores internos
y externos que hacen que sea incierto si y cuando van a
lograr sus objetivos

» El efecto que esta incertidumbre tiene sobre los objetivos
de la organizacion es el "riesgo*

» Los riesgos que afectan a las organizaciones pueden tener
consecuencias en términos de:
» Desempeno
» Reputacion Profesional
» Los resultados ambientales,de seguridady sociales

»  150Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
3]



Comprension del Riesgo

» Riesgo:
» La posibilidad de perdida,lesion, o cualquier otra circunstancia
adversa o no deseada (Diccionario Oxford)

» El efecto de la incertidumbre en un resultado esperado
(ISO/DIS 9001)

» Gestion de Riesgo

» Actividades coordinadas para dirigir y controlar una
organizacion con respecto a los riesgos (Guia ISO 73)

»  150Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
RN



Evaluacion de Riesgo

» 3 preguntas importantes
I, ¢{Que puede estar mal?
2. ¢Cual es la probabilidad de que salga mal?

3. ¢Cuales son las consecuencias?

Riesgo=Probabilidad x Consecuencia

»  150Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
RN



Evaluacion de Riesgo

4 N

Evaluacion de Riesgo

ldentificacion

Analisis

Evaluacion

Tratamiento de Riesgo

Evaluacion de Riesgo:

Identificar fuentes de riesgo, sus causas y sus
consecuencias potenciales

Analizar y entender el riesgo determinando las
consecuencias Y su probabilidad

Evaluacion del nivel de riesgo que se encontro
durante el proceso de analisis de comprobacion contra
criterios predeterminados

4 ISOToQIS

QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS



Tratamiento de Riesgo

4 N

Evaluacion de Riesgo

ldentificacion

Analisis

Evaluacion

Tratamiento de Riesgo

> ISOTools

Tratamiento del riesgo mediante la seleccion y la
aplicacion de una o mas opciones para modificar y /
O mitigar

Las opciones pueden incluir:

* Evitar el riesgo al decidir no iniciar o
continuar con la actividad que da lugar al
riesgo

* Tomar o incrementar el riesgo con el fin de
perseguir una oportunidad

* Eliminar la fuente del riesgo

¢ Cambiar la probabilidad

* Cambiar las consecuencias

* Aceptar el riesgo por decision informada

QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS



Ejemplo 1

/ \ Producto A fuera de especificacion * “’&j’i\*\

Evaluacion de Rleng Materia Prima equivocada _— 7/ /

o o « 7 Aw-mn rmmlmw
|dentificacion Riesgo Extremo

|

Accion Inmediata

Analisis
Consequence
E aI ac' ’ n Minor Moderate | Major Severe
valuaclio Almost cenain
H
\ / O | Likely .

o H H

£ [ Possible ;

b W H

X | Unhkely _

Tratamiento de Ri " e m
ratamiento de 1€SZO Raiid u "
» O0loos QCS- Teléfono +506-22280050 q """

CS



Ejemplo 2-Pensamiento basado en riesgo

» Caso practico cotidiano: cruzar la calle

» Si quiero cruzar una calle
» A) miro para el trafico antes de empezar

» B) no doy un paso en frente de un auto en movimiento
» C) camino sin mirar

» D) me impongo al transito

Pensamiento basado en riesgo es algo que todos hacemos de forma

automatica

»  150Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qcs



Ejemplo 3: Pensamiento basado en riesgo

» Para cruzar la calle,

» A) se me permite ir directamente

» B) usar un puente peatonal cercano

» C) desplazarme hacia una esquina con mejor visibilidad
» D) me impongo al transito

Pensamiento basado en el riego ya es parte del enfoque basado en

procesos

»  150Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qcs



Ejemplo 4: Pensamiento basado en riesgo

» Si quiero cruzar una calle directamente
» A) oportunidad de llegar al otro lado rapidamente
» B) mayor riesgo de lesiones de los autos en movimiento

» Si quiero cruzar una calle por la pasarela

» A) Oportunidad de menores posibilidades de ser heridos por
un auto

» B) mayor riesgo de demora

El riesgo se entiende comunmente como negativo. La oportunidad también se
puede encontrar en el pensamiento basado en el riesgo — esto es a veces visto

como el lado positivo del riesso

»  150Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qcs




» Analisis para gestionar el curzar la calle
» Subterraneo que conduce directamente debajo de la carretera
» Semaforo de peatones
» Desvio de la carretera por lo que la zona tiene menos trafico
» Oficial de transito

La oportunidad no siempre se relaciona directamente con el
riesgo, pero siempre esta relacionada con los objetos.

Al considerar una situacion en que puede ser posible identificar
oprotunidades para mejorar.

»  150Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
RN



Pensamiento basaso en riesgo

= El pensamiento basado en el riesgo no es hnuevo

= El pensamiento basado en el riesgo es algo que ya se hace

= El pensamiento basado en el riesgo es continuo

=  El pensamiento basado en el riesgo asegura un mayor conocimiento y preparacion
= El pensamiento basado en el riesgo aumenta la probabilidad de alcanzar objetivos
= El pensamiento basado en el riesgo reduce |a probabilidad de malos resultados

= El pensamiento basado en el riesgo hace que la prevencion sea un hdbito

»  150Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
soe



cCual es el principal riesgo de un sistema
de gestion de la calidad?

ISO 9001: 2015 define el riesgo como el efecto de la
incertidumbre en un resultado esperado (objetivo)

El objetivo de un sistema de gestion es lograr la

conformidad y satisfaccién del cliente

Al tener en cuenta el riesgo en toda la organizacion

la probabilidad de alcanzar los objetivos establecidos se mejora,
« |a produccion es mdas consistente y

los clientes pueden estar seguros de que van a recibir el producto o
servicio que se espera

»  150Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
e ®



Pensamiento basado en riesgos
RIESGO:

La norma ISO 9001:2015 establece un enfoque sistemdatico de los riesgos, en lugar

de fratarlo como un Unico componente de un sistema de gestion de calidad.

Apartado Detalle
de Requisito
norma
Sistema de gestion de 4.4.1 La organizacion debe determinar los procesos necesarios para el sistema de gestion de la
la calidad y sus calidad y su aplicacion a través de la organizacion, y debe:
44 procesos f) abordar los riesgos y oportunidades determinados de acuerdo con |os requisitos del apartado 6.1
5.1.1 Generalidades
5 1 Liderazgo y La alta direccion debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al sistema de gestion de la
’ compromiso calidad:
d) promoviendo el uso del enfoque basado en procesos y el pensamiento basado en riesgos;
La alta direccion debe demostrar liderazgo y compromiso con respecto al enfoque al cliente
; asegurandose de que:
5.1.2 Ersugue sl clieats b) sg determinan ; se consideran los riesgos y oportunidades que pueden afectar a la conformidad
de los productos y los servicios y a la capacidad de aumentar la satisfaccion del cliente;
6.1.1 Al planificar el sistema de gestion de la calidad, la organizacion debe considerar las
cuestiones referidas en el apartado 4.1 y los requisitos referidos en el apartado 4.2, y
determinar los riesgos y oportunidades que es necesario abordar con el fin de:
a) asegurar que el sistema de gestion de la calidad pueda lograr sus resultados previstos;
2 b) aumentar los efectos deseables:
6.1 Accmnes Rard abqrdar c)) prevenir o reducir efectos no deseados;
riesgos y oportunidades d) lograr la mejora
6.1.2 La organizacion debe planificar:
a) las acciones para abordar estos riesgos y oportunidades;
Las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades deben ser proporcionales al impacto
potencial en la conformidad de los productos y los servicios.
e Entra da_s da !? ravision Is.caJ br:ae\{lsmn por la direccién debe planificarse y llevarse a cabo incluyendo consideraciones
P e) la eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y las oportunidades (véase 6.1);
: 10.2.1 Cuando ocurra una no conformidad, incluida cualguiera originada por quejas, la
10.2 No Fpnformldel_d y organizacion debe: & 4 R
accion correctiva e) si fuera necesario, actualizar los riesgos y oportunidades determinados durante la planificaciéon

150Tools

soe

QCS- Teléfono +506-2228 0050



Pensamiento basado en riesgo
Si quiero cruzar una calle,

Qué tan concurrida estd
Qué tan rapido se ven venir
Qué tantos vehiculos vienen y van

Como esta el clima, la visibilidad, ofras personas

O 00 0 0

Obijetivos personales especificos

Identificar cuales son sus riesgos y las oportunidades
(depende del contexto)

»  150Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS

LN



Pensamiento basado enriesgo

Si quiero cruzar una calle para llegar a una reunidn importante

d Esinaceptable lesionarse

O Esinaceptable llegar tards. mas importante llegar a mi reunion
ileso de lo que es para mi llegar a tiempo

Puede ser aceptable el retraso llegando al
otro lado de la carretera mediante el uso
de un puente peatonal, si la probabilidad
de ser herido por el cruce de la carretera
directamente es alta

Analizar_y priorizar sus riesgos y oportunidades

» 1SOTools QCS- Teléfono +506-2228 0050 q
000



Pensamiento basado enriesgo

Se podria eliminar el riesgo de lesiones por el uso de la
pasarela, pero ya se ha decidido que el riesgo que implica

cruzar la carretera es aceptable.

O cdédmo reducir la probabilidad de lesiones 'y / o el efecto de la lesidn

» cruzar en un momento en que no hay autos en movimiento cerca y asi
reducir la probabilidad de un accidente

» cruzar la carretera en un lugar donde tengo buena visibilidad, y puedo

parar de forma segura y volver a evaluar el numero de autos en
movimiento

Planificar acciones para hacer frente a los riesgos
(actitud ante el riesgo)

»  150Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
soe



Pensamiento basado enriesgo

5> Cudles serian ejemplos de acciones para:

Implementar el plan - tomar medidas
Comprobar la eficacia de las acciones - Cmo funciona?

Aprender de la experiencia - la mejora continua

Al cruzar la calle

» 1SOTools QCS- Teléfono +506-2228 0050
®



* Logro de objetivos

« Gestion proactiva

+ |dentificacion de oportunidades y amenazas
« Cumplimiento de Requisitos legales

« Seguridady confianza ante partes interesadas
Resultados de la

« Base confiable para la toma de decisiones e .
gestion del riesgo

* Mejora de los controles

* Mejora en el uso de los recursos

« Mejora en le eficiencia y eficacia
Mejora en la gestidén de incidentes

« Menores péerdidas

*  Mejora en aprendizaje de la organizacion

»  1SOTools QCS- Teléfono +506-2228 0050 q

soe



Riesgo transversal

El pensamiento basado en riesgo

debe aplicarse a toda actividad y Planificacion )
Jperativa

proceso

ey Proyectos

Puede variar la accién para tratar el Cambios

riesgo segun cambie la probabilidad

»  150Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
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Riesgo
O
Contexto Externo

@1

Objetivos O

N

Partes interesadas

> 150Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS



Valoracion del riesgo

ISO 31000*

@ N

IComunicacion

y
consulta

-1l

I

=)
— |

1l

Establecimiento del contexto } —
Identificacion del riesgo | __

l Seguimiento

y

Analisis del riesgo | ' medicion

Evaluacion del riesgo o
l

Tratamiento del ri -
ratamiento del riesgo il

> [SOTools

QCS- Teléfono +506-2228 0050



Gestion del riesgo

Los riesgos para un sistema de gestion se pueden clasificar en:

No
rutinarios

Rutinarios

aquellos para los cuales la organizacion
cuenta con recursos permanentes vy
suficientes para su manejo adecuado

aquellos con capacidad suficiente para
amenazar la estabilidad y la integridad
de los miembros de la organizacion y la
comunidad.

> ISOTools

QCS- Teléfono +506-2228 0050



Normas ISO en Riesgo MGT

» ISO/IEC Guia 73 Gestion de Riesgos-Vocabulario-
Directrices para el uso en las Normas

» ISO 31000 Gestion de Riesgos-Prinicipios y Directrices

» ISO 31010 Gestion de Riesgos-Tecnicas de Evaluacion de
Riesgos

»  150Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
3]



Riesgos en Normas MS

» Pensamiento basado en riesgo

» Siempre implicito en Normas de Sistemas de Gestion (ISO
9001,ISO 14001)

» Ahora mas explicito

» No todos los procesos del sistema tienen el mismo nivel de
riesgo

» “Pensamiento basado en riesgo” significa considerar el riesgo

en la planificacion del sistema de gestion y la determinacion de
sus componentes,procesos,controles ...

»  150Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
RN



Riesgos en Normas MS

» La organizacion debe determinar:

» Los riesgos y oportunidades,de acuerdo con los requisitos de

6.1,y planificar y ejecutar las acciones necesarias para hacerles
frente (4.1)

» Los riesgosy las medidas para hacerles frente (6.1) teniendo
en cuenta los problemasy las necesidades relacionadas con su
contexto (4,1) y las partes interesadas (4.2)

» De acuerdo con el alcance de las normas hay otras
clausulas relacionadas a los riesgos (auditoria interna..)

»  150Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
e ®



Riesgos en Normas MS

» No hay ningun requisito para que una organizacion:
» Adoptar métodos formales de gestion de riesgos

» Contar con un proceso de documentacion de gestion de
riesgos

» La organizacion puede optar por hacer esto, pero no es
obligatorio

»  150Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
3]



Puntos clave para los auditores

» La organizacion ha:

» Considerado las posibles consecuencias de su fracaso para
satisfacer los requisitos del cliente, legales etc!?

» ldentificado los riesgos que pueden afectar su capacidad para
lograr los objetivos,proporcionar bienes conformes, mejorar la
satisfaccion del cliente o las expectativas de las partes
interesadas?

» Acciones planeadas para abordar estos riesgos e incorporarlos
en sus procesos los controles necesarios para hacerles frente!?

»  150Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
000



Puntos clave para los auditores

» Reconocer las diferencias en el riesgo que son especificos
de:

» Normas,industrias,organizaciones individuales

» El contexto de una organizacion es siempre relevante
para la comprension del riesgo

» Comunicacion sobre riesgo-ambos dentro y fuera de la
organizacion-es un elemento clave de la gestion del riesgo

»  150Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
3]
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Exclusiones permitidas por la Norma

» Desde la version 2000 de la norma ISO 9001, ha existido la posibilidad de
excluir de los SGC justificadamente ciertas secciones (Clausula 7) de la
norma que se consideran inaplicable a su empresa.

»  150Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
3]



cQué hay acerca de las exclusiones en la
ISO 9001:2015?

» Los desarrolladores de la norma ISO 9001 saben que hay
muchas empresas para las cuales no se aplican ciertos
requisitos, en primer lugar, esta la razon de por que la
capacidad de excluir requisitos fue contemplada en la
norma,y por esta razon han dedicado una explicacion de
lo que han hecho respecto a las exclusiones en el
proyecto de revision de la norma.

» ISOTools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
[}



Esta explicacion se incluye en el anexo A.S
titulado “Aplicabilidad”

» La norma no hace referencia especifica al término “Exclusiones”, pero
reconoce que una organizacion tiene que revisar como los requisitos le
aplican asi misma

» La aplicacion o no aplicacion de los requisitos puede ser debido al tamano
de la organizacion, las actividades que la organizacion hace, el entorno en
que se encuentra y la naturaleza de los riesgos y oportunidades que afronta

» Elanexo dice que cuando un requisito puede aplicarse dentro del alcance
del SGC,la organizacion no puede simplemente decidir que no es aplicable

» La organizacion solo puede decidir que un requisito especifico no es
aplicable siempre y cuando no implique un fracaso directo en la
construccion de la conformidad de los productos y servicios

»  150Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
3]



cQueé significa esto para los lideres de SGC?

» Un ejemplo sencillo de un conjunto de requisitos que casi
siempre son excluidos, son los requisitos para el diseno y
desarrollo de nuevos productos y servicios

» Si la organizacion no hace ningun trabajo de diseno, pero
trabaja estrictamente desde disenos dados por un cliente,
puede determinarse que estos requisitos no son aplicables.

»  150Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
3]



» Una empresa que fabrica piezas para maquinas que solo
toma los dibujos y archivos de programacion de sus
clientes y los utiliza para elaborar las piezas en su
maquina
» De este modo, el cliente tiene a su cargo el disenoy los

cambios en el diseno,y para el taller de maquinado estos
requisitos no son aplicables.

» Elargumento podria ser que, ya que el cliente proporciona
toda la informacion, la organizacion de maquinado no tiene que
determinar los requisitos.Este punto de vista seria incorrecto
por dos razones:

»  150Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
2 ®



I.  Los requisitos de la norma ISO 9001 incluyen la
evaluacion de la capacidad de la organizacion para
cumplir los requisitos definidos, y la revision de los
dibujos y documentos enviados podrian ser parte de
esta actividad

I. Al no revisar la documentacion y dibujos proporcionados
para asegurar que todos los requisitos se incluyerony son
adecuado,podria fallar con facilidad en la construccionde la

conformidad de los productosy servicios para mejorar la
satisfaccion del cliente

» ISOTools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
®



» Al hacer esto, no se esta cumpliendo con uno de los criterios
principales para determinar la aplicabilidad,y por lo tanto se
debe incluir las clausulas para hacer frente a estos requisitos

en el SGC.

» Si ciertos requisitos en realidad no son aplicables a la
organizacion, entonces no tiene sentido incluirlos, sin
embargo, trabajar para ver cuantos requisitos se pueden
excluir eventualmente puede causar problemas-

»  150Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
3]
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La Conveniencia, Suficiencia y Eficacia del
Sistema de Gestion de la Calidad

» Conveniencia: es cuando el Sistema de Gestion de
Calidad tiene la aptitud perfecta para su proposito
definido. Por ejemplo, jes el sistema adecuado para
dirigir y controlar las actividades de la organizacion
enfocadas en lograr su politica y objetivos de calidad? Un
SGC debe ser capaz de mantener los niveles de
rendimiento actuales de la organizacion utilizando una
cantidad aceptable de recursos de la organizacion

»  150Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
3]



La Conveniencia, Suficiencia y Eficacia del
Sistema de Gestion de la Calidad

» Adecuacion: es la suficiencia del SGC para cumplir
los requisitos o satisfacer las necesidades. Por
ejemplo, ;el sistema es adecuado para satisfacer los
requisitos aplicables de la norma ISO 9001 y los
requisitos reglamentarios? Un SGC debe ser capaz de
satisfacer los requisitos aplicables, incluyendo los
especificados por la organizacion, el cliente y cualquier
norma y/o reglamento aplicable

»  150Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
3]



La Conveniencia, Adecuacion y Eficacia del
Sistema de Gestion de la Calidad

» Eficacia: es el grado en que las actividades
planificadas se llevan a cabo y se alcanzan los
resultados planificados.Por ejemplo, ;hasta qué punto
es el sistema capaz de lograr la conformidad del producto
y la satisfaccion del cliente! Un sistema de gestion de la
calidad deberia permitir a la organizacion satisfacer sus
propias necesidades, las del cliente y los de otras partes
interesadas

»  150Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
200



Cambios

» Nuevos requisitos de la Norma

1ISO 9001

» 1SOTools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
®



Capitulo 4: Contexto de la Organizacion

4.Contexto de la Organizacion

4.1 Comprension de la organizacion

y su contexto

4.2 Comprension de las necesidades y
expectativas de las partes interesadas

4 3 Determinacion del alcance del
sistema de gestion de calidad

4.4 Sistema de gestion de calidad

» 1S0Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
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4.1 Requisitos Generales La organizacion
debe establecer, documentar, implementar y
mantener un sistema de gestion de la calidad y
mejorar continuamente su eficacia de acuerdo
con los requisitos de esta Norma Internacional.

La organizacion debe:

a)determinar los procesos necesarios para el
sistema de gestion de la calidad y su aplicacion a
través de la organizacion (véase |.2),

b)determinar la secuencia e interaccion de estos
procesos,

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

4.4 Gestion de la calidad y sus
procesos

4.4.1 La organizacion debe establecer,implementar,
mantener y mejorar continuamente un sistema de
gestion de la calidad, incluidos los procesos necesarios y
sus interacciones, de acuerdo con los requisitos de esta
Norma Internacional.

La organizacion debe determinar los procesos
necesarios para el sistema de gestion de la calidad y su
aplicacion a través de la organizacion, y debe:

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

b) determinar la secuencia e interaccion de estos
procesos;

c) determinary aplicar los criterios y los métodos
(incluyendo el seguimiento, las mediciones y los
indicadores del desempeno relacionados) necesarios
para asegurarse de la operacion eficaz y el control de
estos procesos;



1ISO 9001:2008 1ISO 9001:2015

4.1 Requisitos Generales

d) asegurarse de la disponibilidad de recursos e
informacion necesarios para apoyar la operacion vy el
seguimiento de estos procesos,

e) realizar el seguimiento,la medicién cuando sea
aplicable y el analisis de estos procesos,

f) implementar las acciones necesarias para alcanzar
los resultados planificados y la mejora continua de
estos procesos.

La organizacion debe gestionar estos procesos de
acuerdo con los requisitos de esta Norma
Internacional.

En los casos en que la organizacion opte por contratar
externamente cualquier proceso que afecte a la
conformidad del producto con los requisitos, la
organizacion debe asegurarse de controlar tales
procesos.El tipo y grado de control a aplicar sobre
dichos procesos contratados externamente debe estar
definido dentro del sistema de gestion de la calidad.

4.4 Gestion de la calidad y sus
procesos

d) determinar los recursos necesarios para estos
procesos y asegurarse de su disponibilidad;

e) asignar las responsabilidades y autoridades para estos
procesos;

f) abordar los riesgos y oportunidades determinados de
acuerdo con los requisitos del apartado 6.1;

g) evaluar estos procesos e implementar cualquier
cambio necesario para asegurarse de que estos
procesos logran los resultados previstos;

h) mejorar los procesos y el sistema de gestion de la
calidad.



1SO 9001:2008 1SO 9001:2015

4.1 Requisitos Generales

NOTA | Los procesos necesarios para el sistema de
gestion de la calidad a los que se ha hecho referencia
anteriormente incluyen los procesos para las actividades de la
direccion, la provision de recursos, la realizacion del producto,
la medicion, el analisis y la mejora.

NOTA 2 Un “proceso contratado externamente” es un
proceso que la organizacion necesita para su sistema de gestion
de la calidad y que la organizacion decide que sea
desempenado por una parte externa.

NOTA 3 Asegurar el control sobre los procesos
contratados externamente no exime a la organizacion de la
responsabilidad de cumplir con todos los requisitos del cliente,
legales y reglamentarios. El tipo y el grado de control a aplicar
al proceso contratado externamente puede estar influenciado
por factores tales como:

a) el impacto potencial del proceso contratado externamente
sobre la capacidad de la organizacion para proporcionar
productos conformes con los requisitos,

b) el grado en el que se comparte el control sobre el
proceso,

c) la capacidad para conseguir el control necesario a través de
la aplicacion del apartado 7.4.

4.4 Gestion de la calidad y sus
procesos

4.4.2 En la medida en que sea necesario, la
organizacion debe:

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

b) conservar la informacion documentada para
tener la confianza de que los procesos se
realizan segun lo planificado.
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4.2.2 Manual de la calidad 4.3 Determinar el alcance del
sistema de gestion de la calidad

La organizacion debe determinar los limites y la aplicabilidad del
sistema de gestion de la calidad para establecer su alcance.
La Organizadon debe establecer y mantener un Cuando se determina este alcance, la organizacion debe considerar:

manual de la calidad que incluya:
a) las cuestiones externas e internas indicadas en el apartado 4. 1;

a) el alcance del sistema de gestion de la calidad,
incluyendo los detalles y la justiﬁcacién de b) Los requisitos de las partes interesadas pertinentes indicados en el

. L, i apartado 4.2;
cualquier exclusion (véase |.2),
b) los procedimientos documentados La organizacion debe aplicar todos los requisitos de esta Norma
establecidos para el sistema de gestién de la Internacional si son aplicables en el alcance determinado de su sistema

. . . de gestidn de la calidad.
calidad, o referencia a los mismos, y
El alcance del sistema de gestion de la calidad de la organizacion debe
. e . .7 estar disponible y mantenerse como informacién documentada. El

C) una descmpaon de la interaccion entre los alcance debe establecer los tipos de productos y servicios cubiertos,y
procesos del sistema de gestién de la calidad. proporcionar lajustificacion para cualquier requisito de esta Norma
Internacional que la organizacién determine que no es aplicable para el
alcance de susistema de gestion de la calidad.

La conformidad con esta Norma Internacional sélo se puede declarar
silos requisitos determinados como no aplicables no afectana la
capacidad o responsabilidad de la organizacion de asegurarse de la
conformidad de sus productos y servicios y del aumento de la
satisfaccion del cliente.
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4.2.2 Manual de la calidad

La organizacion debe establecer y mantener un
manual de la calidad que incluya:

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

b) los procedimientos documentados
establecidos para el sistema de gestion de la
calidad, o referencia a los mismos, y

c) una descripcidn de la interaccion entre los
procesos del sistema de gestion de la calidad.

4.4 Gestion de la calidad

4.4.1Laorganizacion debe establecer, implementar, mantenery
mejorar continuamente un sistema de gestién de la calidad, incluidos
los procesos necesarios y sus interacciones, de acuerdo con los
requisitos de esta Norma Internacional.

La organizacion debe determinar los procesos necesarios para el
sistema de gestion de la calidad y su aplicacidn a través de la

organizacion, y debe:

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

b) determinar lasecuenciae interaccion de estos procesos;

c) determinary aplicar los criterios y los métodos (incluyendo el
seguimiento, las mediciones y los indicadores del desempeno
relacionados) necesarios paraasegurarse de la operacion eficazy el

control de estos procesos;

d) determinar los recursos necesarios para estos procesos y
asegurarse de su disponibilidad;

e) asignar las responsabilidades y autoridades para estos procesos;

f) abordar los riesgos y oportunidades determinados de acuerdo con
los requisitos del apartado 6. 1;

g) evaluar estos procesos e implementar cualquier cambio necesario
para asegurarse de que estos procesos logran los resultados previstos;

h) mejorar los procesosy el sistema de gestidn de la calidad.



Capitulo 5: Liderazgo

5. Liderazgo

5.1 Liderazgo y Compromiso

5.2 Politica de la Calidad

5.3 Roles, Responsabilidades y autoridad
de la organizacion

> 1S0Tools

QCS- Teléfono +506-2228 0050



1SO 9001:2008 1ISO 9001:2015

5. Responsabilidad de la Direccion

5.1 Compromiso de la direccion

La alta direccién debe proporcionar evidencia de su
compromiso con el desarrollo e implementacion del sistema de
gestion de la calidad, asi como con la mejora continua de su
eficacia:

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

b) estableciendo la politica de la calidad,

c) asegurando que se establecen los objetivos de la calidad,

d) llevando a cabo las revisiones por la direccion,y

e) asegurando la disponibilidad de recursos.

5. Liderazgo

5.1 Liderazgo y compromiso
5.1.1 Generalidades

La alta direccidon debe demostrar liderazgo y compromiso con
respecto al sistema de gestion de la calidad:

a) asumiendo la responsabilidad y obligacion de rendir cuentas
con relacion a la eficacia del sistema de gestion de la calidad;

b) asegurandose de que se establezcan la politica de la calidad y
los objetivos de la calidad para el sistema de gestion de la
calidad, y que éstos sean compatibles con el contexto y la
direccion estratégica de la organizacion;

c) asegurandose de la integracion de los requisitos del sistema
de gestion de la calidad en los procesos de negocio de la
organizacion;

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

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

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

g) asegurandose de que el sistema de gestion de la calidad logre
los resultados previstos;
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5. Responsabilidad de la Direccion

5.1 Compromiso de la direccion

La alta direccién debe proporcionar evidencia de su
compromiso con el desarrollo e implementacion del sistema de
gestion de la calidad, asi como con la mejora continua de su
eficacia:

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

b) estableciendo la politica de la calidad,

c) asegurando que se establecen los objetivos de la calidad,

d) llevando a cabo las revisiones por la direccion,y

e) asegurando la disponibilidad de recursos.

5. Liderazgo

5.1 Liderazgo y compromiso

5.1.1 Generalidades

h) comprometiendo, dirigiendo y apoyando a las
personas, para contribuir a la eficacia del sistema de
gestion de la calidad;

i) promoviendo la mejora;

j)apoyando otros roles pertinentes de la direccion, para
demostrar su liderazgo en la formaen la que aplique a
sus areas de responsabilidad.

NOTA En esta Norma Internacional se puede
interpretar el término “negocio” en su sentido mas
amplio, es decir, referido a aquellas actividades que son
esenciales para la existencia de la organizacion; tanto si
la organizacion es publica, privada, con o sin fines de
lucro.



1SO 9001:2008 1ISO 9001:2015

5. Responsabilidad de la Direccion

5.2 Enfoquealcliente

La alta direccion debe asegurarse de que
los requisitos del cliente se determinan y
se cumplen con el proposito de aumentar
la satisfaccion del cliente (véanse 7.2.1 y

8.2.1).

5. Liderazgo

5.1.2 Enfoque al cliente

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

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

b) se determinan y se consideran los riesgos y
oportunidades que pueden afectar a la
conformidad de los productos y servicios y a la
capacidad de aumentar la satisfaccion del
cliente;

c)se mantiene el enfoque en el aumento de la
satisfaccion del cliente.
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5. Responsabilidad de la Direccion

5.3 Politica de la Calidad

La alta direccion debe asegurarse de que la
politica de la calidad:

a) es adecuada al proposito de la organizacion,
b) incluye un compromiso de cumplir con los
requisitos y de mejorar continuamente la

eficacia del sistema de gestion de la calidad,

c) proporciona un marco de referencia para
establecer y revisar los objetivos de la calidad,

d) es comunicada y entendida dentro de la
organizacion, y

e) es revisada para su continua adecuacion.

5. Liderazgo

5.2 Politica de la Calidad

5.2.1Desarrollo de la politica de la calidad

La alta direccion debe establecer,implementar y mantener una
politica de la calidad que:

a) es apropiadaal propésito y de la organizacion y

.
’

b) proporcione un marco de referencia para el establecimiento
de los objetivos de la calidad;

¢) incluya un compromiso de cumplir los requisitos aplicables;

d)incluya un compromiso de mejora continua del sistema de
gestion de la calidad.

5.2.2 Comunicacion de la politica de la calidad
La politica de la calidad debe:

a) estar disponible y mantenerse como informacion
documentada;

b) comunicarse, entenderse y aplicarse dentro de la
organizacion;
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5. Responsabilidad de la Direccion

5.5.2 Representante de la Direccion

La alta direccion debe asegurarse de que:

a) la planificacion del sistema de gestion de
la calidad se realiza con el fin de cumplir
los requisitos citados en el apartado 4.1, asi
como los objetivos de la calidad, y

b) se mantiene la integridad del sistema de
gestion de la calidad cuando se planifican e
implementan cambios en éste.

5. Liderazgo

5.3 Roles, Responsabilidades, y
autoridades de la organizacion

La alta direccidn debe asegurarse de que las
responsabilidades y autoridades para los roles pertinentes
se asignen, se comuniquen y se entiendan en toda la
organizacion.

La alta direccion debe asignar la responsabilidad y autoridad
para:

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

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

c) informar,en particular,a la alta direccion sobre el
desempeno del sistema de gestion de la calidad y sobre las
oportunidades de mejora (véase 10.1);

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

e) asegurarse de que la integridad del sistema de gestion de
la calidad se mantiene cuando se planifican e implementan
cambios en el sistema de gestion de la calidad.



Conclusiones Capitulo 5

» Se refuerzan requisitos relacionados al compromiso de la
alta Direccion

v Asegurandola integracion de los requisitos del SGC al interior
de los procesos de negocios de la organizacion

v Asegurando que el SGC alcance los resultados esperados

v Promoviendo la toma de conciencia hacia el enfoquea
procesos

v Promoviendo la mejora continua

» No se hace mencion explicita al nombramiento de un

representante de la direccion para el Sistema de Gestion de la
Calidad

»  150Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
3]



5.1 Liderazgo y Compromiso

- La eficacia del SCG

- Compatibilidad de la politica y objetivos de la direccion estratégica y el contexto
- Integracion de los SGC en los procesos empresariales de la organizacion

- Aplicacion de la politica

- Conciencia del enfoque basado en procesos

- Participacion de las personas en el SGC

- Promocion de la mejora continua

- Gestion de demostrar su liderazgo

- Requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables se determinan y se
cumplen

- Riesgos y oportunidades se abordan

- Productos y servicios cumplen con los clientes y con otros requisitos

»  150Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
3]



5.2 Politica de Calidad y
5.3 Roles, Responsabilidades y autoridad

» 5.2 Politica de la Calidad

» Requisito explicito para aplicar la politica

» 5.3 Roles, responsabilidades y autoridad
» Requisito explicito para roles, etc para ser entendidos

» No hay necesidad de un representante de la direccion
especifico

» Requisito para definir la responsabilidad y autoridad para
asegurar que los procesos estan entregando los resultados
previstos.

»  150Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
200
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Capitulo 6: Planificacion

6. Planificacion

6.1 Acciones para trabajar los riesgos y
las oportunidades

6.2 Objetivos de la Calidad y la
planificacion para alcanzarlos

6.3 Planificacion de los cambios

2 ISOTools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
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5. Responsabilidad de la Direccion

5.4 Planificacion

5.4.1 Objetivos de la calidad

La alta direccion debe asegurarse de que los objetivos
de la calidad, incluyendo aquellos necesarios para
cumplir los requisitos para el producto [véase 7.1 a)],
se establecen en las funciones y los niveles pertinentes
dentro de la organizacion. Los objetivos de la calidad
deben ser medibles y coherentes con la politica de la
calidad.

6. Planificacion para el sistema de
gestion de la calidad

6.2.1 La organizacion debe establecer objetivos de la calidad para las
funcionesy niveles pertinentesy los procesos necesarios para el sistema de
gestion dela calidad.

Los objetivos de la calidad deben:

a) ser coherentes con la politica de la calidad;
b) ser medibles;

c) tener en cuenta los requisitos aplicables;

d) ser pertinentes parala conformidad de los productos y servicios y
para el aumento de la satisfaccion del cliente;

e) ser objeto de seguimiento;
f) comunicarse;
g) actualizarse, segiin corresponda.

La organizacion debe mantener informacion documentada sobre los
objetivos de la calidad.

6.2.2 Al planificar cdmo lograr sus objetivos de la calidad, la
organizacion debe determinar:

a) qué seva a hacer;
b) qué recursos se requeriran;
) quién seraresponsable;

d) cuando se finalizara;
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5. Responsabilidad de la Direccion

5.4.2 Planificaciondel SGC

La alta direccion debe asegurarse de que:

a) la planificacion del sistema de gestion de
la calidad se realiza con el fin de cumplir
los requisitos citados en el apartado 4.1, asi
como los objetivos de la calidad, y

b) se mantiene la integridad del sistema de
gestion de la calidad cuando se planifican e
implementan cambios en éste.

6. Planificacion para el sistema de
gestion de la calidad

6.1 Acciones para tratar riesgos y
oportunidades

6.1.1Al planificar el sistema de gestion de la calidad, la
organizacion debe considerar las cuestiones referidas en el
apartado 4.1 y los requisitos referidos en el apartado 4.2,y
determinar los riesgos y oportunidades que es necesario
abordar con el fin de:

a) asegurar que el sistema de gestion de la calidad pueda lograr sus
resultados previstos;

b) aumentar los efectos deseables;

c) prevenir o reducir efectos no deseados;

d) lograr la mejora.

6.1.2 La organizacion debe planificar:

a) las acciones para abordar estos riesgos y oportunidades;

b) la manerade:

I) integrar e implementar las acciones en sus procesos del sistema de
gestion de la calidad (véase 4.4.);

2) evaluar la eficacia de estas acciones.
Las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades deben

ser proporcionalesal impacto potencial en la conformidad de los
productosy los servicios.
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5. Responsabilidad de la Direccion

5.4.2 Planificaciondel SGC

La alta direccion debe asegurarse de que:

a) la planificacion del sistema de gestion de
la calidad se realiza con el fin de cumplir
los requisitos citados en el apartado 4.1, asi
como los objetivos de la calidad, y

b) se mantiene la integridad del sistema de
gestion de la calidad cuando se planifican e
implementan cambios en éste.

6. Planificacion para el sistema de
gestion de la calidad

6.3 Planificacion de los cambios

Cuando la organizacion determine la
necesidad de cambios en el sistema de
gestion de la calidad, estos cambios se
deben llevar a cabo de manera planificada

La organizacion debe considerar:

a) el proposito de los cambios y sus
consecuencias potenciales;

b) la integridad del sistema de gestion de la
calidad;

c) la disponibilidad de recursos;

d) la asignacion o reasignacion de
responsabilidades y autoridades.



» Se especifica que para la determinacion de riesgos y
oportunidades es necesario que la organizacion
identifique y evalue sus aspectos relevantes

» Riesgos identificados deben tomarse en cuenta y han de
gestionarse en cada cambio que sufra el Sistema de
Gestion.

» Se hace referencia a ISO 31000 como una guia que puede
ser apropiada en ciertos contextos organizacionales.

»  1S0Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
3]



6.1 Acciones para afrontar los riesgos y
oportunidades

» Teniendo en cuenta los asuntos planteados y los
requisitos de las partes interesadas pertinentes
identificadas, este capitulo requiere la determinacion de
los riesgos y oportunidades que necesiten ser tratados
para prevenir o reducir los efectos no deseados

»  150Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
3]



Enfoque basado en el riesgo

» Los riesgos identificados en las fases previas a la
implantacion del Sistema de Gestion han de tenerse en
cuenta en este apartado, y ademas, han de gestionarse en
cada cambio que sufra el Sistema de Gestion.

» Una adecuada Gestion de Riesgos consiste en prevenir
comenzando por conocer los riesgos e identificarlos,
estimar la posibilidad de que ocurran y cuales serian sus
consecuencias. Se deben clasificar para poder desarrollar
acciones que hagan frente a estos riesgos.

» 1S0Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
3]



6.2 Objetivos de la calidad y planificacion
para su logro

* Paralos procesos pertinentes

* Planificacion de la realizacion
* En linea con los requisitos del cliente de los objetivos es mas
prescriptiva e incluye la
evaluacion de los resultados
* En linea con la conformidad de los
productos y servicios

* Seguidos, comunicados y actualizados

»  150Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS

LN
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Capitulo 7: Soporte

»  150Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qcs
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6. Gestion de Recursos

6.1 Provision de Recursos

La organizacion debe determinary

proporcionar los recursos necesarios para:

a) implementar y mantener el sistema de
gestion de la calidad y mejorar
continuamente su eficacia, y

b) aumentar la satisfaccion del cliente
mediante el cumplimiento de sus
requisitos.

7.1 Recursos

7.1.1 Generalidades

La organizacion debe determinary
proporcionar los recursos necesarios para el
establecimiento, implementacion, mantenimiento
y mejora continua del sistema de gestion de la
calidad.

La organizacion debe considerar:

a)las capacidades y limitaciones de los recursos
internos existentes;

b) qué se necesita obtener de los proveedores
externos.

7.1.2 Personas

La organizacion debe determinary
proporcionar las personas necesarias para la
implementacion eficaz de su sistema de gestion
de la calidad y para la operacion y control de
SUS procesos.



7.1.2 Personas

Determinary
» La organizacion debe aprovisionar
determinar y proporcionar Iaspersoqas
_ necesarias
las personas necesarias
para la implementacion
eficaz de su sistema de
gestion de la calidad y para
la operacion y control de
SUS procesos.
Proveerel enfomo
laboral adecuado

> [SOTools

Conocimiento
organizacional

Competencias/
Participacion e
[as personas
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6. Gestion de Recursos

6.2 Recursos Humanos

6.2.1 Generalidades

El personal que realice trabajos que
afecten a la conformidad con los requisitos
del producto debe ser competente con
base en la educacion, formacion,
habilidades y experiencia apropiadas.

NOTA La conformidad con los
requisitos del producto puede verse
afectada directa o indirectamente por el
personal que desempena cualquier tarea

dentro del sistema de gestion de la calidad.

7.1 Recursos

7.2 Competencia

La organizacion debe:

a) determinar la competencia necesaria de las personas
que realizan, bajo su control, un trabajo que afecta al
desempenoy eficacia del sistema de gestion de la
calidad;

b) asegurarse de que estas personas sean competentes,
basandose en la educacién,formacion o experiencia
apropiadas;

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

d) conservar la informacion documentada apropiada
como evidencia de la competencia.

NOTA Las acciones aplicables pueden incluir,por
ejemplo, la formacion, la tutoria o la reasignacion de las
personas empleadas actualmente;o la contratacion o
subcontratacion de personas competentes.
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6. Gestion de Recursos

6.2 Recursos Humanos

6.2.2 Competencia, toma de concienciay
formacion

La organizacion debe:

a) determinar la competencia necesaria para el
personal que realiza trabajos que afectan a la
conformidad con los requisitos del producto,

b) cuando sea aplicable, proporcionar formacion o
tomar otras acciones para lograr la competencia
necesaria,

c) evaluar la eficacia de las acciones tomadas,

d) asegurarse de que su personal es consciente de
la pertinencia e importancia de sus actividadesy de
como contribuyen al logro de los objetivos de la
calidad,y

e) mantener los registros apropiados de la

educacion,formacion, habilidades y experiencia
(véase 4.2.4).

7.1 Recursos

7.2 Competencia

La organizacion debe:

a) determinar la competencia necesaria de las personas
que realizan, bajo su control, un trabajo que afecta al
desempenoy eficacia del sistema de gestion de la
calidad;

b) asegurarse de que estas personas sean competentes,
basandose en la educacion,formacion o experiencia
apropiadas;

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

d) conservar la informacion documentada apropiada
como evidencia de la competencia.

NOTA Las acciones aplicables pueden incluir,por
ejemplo, la formacion, la tutoria o la reasignacion de las
personas empleadas actualmente;o la contratacion o
subcontratacion de personas competentes.
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6. Gestion de Recursos

6.2 Recursos Humanos

6.2.2 Competencia, toma de concienciay
formacion

La organizacion debe:

a) determinar la competencia necesaria para el
personal que realiza trabajos que afectan a la
conformidad con los requisitos del producto,

b) cuando sea aplicable, proporcionar formacion o
tomar otras acciones para lograr la competencia
necesaria,

c) evaluar la eficacia de las acciones tomadas,

d) asegurarse de que su personal es consciente de
la pertinencia e importancia de sus actividadesy de
como contribuyen al logro de los objetivos de la
calidad,y

e) mantener los registros apropiados de la
educacion,formacion, habilidades y experiencia

(véase 4.2.4).

7.1 Recursos
7.3 Toma de conciencia

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

a) la politica de la calidad;

b) los objetivos de la calidad pertinentes;
c) su contribucion a la eficacia del sistema
de gestion de la calidad, incluidos los
beneficios de una mejora del desempeno;
d) las implicaciones del incumplimiento de

los requisitos del sistema de gestion de la
calidad.
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6. Gestion de Recursos
6.3 Infraestructura

La organizacion debe determinar,
proporcionar y mantener la infraestructura
necesaria para lograr la conformidad con
los requisitos del producto. La
infraestructura incluye, cuando sea
aplicable:

a) edificios, espacio de trabajo y servicios
asociados,

b) equipo paralos procesos (tanto
hardware como software), y

c) servicios de apoyo (tales como
transporte, comunicacion o sistemas de
informacion).

7.1 Recursos
71.1.3 Infraestructura

La organizacion debe determinar,
proporcionar y mantener la infraestructura
necesaria para la operacion de sus
procesos Y lograr la conformidad de los
productos Yy servicios.

NOTA La infraestructura puede incluir:

a) edificios y servicios asociados;

b) equipos, incluyendo hardwarey
software;

C) recursos de transporte;

d) tecnologias de la informacion vy la
comunicacion.
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6. Gestion de Recursos

6.4 Ambiente de trabajo

La organizacion debe determinary
gestionar el ambiente de trabajo necesario
para lograr la conformidad con los
requisitos del producto.

NOTA
esta relacionado con aquellas condiciones
bajo las cuales se realiza el trabajo,
incluyendo factores fisicos, ambientales y
de otro tipo (tales como el ruido, la
temperatura, la humedad, la iluminacion o
las condiciones climaticas).

El término "ambiente de trabajo"

7.1 Recursos

7.1.4 Ambiente para la operacion de
los procesos

La organizacion debe determinar,proporcionary
mantener el ambiente necesario para la operacion de
sus procesos y para lograr la conformidad de los
productos y servicios.

NOTA Un ambiente adecuado puede ser una
combinacion de factores humanos y fisicos, tales como:

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

b) psicolégicos (por ejemplo, reduccion del estreés,
prevencion del sindrome de agotamiento, cuidado de
las emociones);

c) fisicos (por ejemplo, temperatura, calor, humedad,
iluminacion, circulacion del aire, higiene, ruido).

Estos factores pueden diferir sustancialmente
dependiendo de los productos y servicios
suministrados.
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7. Realizacion del producto

7.6 Control de los dispositivos de
seguimiento y medicion

La organizacion debe determinar el seguimiento y la medicion a realizar y los equipos
de seguimiento y medicion necesarios para proporcionar la evidencia de la
conformidad del producto con los requisitos determinados.

La organizacion debe establecer procesos paraasegurarse de que el seguimiento y
medicion pueden realizarse y se realizan de una manera coherente con los requisitos
de seguimiento y medicion.

Cuando sea necesario asegurarse de la validez de los resultados, el equipo de
medicion debe:

a) calibrarse o verificarse, o ambos, a intervalos especificados o antes de su
utilizacion, comparado con patrones de medicion trazables a patrones de medicion
internacionales o nacionales; cuando no existan tales patrones debe registrarse la
base utilizada para la calibracion o la verificacion (véase 4.2.4);

b) ajustarse o reajustarse segliin sea necesario;
c) estar identificado para poder determinar su estado de calibracién;
d) protegerse contra ajustes que pudieran invalidar el resultado de la medicion;

e) protegerse contra los danos y el deterioro durante la manipulacion, el
mantenimiento y el almacenamiento.

Ademas, la organizacion debe evaluar y registrar la validez de los resultados de las
mediciones anteriores cuando se detecte que el equipo no esta conforme con los
requisitos. La organizacion debe tomar las acciones apropiadas sobre el equipo y
sobre cualquier producto afectado.

Deben mantenerseregistros de los resultados de la calibracion y la verificacion (véase
424).

Debe confirmarsela capacidad de los programas informaticos para satisfacer su
aplicacion prevista cuando estos se utilicen en las actividades de seguimiento y
medicion de los requisitos especificados. Esto debe llevarse a cabo antes de iniciar su
utilizacion y confirmarse de nuevo cuando sea necesario.

7. Apoyo
7.1.5 Recursos de seguimiento y medicion

7.1.5.1 Generalidades

La organizacion debe determinar y proporcionar los
recursos necesarios para asegurarse de la validez y
fiabilidad de los resultados cuando se realice el
seguimiento o la medicién para verificar la conformidad
de los productos y servicios con los requisitos.

La organizacion debe asegurarse de que los recursos
proporcionados:

a) son apropiados para el tipo especifico de actividades
de seguimiento y medicion realizadas;

b) se mantienen para asegurarse de la idoneidad
continua para su proposito.

La organizacion debe conservar la informacion
documentada apropiada como evidencia de que los
recursos de seguimiento y medicion son idoneos para
su proposito.



7. Realizacion del producto

7.6 Control de los dispositivos de
seguimiento y medicion

La organizacion debe determinar el seguimiento y la medicion a realizar y los equipos
de seguimiento y medicién necesarios para proporcionar la evidencia de la
conformidad del producto con los requisitos determinados.

La organizacion debe establecer procesos para asegurarse de que el seguimiento y
medicion pueden realizarse y se realizan de una manera coherente con los requisitos
de seguimiento y medicion.

Cuando sea necesario asegurarse de la validez de los resultados, el equipo de
medicién debe:

a) calibrarse o verificarse, o ambos, a intervalos especificados o antes de su
utilizacion, comparado con patrones de medicion trazables a patrones de medicion
internacionales o nacionales; cuando no existan tales patrones debe registrarse la
base utilizada para la calibracion o la verificacion (véase 4.2.4);

b) ajustarse o reajustarse segliin sea necesario;
c) estar identificado para poder determinar su estado de calibracién;
d) protegerse contra ajustes que pudieran invalidar el resultado de la medicion;

e) protegerse contra los danos y el deterioro durante la manipulacion, el
mantenimiento y el almacenamiento.

Ademas, la organizacion debe evaluar y registrar la validez de los resultados de las
mediciones anteriores cuando se detecte que el equipo no esta conforme con los
requisitos. La organizacion debe tomar las acciones apropiadas sobre el equipo y
sobre cualquier producto afectado.

Deben mantenerseregistros de los resultados de la calibracion y la verificacion (véase
424).

Debe confirmarsela capacidad de los programas informaticos para satisfacer su
aplicacion prevista cuando estos se utilicen en las actividades de seguimiento y
medicién de los requisitos especificados. Esto debe llevarse a cabo antes de iniciar su
utilizacion y confirmarse de nuevo cuando sea necesario.

7. Apoyo
7.1.5 Recursos de seguimiento y medicion

7.1.5.2 Cuando la trazabilidad de las mediciones es un
requisito, o se considera por la organizacion como
parte esencial para proporcionar confianza en la validez
de los resultados de la medicion, el equipo de medicion
debe:

a)calibrarse o verificarse, o ambas, a intervalos
especificados, o antes de su utilizacion, contra patrones
de medicion trazables a patrones de medicion
internacionales o nacionales; cuando no existan tales
patrones,debe conservarse como informacion
documentada la base utilizada para la calibracion o la
verificacion;

b) identificarse para determinar su estado;

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

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

5.5.3 Comunicacion interna

La alta direccion debe asegurarse de que
se establecen los procesos de
comunicacion apropiados dentro de la
organizacion y de que la comunicacion se
efectia considerando la eficacia del sistema
de gestion de la calidad.

71.Apoyo

7.4 Comunicacion

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

a) qué comunicar;

b) cuando comunicar;

C) a quién comunicar;

d) cdbmo comunicar;

e) quién comunica.
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4.2 Requisitos de la documentacion 1.5 Informacion documentada

4.2.1 Documentacion del SGC 1.5.1 Generalidades

La documentacion del sistema de gestion de la calidad El sistema de gestion de la calidad de
debe incluir: la organizacion debe incluir:

a) declaraciones documentadas de una politica de la
calidad y de objetivos de la calidad, a) la informacion documentada requerida por

esta Norma Internacional;
b) un manual de la calidad,
b) la informacién documentada que la
organizacion determina como necesaria para la
eficacia del sistema de gestion de la calidad.

c) los procedimientos documentados y los registros
requeridos por esta Norma Internacional, y

d) los documentos,incluidos los registros que la
organizacion determina que son necesarios para
asegurarse de la eficaz planificacion, operacion y
control de sus procesos.

NOTA | Cuando aparece el término “procedimiento
documentado” dentro de esta Norma Internacional, significa que
el procedimiento sea establecido, documentado,implementado y
mantenido. Un solo documento puede incluir los requisitos para
uno o mas procedimientos. Un requisito relativo a un
procedimiento documentado puede cubrirse con mas de un
documento.



1SO 9001:2008 1ISO 9001:2015

4.2 Requisitos de la documentacion

4.2.1 Generalidades-

NOTA | Cuando aparece el término
“procedimiento documentado” dentro de esta Norma
Internacional, significa que el procedimiento sea
establecido, documentado, implementado y mantenido.
Un solo documento puede incluir los requisitos para
uno o mas procedimientos.Un requisito relativo a un
procedimiento documentado puede cubrirse con mas
de un documento.

NOTA 2  La extension de la documentacion del
sistema de gestion de la calidad puede diferir de una
organizacion a otra debido a:

a) el tamano de la organizacion y el tipo de actividades,
b) la complejidad de los procesos y sus interacciones,y

c) la competencia del personal.

NOTA 3  La documentacion puede estar en
cualquier formato o tipo de medio.

1.5 Informacion documentada

71.5.1 Generalidades

NOTA La extension de la informacion
documentada para un sistema de gestion de la
calidad puede variar de una organizacion a otra,
debido a:

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

— la complejidad de los procesos y sus
interacciones;y

— la competencia de las personas.
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4.2.2 Manual de la calidad

La organizacion debe establecer y mantener un
manual de la calidad que incluya:

a) el alcance del sistema de gestion de la calidad,
incluyendo los detalles y la justificacion de
cualquier exclusion (véase [.2),

b) los procedimientos documentados
establecidos para el sistema de gestion de la
calidad, o referencia a los mismos, y

c) una descripcidn de la interaccion entre los
procesos del sistema de gestion de la calidad.

1.5.1 Generalidades

El sistema de gestion de la calidad de la
organizacion debe incluir:

a) la informacion documentada requerida por
esta Norma Internacional;

b) la informacién documentada que la
organizacion determina como necesaria para la
eficacia del sistema de gestion de la calidad.

NOTA La extension de la informacion
documentada para un sistema de gestion de la

calidad puede variar de una organizacion a otra,
debido a:

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

— la complejidad de los procesos y sus
interacciones;y

— la competencia de las personas.
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4.2.3 Control de los documentos

Los documentos requeridos por el sistema de gestion
de la calidad deben controlarse.Los registros son un
tipo especial de documento y deben controlarse de acuerdo con
los requisitos citados en el apartado 4.2.4.

Debe establecerse un procedimiento documentado que defina
los controles necesarios para:

a) aprobar los documentos en cuanto a su adecuacion antes de
su emision,

b) revisar y actualizar los documentos cuando sea necesarioy
aprobarlos nuevamente,

c) asegurarse de que se identifican los cambios y el estado de la
version vigente 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 legibles y facilmente
identificables,

f) asegurarse de que los documentos de origen externo, que la
organizacion determina que son necesarios para la planificaciényla
operacion del sistema de gestion de la calidad, se identificany que se
controla su distribucion, y

g) prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos, y
aplicarles unaidentificacion adecuada en el caso de que se mantengan
por cualquier razén.

71.5.2 Creacion y actualizacion

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

a) la identificacion y descripcion (por ejemplo,
titulo,fecha, autor o nimero de referencia);

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

c) la revisiony aprobacion con respectoa la
idoneidad y adecuacion.
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4.2.3 Control de los documentos

Los documentos requeridos por el sistema de gestion

de la calidad deben controlarse.Los registros son un
tipo especial de documento y deben controlarse de acuerdo con
los requisitos citados en el apartado 4.2.4.

Debe establecerse un procedimiento documentado que defina
los controles necesarios para:

a) aprobar los documentos en cuanto a su adecuacion antes de
su emision,

b) revisar y actualizar los documentos cuando sea necesarioy
aprobarlos nuevamente,

c) asegurarse de que se identifican los cambios y el estado de la
version vigente 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 legibles y facilmente
identificables,

f) asegurarse de que los documentos de origen externo, que la
organizacion determina que son necesarios parala planificaciony la
operacion del sistema de gestion de la calidad, se identificany que se
controlasudistribucién, y

g) prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos, y
aplicarles unaidentificacion adecuada en el caso de que se mantengan
por cualquier razén.

7.5.3 Control de la informacion
documentada
7.5.3.1 La informacién documentada requerida por el sistema de

gestion de la calidad y por esta Norma Internacional se debe controlar
para asegurarse de que:

a) esté disponible y seaidonea para su uso, donde y cuando se
necesite;

b) esté protegida adecuadamente (por ejemplo, contra pérdida de la
confidencialidad, uso inadecuado o pérdida de integridad).

7.5.3.2 Para el control de la informacion documentada, la
organizaciéon debe abordar las siguientes actividades, segun
corresponda:

a) distribucion, acceso, recuperacion y uso;

b) almacenamiento y preservacion, incluida la preservacion de la
legibilidad;

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

d) conservaciony disposicion.

La informacion documentada de origen externo, que la organizacion
determina como necesaria para la planificacion y operacion del
sistema de gestion de la calidad, se debe identificar, segin sea

apropiado, y controlar.

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

NOTA El acceso puede implicar una decisién en relacion al permiso,
solamente para consultar la informacion documentada. o al permiso v
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4.2.3 Control de los registros 7.5.3 Control de la informacion
documentada

7.5.3.1 La informacién documentada requerida por el sistema de
gestion de la calidad y por esta Norma Internacional se debe controlar

. . . d :
Los registros establecidos para proporcionar SRISEIEZIRBEEEARE

evidencia de la conformidad con los requisitos a) esté disponible y seaidénea para su uso, dénde y cuando se
Y L 4 o .t ;
asi como de la operacion eficaz del sistemade "¢

gestién de la calidad deben controlarse. b) esté protegida adecuadamente (por ejemplo, contra pérdida de la
confidencialidad, uso inadecuado o pérdida de integridad).

La organizacion debe establecer un

Procedlmlento documentado para definir los 7.5.3.2 Para el control de la informacion documentada, la

controles necesarios para la identiﬁcacién’ el organizacion debe abordar las siguientes actividades, seglin
. . s . s corresponda:

almacenamiento, la proteccion, la recuperacion,

la retencion y la disposicion de los registros. a) distribucién, acceso, recuperaciony uso;

b) almacenamiento y preservacion, incluida la preservacion de la
Los registros deben permanecer legibles, legibilidad;

facilmente identificables Y recuperables. ¢) control de cambios (por ejemplo, control de version);

d) conservaciony disposicion.

La informacion documentada de origen externo, que la organizacion
determina como necesaria para la planificacion y operacion del
sistema de gestion de la calidad, se debe identificar, segin sea
apropiado, y controlar.

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

NOTA El acceso puede implicar una decisién en relacion al permiso,
solamente para consultar la informacion documentada. o al permiso v



» Se hace mencion a determinar el conocimiento necesario para la operacion
de los procesos y para alcanzar la conformidad de sus productos y
servicios.

» Lo que concierne a la comunicacion, se debe precisar qué se comunica,
cuando, con quién y como.

» No se hace referencia a documentos y registros, en su lugar se utilizara el
téermino “Informacion Documentada”, lo cual permitira que esta sea aun
mas flexible. Se precisa que la extension de la Informacion Documentada
para el SGC puede diferir entre organizaciones debido a:

» El tamano y tipo de actividades, procesos, productos y servicios
» La complejidad de los procesos y sus interacciones

» La competencia de las personas

»  150Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
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Capitulo 7: Soporte

» 7.5:No hay requisitos para un manual de Calidad.Ya no es
un requisito para los procedimientos estipulados

» 7.5.2: Requisito mejorado para la creacion y actualizacion
de la informacion documentada

» 7.5.3: Control de la informacion documentada-ahora
incluye explicitamente la confidencialidad, la integridad y
el acceso.

> [SOTools




Capitulo 8:0Operacion

»  |SOTools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qcs



1SO 9001:2008 1SO 9001:2015

7. Realizacion del producto

7.1 Planificacion de la realizacion del
producto

La organizacion debe planificar y desarrollar los procesos
necesarios para la realizacion del producto.La planificacion de la
realizacion del producto debe ser coherente con los requisitos

de los otros procesos del sistema de gestion de la calidad (véase
4.1).

Durante la planificacion de la realizaciéon del producto, la
organizacion debe determinar, cuando sea apropiado, lo
siguiente:

a) los objetivos de la calidad y los requisitos para el producto,

b) la necesidad de establecer procesos y documentos, y de
proporcionar recursos especfficos para el producto,

c) las actividades requeridas de verificacion, validacion,
seguimiento, medicion,inspeccién y ensayo/prueba especificas
para el producto asi como los criterios para la aceptacion del
mismo,

d) los registros que sean necesarios para proporcionar evidencia
de que los procesos de realizacion y el producto resultante
cumplen los requisitos (véase 4.2.4).

8. Operacion

8.1 Planificacion y control operacional

La organizacion debe planificar,
implementar y controlar los procesos
(véase 4.4) necesarios para cumplir los
requisitos para la provision de productos y
servicios, y paraimplementar las acciones
determinadas en el capitulo 6, mediante:

a) la determinacion de los requisitos para
los productos y servicios;

b) el establecimiento de criterios para:

|. Los procesos
2. La aceptacion de productos y servicios

c) La determinacion de los recursos
necesarios para lograr la conformidad con
los requisitos de los productos y servicios;
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7. Realizacion del producto

7.1 Planificacion de la realizacion del
producto

El resultado de esta planificacion debe presentarse de
forma adecuada para la metodologia de operacion de la
organizacion.

NOTA | Un documento que especifica los procesos
del sistema de gestion de la calidad (incluyendo los
procesos de realizacion del producto) y los recursos a
aplicar a un producto, proyecto o contrato especifico,
puede denominarse plan de la calidad.

NOTA 2 La organizacion también puede aplicar los
requisitos citados en el apartado 7.3 para el desarrollo
de los procesos de realizacion del producto.

8. Operacion

8.1 Planificacion y control operacional

d) la implementacion del control de los procesos de
acuerdo con los criterios;

e) la determinacion y almacenamiento de la informacion
documentada en la extension necesaria para:

|) para tener confianza en que los procesos se han llevado
a cabo segln lo planificado;

2) para demostrar la conformidad de los productosy
servicios con sus requisitos.

NOTA “almacenamiento” implica tanto el mantenimiento
como la conservacion de la informacion documentada.

La salida de esta planificacion debe ser adecuada para las
operaciones de la organizacion.

La organizacion debe controlar los cambios planificados y
revisar las consecuencias de los cambios no previstos,
tomando acciones para mitigar cualquier efecto adverso,
segln sea necesario.

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

7.2 Procesos relacionados con el cliente

71.2.1 Determinacion de los requisitos
relacionados con el servicio

La organizacion debe determinar:

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

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

c) los requisitos legales y reglamentarios aplicables al
producto,y

d) cualquier requisito adicional que la organizacion
considere necesario.

NOTA Las actividades posteriores a la entrega incluyen,
por ejemplo, acciones cubiertas por la garantia,
obligaciones contractuales como servicios de
mantenimiento, y servicios suplementarios como el
reciclaje o la disposicion final.

8. Operacion

8.2 Determinacion de los requisitos para
productosy servicios

8.2.2 Determinacion de los requisitos relativos a
los productosy servicios

Cuando se determinan los requisitos para
los productos y servicios que se van a
ofrecer a los clientes, la organizacion debe
asegurarse de que:

a) los requisitos para los productos y
servicios se definen, incluyendo:

|) cualquier requisito legal y
reglamentario aplicable;

2) aquellos considerados necesarios por la
organizacion;

b) la organizacion puede cumplir con las
declaraciones acerca de los productos y
servicios que ofrece.
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7. Realizacion del producto

7.2 Procesos relacionados con el cliente

7.2.2 Revision de los requisitos
relacionados con el servicio

La organizacion debe revisar los requisitos relacionados con el
producto. Esta revision debe efectuarse antes de que la organizacion
se comprometaa proporcionar un producto al cliente (por ejemplo,
envio de ofertas, aceptacion de contratos o pedidos, aceptacion de
cambios 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 pedidoy los expresados previamente, y

c) la organizacion tiene la capacidad para cumplir con los requisitos
definidos.

Deben mantenerse registrosde los resultados de larevision y de las
acciones originadas por lamisma (véase 4.2.4).

Cuando el cliente no proporcione una declaracion documentada de
los requisitos, la organizacion debe confirmar los requisitos del cliente
antes de la aceptacion.

Cuando se cambien los requisitos del producto, la organizacion debe
asegurarse de que la documentacion pertinente sea modificaday de
que el personal correspondiente sea consciente de los requisitos
modificados.

NOTA En algunas situaciones, tales como las ventas por internet, no
resulta practico efectuar una revision formal de cada pedido. Ensu

lniear la reviciAn niiade rithrir la infarmaciAn nartinanta dal nradiicta

8. Operacion

8.2 Determinacion de los requisitos para
productosy servicios

8.2.3 Verificacion de los requisitos relativos a los
productosy servicios

8.2.3.1 La organizacidn debe asegurarse de que tiene la capacidad de
cumplir los requisitos para los productos y servicios que se van a
ofrecera los clientes. La organizacidn debe llevar a cabo una revision
antes de comprometerse a suministrar productosy servicios aun
cliente, paraincluir:

a) los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los requisitos
para las actividades de entregay las posteriores ala misma;

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

c) los requisitos especificados por la organizacion;

d) los requisitos legales y reglamentariosaplicables a los productos y
servicios;

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

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

La organizacion debe confirmar los requisitos del cliente antes de la
aceptacion, cuando el cliente no proporcione una declaracion
documentada de sus requisitos.
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7. Realizacion del producto

7.2 Procesos relacionados con el cliente

7.2.2 Revision de los requisitos
relacionados con el servicio

La organizacion debe revisar los requisitos relacionadoscon el
producto. Estarevision debe efectuarse antes de que la organizacion
se comprometaa proporcionar un producto al cliente (por ejemplo,
envio de ofertas, aceptacion de contratos o pedidos, aceptacion de
cambios 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 pedidoy los expresados previamente, y

¢) la organizacién tiene la capacidad para cumplir con los requisitos
definidos.

Deben mantenerse registrosde los resultados de larevisién y de las
acciones originadas por lamisma (véase 4.2.4).

Cuando el cliente no proporcione una declaracion documentada de

los requisitos, la organizacion debe confirmar los requisitos del cliente

antes de la aceptacion.

Cuando se cambien los requisitos del producto, la organizacion debe
asegurarse de que la documentacion pertinente sea modificaday de
que el personal correspondiente sea consciente de los requisitos
modificados.

NOTA En algunas situaciones, tales como las ventas por internet, no
resulta practico efectuar una revision formal de cada pedido. En su

lniear la reviciAn niiade rithrir la infarmaciAn nartinanta dal nradiicta

8. Operacion

8.2 Determinacion de los requisitos para
productos y servicios

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

a) sobre los resultados de la revision;

b) sobre cualquier requisito nuevo para los
productos y servicios.



1SO 9001:2008 1ISO 9001:2015

7. Realizacion del producto

7.2 Procesos relacionados con el cliente

7.2.3 Comunicacion con el cliente

La organizacion debe determinar e
implementar disposiciones eficaces para la
comuhnicacion con los clientes, relativas a:

a) la informacion sobre el producto,

b) las consultas, contratos o atencion de
pedidos, incluyendo las modificaciones, y

c) la retroalimentacion del cliente,
incluyendo sus quejas.

8. Operacion

8.2 Determinacion de los requisitos para
productos y servicios

8.2.1 Comunicacion con el cliente

La comunicacion con los clientes debe incluir:

a) proporcionar la informacién relativa a los
productos y servicios;

b) atencion de las consultas, los contratos o los
pedidos, incluyendo los cambios;

c) obtener la retroalimentacion de los clientes
relativa a los productos y servicios, incluyendo
las quejas de los clientes;

d) manipular o controlar la propiedad del
cliente;

e) establecer los requisitos especificos para las
acciones de contingencia, cuando sea pertinente.
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7. Realizacion del producto 8. Operacion
7.3 Disefio y desarrollo 8.3 Diseino y desarrollo de producciony
servicios

7.3.1 Planificacion del disefio y desarrollo
8.3.1 Generalidades

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

Durante la planificacién del disefio y desarrollo la organizacion La organizacién debe eStablecer’

debe determinar: implementar y mantener un proceso de
diseno y desarrollo que sea adecuado para
asegurarse de la posterior provision de
productos y servicios.

a) las etapas del disefio y desarrollo,

b) la revision, verificacion y validacion,apropiadas para cada
etapa del diseno y desarrollo,y

c) las responsabilidades y autoridades para el disenoy
desarrollo.

La organizacion debe gestionar las interfaces entre los diferentes
grupos involucrados en el diseno y desarrollo para asegurarse
de una comunicacion eficaz y una clara asignacion de
responsabilidades.

Los resultados de la planificacion deben actualizarse, segiin sea
apropiado,a medida que progresa el diseno y desarrollo.

NOTA La revision, la verificacién y la validacion del diseho y
desarrollo tienen propésitos diferentes. Pueden llevarse a cabo y
registrarse de forma separada o en cualquier combinacion que
sea adecuada para el producto y para la organizacion.
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7. Realizacion del producto

1.3 Diseio y desarrollo

7.3.1 Planificacion del disefio y desarrollo

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

Durante la planificacion del disefio y desarrollo la organizacion
debe determinar:

a) las etapas del disefio y desarrollo,

b) la revision, verificacion y validacion,apropiadas para cada
etapa del diseno y desarrollo,y

c) las responsabilidades y autoridades para el disenoy
desarrollo.

La organizacion debe gestionar las interfaces entre los diferentes
grupos involucrados en el diseno y desarrollo para asegurarse
de una comunicacion eficaz y una clara asignacion de
responsabilidades.

Los resultados de la planificacion deben actualizarse, segiin sea
apropiado,a medida que progresa el diseno y desarrollo.

NOTA La revision, la verificacién y la validacion del diseho y
desarrollo tienen propésitos diferentes. Pueden llevarse a cabo y
registrarse de forma separada o en cualquier combinacion que
sea adecuada para el producto y para la organizacion.

8. Operacion

8.3 Diseilo y desarrollo de producciony
servicios

8.3.2 Planificacion del disefio y desarrollo

Al determinar las etapas y controles para el diseno y
desarrollo, la organizacion debe considerar:

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

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

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

d) las responsabilidades y autoridades involucradas en
el proceso de diseno y desarrollo;

e) las necesidades de recursos internos y externos
para el diseno y desarrollo de los productos y
servicios;
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7. Realizacion del producto

1.3 Diseio y desarrollo

7.3.1 Planificacion del disefio y desarrollo

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

Durante la planificacion del disefio y desarrollo la organizacion
debe determinar:

a) las etapas del disefio y desarrollo,

b) la revision, verificacion y validacion,apropiadas para cada
etapa del diseno y desarrollo,y

c) las responsabilidades y autoridades para el disenoy
desarrollo.

La organizacion debe gestionar las interfaces entre los diferentes
grupos involucrados en el diseno y desarrollo para asegurarse
de una comunicacion eficaz y una clara asignacion de
responsabilidades.

Los resultados de la planificacion deben actualizarse, segiin sea
apropiado,a medida que progresa el diseno y desarrollo.

NOTA La revision, la verificacién y la validacion del diseho y
desarrollo tienen propésitos diferentes. Pueden llevarse a cabo y
registrarse de forma separada o en cualquier combinacion que
sea adecuada para el producto y para la organizacion.

8. Operacion

8.3 Diseilo y desarrollo de producciony
servicios

8.3.2 Planificacion del disefio y desarrollo

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

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

h) los requisitos para la posterior provision de
productos y servicios;

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

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

1.3 Diseio y desarrollo

71.3.2 Elementos de entrada para el diseiho
y desarrollo

Deben determinarse los elementos de entrada
relacionados con los requisitos del producto y
mantenerse registros (véase 4.2.4). Estos elementos
de entrada deben incluir:

a) los requisitos funcionales y de desempeno,
b) los requisitos legales y reglamentarios aplicables,

c) lainformacién proveniente de disenos previos
similares,cuando sea aplicable,y

d) cualquier otro requisito esencial para el disenoy
desarrollo.

Los elementos de entrada deben revisarse para
comprobar que sean adecuados. Los requisitos
deben estar completos, sin ambigliedadesy no

deben ser contradictorios.

8. Operacion

8.3 Diseilo y desarrollo de producciony
servicios

8.3.3 Elementos de entrada para el diseho
y desarrollo

La organizacion debe determinar los requisitos esenciales para
los tipos especificos de productos y servicios a disehar y
desarrollar. La organizacion debe considerar:

a) los requisitos funcionales y de desempeno;

b) la informacion proveniente de actividades previas de disefio y
desarrollo similares;

c) los requisitos legales y reglamentarios;

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

e) las consecuencias potenciales de fallar debido a la naturaleza
de los productos y servicios.;

Las entradas deben ser adecuadas paralos fines del diseno 'y
desarrollo, estar completas y sin ambiguedades.

Las entradas del diseno y desarrollo contradictorias deben
resolverse.

La organizacion debe conservar la informacion documentada
sobre las entradas del diseno y desarrollo.
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7. Realizacion del producto

1.3 Diseio y desarrollo

7.3.3 Resultados del diseio y desarrollo

Los resultados del diseno y desarrollo deben
proporcionarse de manera adecuada para la
verificacion respecto a los elementos de entrada para
el diseno y desarrollo, y deben aprobarse antes de su
liberacion.

Los resultados del diseno y desarrollo deben:

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

b) proporcionar informacion apropiada para la compra,
la produccion y la prestacion del servicio,

c) contener o hacer referenciaa los criterios de
aceptacion del producto,y

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

NOTA La informacion para la produccion y la
prestacion del servicio puede incluir detalles para la

preservacion del producto.

8. Operacion

8.3 Diseilo y desarrollo de producciony
servicios

8.3.5 Elementos de salida para el disefio y
desarrollo

La organizacion debe asegurarse de que las
salidas del diseno y desarrollo:

a) cumplen los requisitos de las entradas;

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

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

d) especifican las caracteristicas de los
productos y servicios que son esenciales para su
proposito previsto y su provision seguray
correcta
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7. Realizacion del producto

1.3 Diseio y desarrollo
7.3.4 Revision del diseiio y desarrollo

En las etapas adecuadas, deben realizarse
revisiones sistematicas del diseno y desarrollo
de acuerdo con lo planificado (véase 7.3.1) para:

a) evaluar la capacidad de los resultados de
diseno y desarrollo para cumplir los requisitos,e

b) identificar cualquier problemay proponer las
acciones necesarias.

Los participantes en dichas revisiones deben
incluir representantes de las funciones
relacionadas con la(s) etapa(s) de disenoy
desarrollo que se estd(n) revisando.Deben
mantenerse registros de los resultados de las
revisiones y de cualquier accion necesaria (véase
4.2.4).

8. Operacion

8.3 Diseilo y desarrollo de producciony
servicios

8.3.4 Controles del disefio y desarrollo

La organizacion debe aplicar controles al proceso de disefio y
desarrollo para asegurarse de que:

a) se definen los resultados a lograr;

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

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

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

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

verificacion y validacion;
f) se conserva la informacion documentada de estas actividades.

NOTA Las revisiones, la verificacion y la validacion del diseho y
desarrollo tienen propdsitos distintos. Pueden realizarse de
forma separada o en cualquier combinacién,seglin sea idoneo
para los productos y servicios de la organizacion.
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7. Realizacion del producto

1.3 Diseio y desarrollo

7.3.5 Verificacion del diseio y desarrollo

Se debe realizar la verificacion, de acuerdo con lo
planificado (véase 7.3.1), para asegurarse de que los
resultados del diseno y desarrollo cumplen los
requisitos de los elementos de entrada del diseno y
desarrollo. Deben mantenerse registros de los
resultados de la verificacion y de cualquier accion que
sea necesaria (véase 4.2.4).

1.3.6 Validacion del diseno y desarrollo

Se debe realizar la validacion del diseno 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 aplicacion especificada
O uso previsto, cuando sea conocido.Siempre que sea
factible, la validacion debe completarse antes de la
entrega o implementacion del producto. Deben
mantenerse registros de los resultados de la validacion
y de cualquier accion que sea necesaria (véase 4.2.4).

8. Operacion

8.3 Diseio y desarrollo de producciony
servicios

8.3.4 Controles del disefio y desarrollo

La organizacion debe aplicar controles al proceso de diseho y
desarrollo para asegurarse de que:

a) se definen los resultados a lograr;

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

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

entradas;

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

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

f) se conserva la informacion documentada de estas actividades.

NOTA Las revisiones, la verificacion y la validacion del diseho y
desarrollo tienen propdsitos distintos. Pueden realizarse de
forma separada o en cualquier combinacién,seglin sea idoneo
para los productos y servicios de la organizacion.
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7. Realizacion del producto

7.4 Compras

7.4.1 Proceso de Compras

La organizacion debe asegurarse de que el producto
adquirido cumple los requisitos de compra
especificados. El tipo y el grado del control aplicado al
proveedor y al producto adquirido debe depender del
impacto del producto adquirido en la posterior
realizacion del producto o sobre el producto final.

La organizacion debe evaluar y seleccionar los
proveedores en funcion 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-evaluacion. Deben
mantenerse los registros de los resultados de las
evaluaciones y de cualquier accion necesaria que se
derive de las mismas (véase 4.2.4).

8. Operacion

8.4 Control de productos y servicios
suministrados externamente

8.4.1 Generalidades

La organizacion debe asegurarse de que los procesos, productos y
servicios suministrados externamente son conformes a los requisitos.

La organizacion debe determinar los controlesaaplicar a los
procesos, productos y servicios suministrados externamente cuando:

a) los productos y servicios de proveedores externos estan
destinados aincorporarse dentro de los propios productos y servidos
de la organizacion;

b) los productos y servicios son proporcionados directamentea los
clientes por proveedores externos en nombre de la organizacion;

€) un proceso, o una parte de un proceso, es proporcionado por un
proveedor externo como resultado de una decisién de la
organizacion.

La organizacion debe determinar y aplicar criterios para la evaluacion,
la seleccion, el seguimiento del desempenoy la reevaluacion de los
proveedores externos, basandose en su capacidad para proporcionar
procesos o productos y servicios de acuerdo con los requisitos. La
organizacion debe conservar lainformacién documentada de estas
actividades y de cualquier accién necesaria que surja de las
evaluaciones.
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7. Realizacion del producto

7.4 Compras

7.4.1 Proceso de Compras

La organizacion debe asegurarse de que el producto
adquirido cumple los requisitos de compra
especificados. El tipo y el grado del control aplicado al
proveedor y al producto adquirido debe depender del
impacto del producto adquirido en la posterior
realizacion del producto o sobre el producto final.

La organizacion debe evaluar y seleccionar los
proveedores en funcion 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-evaluacion. Deben
mantenerse los registros de los resultados de las
evaluaciones y de cualquier accion necesaria que se
derive de las mismas (véase 4.2.4).

8. Operacion

8.4 Control de productos y servicios
suministrados externamente

8.4.2 Tipo y alcance del control de la
provision externa

La organizacion debe asegurarse de que los procesos, productos y
servicios suministrados externamente no afectan de manera adversaa
la capacidad de la organizacién de entregar productos y servicios
conformes de manera coherente a sus clientes.

La organizacion debe:

a) asegurarse de que |los procesos suministrados externamente
permanecen dentro del control de su sistema de gestion de la calidad;

b)definir los controles que pretende aplicar a un proveedor externoy
los que pretende aplicar a las salidas resultantes;

¢) tener en consideracion:

I) el impacto potencial de los procesos, productosy servicios
suministrados externamente en la capacidad de la organizacion de
cumplir regularmente los requisitos del clientey los legales y
reglamentarios aplicables;

2) la eficacia de los controles aplicados por el proveedor externo;
d) determinar la verificacion, u otras actividades necesarias para

asegurarse de que los procesos, productos y servicios suministrados
externamente cumplen los requisitos.
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7. Realizacion del producto

7.4 Compras

7.4.3 Verificacion de los
productos/servicios comprados

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

Cuando la organizacién o su cliente quieran llevar a
cabo la verificacion en las instalaciones del proveedor,
la organizacion debe establecer en la informacion de
compralas disposiciones para la verificacion pretendida
y el método para la liberacion del producto.

8. Operacion
8.6 Liberacion de productos y servicios

La organizacion debe implementar las disposiciones
planificadas, en las etapas adecuadas, para verificar que
se cumplen los requisitos de los productos y servicios.

La liberacion de los productos y servicios al cliente no
debe llevarse a cabo hasta que se hayan completado
satisfactoriamente las disposiciones planificadas, a
menos que sea aprobado de otra manera por una
autoridad pertinente y,cuando sea aplicable, por el
cliente.

La organizacion debe conservar la informacion
documentada sobre la liberacion de los productos 'y
servicios. La informacion documentada debe incluir:

a) evidencia de la conformidad con los criterios de
aceptacion;

b) trazabilidad a las personas que autorizan la
liberacion.
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7. Realizacion del producto

1.5 Produccion y prestacion del servicio

1.5.1 Control de la producciony de la
prestacion del servicio

La organizacion debe planificar y llevar a cabo la
produccion y la prestacion del servicio bajo
condiciones controladas. Las condiciones controladas
deben incluir,cuando sea aplicable:

a) la disponibilidad de informacion que describa las
caracteristicas del producto,

b) la disponibilidad de instrucciones de trabajo, cuando
sea necesario,

c) el uso del equipo apropiado,

d) la disponibilidad y uso de equipos de seguimiento y
medicion,
e) la implementacion del seguimiento y de la medicion,

4

f) la implementacion de actividades de liberacion,
entrega y posteriores a la entrega del producto.

8. Operacion
8.5 Produccion y prestacion del servicio

8.5.1 Control de la producciony de la
prestacion del servicio

La organizacion debe implementar la produccion y provision del servicio bajo
condiciones controladas.

Las condiciones controladas deben incluir, cuando sea aplicable:
a) la disponibilidad de informacién documentada que defina:

1) las caracteristicas de los productos a producir, los servicios a prestar, o las
actividades a desempeniar;

2) los resultados a alcanzar;
b) la disponibilidad y el uso de los recursos de seguimiento y medicion adecuados;
¢) la implementacion de actividades de seguimiento y medicion en las etapas
apropiadas para verificar que se cumplen los criterios para el control de los procesos

o sus salidas, y los criterios de aceptacion para los productos y servicios;

d) el uso de la infraestructuray el entorno adecuados para la operacion de los
procesos;

e) la designacion de personas competentes, incluyendo cualquier calificacion
requerida;

f) la validacion y revalidacion periddica de la capacidad para alcanzar los resultados
planificados de los procesos de produccion y de prestacion del servicio, cuando las
salidas resultantes no puedan verificarse mediante actividades de seguimiento o
medicion posteriores;

g) la implementacion de acciones para prevenir los errores humanos;

h) la implementacion de actividades de liberacién, entregay posteriores a la entrega.
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7. Realizacion del producto

1.5 Produccion y prestacion del servicio

1.5.1 Control de la producciony de la
prestacion del servicio

La organizacion debe planificar y llevar a cabo la
produccion y la prestacion del servicio bajo
condiciones controladas. Las condiciones controladas
deben incluir,cuando sea aplicable:

a) la disponibilidad de informacion que describa las
caracteristicas del producto,

b) la disponibilidad de instrucciones de trabajo, cuando
sea necesario,

c) el uso del equipo apropiado,

d) la disponibilidad y uso de equipos de seguimiento y
medicion,
e) la implementacion del seguimiento y de la medicion,

4

f) la implementacion de actividades de liberacion,
entrega y posteriores a la entrega del producto.

8. Operacion
8.5 Produccion y prestacion del servicio

8.5.5 Actividades posteriores a la entrega

La organizacion debe cumplir los requisitos para las
actividades posteriores a la entrega asociadas con los
productosy servicios.

Al determinar el alcance de las actividades posterioresa la
entrega que se requieren, la organizacion debe considerar:

a) los requisitos legales y reglamentarios;

b) las consecuencias potenciales no deseadas asociadas a
sus productosy servicios;

c) la naturaleza, el uso y la vida util prevista de sus
productos y servicios;

d) los requisitos del cliente;
e) la retroalimentacion del cliente.

NOTA Las actividades posterioresa la entrega pueden
incluir acciones cubiertas por las condiciones de la garantia,
obligaciones contractuales como servicios de
mantenimiento, y servicios suplementarios como el
reciclaje o la disposicion final.



7. Realizacion del producto
1.5 Produccion y prestacion del servicio

1.5.3 ldentificaciony trazabilidad

Cuando sea apropiado, la organizacion debe identificar
el producto por medios adecuados, a través de toda la
realizacion del producto.

La organizacion debe identificar el estado del producto
con respecto a los requisitos de seguimiento y
medicion a través de toda la realizacion del producto.

Cuando la trazabilidad sea un requisito, la organizacion
debe controlar la identificacion unica del productoy
mantener registros (véase 4.2.4).

NOTA En algunos sectores industriales, la gestion de la
configuracion es un medio para mantener la
identificacion y la trazabilidad.

8. Operacion
8.5 Produccion y prestacion del servicio

8.5.2 ldentificaciony trazabilidad

La organizacion debe utilizar los medios apropiados
para identificar las salidas, cuando sea necesario, para
asegurar la conformidad de los productos y servicios.

La organizacion debe identificar el estado de las salidas
con respecto a los requisitos de seguimiento y
medicion a través de la produccion y prestacion del
servicio.

La organizacion debe controlar la identificacion Unica
de las salidas cuando la trazabilidad sea un requisito,y
debe conservar la informacion documentada necesaria
para permitir la trazabilidad.



7. Realizacion del producto
1.5 Produccion y prestacion del servicio

1.5.4 Propiedad del cliente

La organizacion debe cuidar los bienes que son
propiedad del cliente mientras estén bajo el control de
la organizacion o estén siendo utilizados por la misma.
La organizacion debe identificar, verificar, proteger y
salvaguardar los bienes que son propiedad del cliente
suministrados para su utilizacion o incorporacion
dentro del producto.Si cualquier bien que sea
propiedad del cliente se pierde, deteriora o de algiin
otro modo se considera inadecuado para su uso,la
organizacion debe informar de ello al cliente y
mantener registros (véase 4.2.4).

NOTA La propiedad del cliente puede incluir la
propiedad intelectual y los datos personales.

8. Operacion
8.5 Produccion y prestacion del servicio

8.5.3 Propiedad de clientes o proveedores
externos

La organizacion debe cuidar la propiedad perteneciente
a los clientes o a proveedores externos mientras esté
bajo el control de la organizacion o esté siendo
utilizado por la misma.

La organizacion debe identificar, verificar, proteger y
salvaguardar la propiedad de los clientes o de los
proveedores externos suministrada para su utilizacion
o incorporacion dentro de los productos y servicios.

Cuando la propiedad de un cliente o de un proveedor
externo se pierda, deteriore o de algiin otro modo se
considere inadecuada para su uso, la organizacion debe
informar de esto al cliente o proveedor externoy
conservar la informacion documentada sobre lo
ocurrido.

NOTA La propiedad de un cliente o de un proveedor
externo puede incluir materiales, componentes,
herramientas y equipos, instalaciones, propiedad
intelectual y datos personales.
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7. Realizacion del producto 8. Operacion
7.5 Produccion y prestacion del servicio 8.5 Produccioén y prestacion del servicio
1.5.5 Preservacion del producto 8.5.4 Preservacion

La organizacion debe preservar las salidas durante la
La organizacion debe preservar el producto duranteel  produccion y prestacion del servicio, en la medida
procesointerno y la entrega al destino previsto para necesaria para asegurarse de la conformidad con los
mantener la conformidad con los requisitos.Segun sea  requisitos.
aplicable, la preservacion debe incluir la identificacion,
manipulacion, embalaje, almacenamiento y proteccion.
La preservacion debe aplicarse también a las partes NOTA La preservacion puede incluir la identificacion, la
constitutivas de un producto. manipulacion, el control de la contaminacion, el
embalaje, el almacenamiento, la transmision de la
informacion o el transporte, y la proteccion.
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8. Medicion, analisis y mejora

8.2.4 Seguimiento y medicion del
producto

La organizacion debe hacer el seguimiento y medir las
caracteristicas del producto para verificar que se cumplen los
requisitos del mismo. Esto debe realizarse en las etapas
apropiadas del proceso de realizacion del producto de acuerdo
con las disposiciones planificadas (véase 7.1). Se debe mantener
evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacion.

Los registros deben indicar la(s) persona(s) que autoriza(n) la
liberacion del producto al cliente (véase 4.2 4).

La liberacion del producto y la prestacion del servicio al cliente
no deben llevarse a cabo hasta que se hayan completado
satisfactoriamente las disposiciones planificadas (véase 7.1), a
menos que sean aprobados de otra manera por una autoridad
pertinente y, cuando corresponda, por el cliente.

8. Operacion

8.6 Liberacion de productos y servicios

La organizacion debe implementar las disposiciones planificadas,
en las etapas adecuadas, para verificar que se cumplen los
requisitos de los productos y servicios.

La liberacion de los productos y servicios al cliente no debe
llevarse a cabo hasta que se hayan completado
satisfactoriamente las disposiciones planificadas, a menos que sea
aprobado de otra manera por una autoridad pertinente y,
cuando sea aplicable, por el cliente.

La organizacion debe conservar la informacion documentada
sobre la liberacién de los productos y servicios. La informacion
documentada debe incluir:

a) evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacion;

b) trazabilidad a las personas que autorizan la liberacion.



8. Medicion, analisis y mejora

8.3 Control del producto no conforme

La organizacion debe asegurarse de que el producto que no sea
conforme con los requisitos del producto, se identificay controla para
prevenir su uso o entrega no intencionados. Se debe establecer un
procedimiento documentado para definir los controles y las
responsabilidades y autoridades relacionadas para tratar el producto
no conforme.

Cuando seaaplicable, la organizacion debe tratar los productos no
conformes mediante una o mas de las siguientes maneras:

a) tomando acciones para eliminar lano conformidad detectada;

b) autorizando su uso, liberacion o aceptacion bajo concesion por una
autoridad pertinente y, cuando sea aplicable, por el cliente;

¢) tomando acciones para impedir su uso o aplicacion prevista
originalmente;

d) tomando acciones apropiadas a los efectos, o efectos potenciales,
de la no conformidad cuando se detecta un producto no conforme
después de su entrega o cuando ya ha comenzado su uso.

Cuando se corrige un producto no conforme, debe someterse auna
nueva verificacion para demostrar su conformidad con los requisitos.

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

8. Operacion

8.7 Control de elementos de salida del
proceso, productos y servicios no
conformes

8.7.1 L. organizacion debe asegurarse de que las salidas que
no sean conformes con sus requisitos se identifican y se
controlan para prevenir su uso o entrega no intencionada.

La organizacion debe tomar las acciones adecuadas basandose
en la naturaleza de la no conformidad y en su efecto sobre la
conformidad de los productos y servicios. Esto se debe aplicar
también a los productos y servicios no conformes detectados
después de la entrega de los productos, durante o después de la
provision de los servicios.

La organizacion debe tratar las salidas no conformes de unao
mas de las siguientes maneras:

a)correccion;

b)separacion, contencion, devolucion o suspension de provision
de productos y servicios;

c) informacion al cliente;
d) obtencion de autorizacion para su aceptacion bajo concesion.

Debe verificarse la conformidad con los requisitos cuando se
corrigen las salidas no conformes.



1ISO 9001:2008 1ISO 9001:2015

8. Medicion, analisis y mejora 8. Operacion

8.3 Control del producto no conforme 8.7 Control de elementos de salida del
proceso, productos y servicios no

La organizacion debe asegurarse de que el producto que no sea conformes

conforme con los requisitos del producto, se identificay controla para
prevenir su uso o entrega no intencionados. Se debe establecer un

procedimiento documentado para definir los controles y las 8.7.2 La organ izacién debe mantener la informacién
responsabilidades y autoridades relacionadas para tratar el producto

documentada que:
no conforme.

Cuando seaaplicable, la organizacion debe tratar los productos no a) describa la no conformidad;
conformes mediante una o mas de las siguientes maneras:

a) tomando acciones para eliminar lano conformidad detectada; b) describa las acciones tomadas;

b) autorizando su uso, liberacion o aceptacion bajo concesion por una c) describalas concesiones obtenidas
autoridad pertinente y, cuando sea aplicable, por el cliente;

c) tomando acciones para impedir su uso o aplicacién prevista d)identifique la autoridad que decide la accion con
originalmente; respectoa la no conformidad.

d) tomando acciones apropiadas a los efectos, o efectos potenciales,
de la no conformidad cuando se detecta un producto no conforme
después de su entrega o cuando ya ha comenzado su uso.

Cuando se corrige un producto no conforme, debe someterse auna
nueva verificacion para demostrar su conformidad con los requisitos.

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



» Aborda todas las formas de provision externa, ya sea
mediante la compra de un proveedor, a traves de un
acuerdo con una empresa asociada, a traves de la
externalizacion de los procesos y funciones de la
organizacion o por cualquier otro medio. La organizacion
tiene la obligacion de adoptar un enfoque basado en el
riesgo para determinar el tipo y el alcance de los
controles adecuados a cada proveedor externo y toda
prestacion externa de productos Yy servicios.

»  150Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
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Conclusiones Capitulo 8

» Requisito explicito para el establecimiento de criterios para
los procesos (8.1)

» Consideraciones explicitas estan vinculadas a: comunicaciones
con los clientes, propiedad del cliente y acciones de
contingencia. (8.2.1)

» Determinacion de los requisitos, esto requiere un proceso y
es explicito con respecto a los clientes potenciales. (8.2.2)

> ISOTools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
®



Conclusiones Capitulo 8

» Aclaracion de la aplicacion de los requisitos de diseno y
desarrollo. (8.3.1)

» D & D planificacion utiliza los terminos “consideran” en
lugar de “determinar”. (8.3.2)

» D & D- insumos requisitos explicitos para las necesidades
internas y externas de recursos, las consecuencias

potenciales de fallas, nivel de control que desean los
clientes. (8.3.3)

» D & D controles- nueva clausula que combina criticas,
verificacion y Validacion. (8.3.4)

» 1S0Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
3]



Conclusiones Capitulo 8

» Parte de la terminologia ha cambiado como sigue:

» Los terminos que se refieren con anterioridad a las compras 'y
la contratacion externa es ahora 8.4 Control de los
productosy servicios suministrados externamente.

» Tipo y alcance del control de la prestacion externa,
anteriormente notas del apartado 4.1,es ahora 8.4.2

» Informacion para proveedores externos es ahora mas detallada
y explicita (8.4.3)

»  150Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
200



Capitulo 8: Operacion

» La identificacion y la trazabilidad se centran ahora en
“salidas del proceso” y no en “producto” (8.5.2)

» Actividades posteriores a la entrega es un nuevo apartado
(8.5.5)

» Un nuevo requisito para el control de cambios se trata en
la diapositiva “La introduccion del concepto de cambio”

(8.5.6)

» El lanzamiento de productos Yy servicios es ahora parte de
las necesidades de funcionamiento (8.6)

» El control de salida de proceso no conforme es mas
explicito, ahora considera la opciones para aplicar
correcciones Yy acciones correctivas (8.7)

» 1S0Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
3]



Capitulo 9: Evaluacion del desempeno

»  150Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qcs
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8. Medicion, analisis y mejora
8.1 Generalidades

La organizacion debe planificar e implementar
los procesos de seguimiento,medicion, analisis y
mejora necesarios para:

a) demostrar la conformidad con los requisitos
del producto,

b) asegurarse de la conformidad del sistema de
gestion de la calidad, y

c) mejorar continuamente la eficacia del sistema
de gestion de la calidad.

Esto debe comprender la determinacion de los
métodos aplicables, incluyendo las técnicas
estadisticas, y el alcance de su utilizacion.

9. Revision por la Direccion

r ge L3

9.1 Seguimiento, medicion, analisis y
evaluacion

9.1.1 Generalidades

La organizacion debe determinar:
a) qué necesita seguimiento y medicion;

b) los métodos de seguimiento, medicion, analisis y
evaluacion necesarios para asegurar resultados validos;

c) cuando se deben llevar a cabo el seguimiento y la
medicion;

d) cuando se deben analizar y evaluar los resultados del
seguimiento y la medicion.

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

La organizacion debe conservar la informacion
documentada apropiada como evidencia de los
resultados.
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8. Medicion, analisis y mejora
8.2 Seguimiento y medicion
8.2.1 Satisfaccion del cliente

Como unade las medidas del desempeno del sistema
de gestion de la calidad, la organizacién debe realizar el
seguimiento de la informacion relativa a la percepcion
del cliente con respecto al cumplimiento de sus
requisitos por parte de la organizacion. Deben
determinarse los métodos para obtener y utilizar dicha
informacion.

NOTA El seguimiento de la percepcion del cliente
puede incluir la obtencion de elementos de entrada de
fuentes como las encuestas de satisfaccion del cliente,
los datos del cliente sobre la calidad del producto
entregado, las encuestas de opinion del usuario, el
analisis de la pérdida de negocios, las felicitaciones, las
garantias utilizadas y los informes de los agentes
comerciales.

9. Revision por la Direccion

r ge L3

9.1 Seguimiento, medicion, analisis y
evaluacion

9.1.2 Satisfaccion del cliente

La organizacion debe realizar el seguimiento de las
percepciones de los clientes del grado en que se
cumplen sus necesidades y expectativas. La
organizacion debe determinar los métodos para
obtener, realizar el seguimiento y revisar esta
informacion.

NOTA Ejemplos de seguimiento de las percepciones
del cliente pueden incluir las encuestas al cliente, la
retroalimentacion del cliente sobre los productos,
servicios entregados, las reuniones con los clientes, el
analisis de las cuotas de mercado, las felicitaciones, las
garantias utilizadas y los informes de agentes
comerciales.
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8. Medicion, analisis y mejora
8.2 Seguimiento y medicion

8.2.2 Auditoria Interna

La organizacion debe llevara cabo auditorias internas a intervalos planificados
para determinar si el sistema de gestién dela calidad:

a) es conforme con las disposiciones planificadas (véase 7.1), con los
requisitos de esta Norma Internacional y con los requisitos del sistema de
gestion de la calidad establecidos por la organizacion,y

b) se haimplementado y se mantiene de manera eficaz,

Se debe planificar un programa de auditorias tomando en consideracion el
estadoy la importancia de los procesos y las areas a auditar, asi como los
resultados de auditorias previas. Se deben definir los criterios de auditoria, el
alcance de la misma, su frecuencia y la metodologia. La seleccion de los
auditoresy la realizacion de las auditorias deben asegurar la objetividad e
imparcialidad del proceso de auditoria. Los auditores no deben auditar su
propio trabajo.

Se debe establecer un procedimiento documentado para definir las
responsabilidades y los requisitos para planificary realizar las auditorias,
establecer los registros e informar de los resultados.

Deben mantenerse registros de las auditoriasy de sus resultados (véase
424).

La direccion responsable delarea que esté siendo auditada debe asegurarse
de quesse realizan las correcciones y se toman las acciones correctivas
necesarias sin demora injustificada para eliminar las no conformidades
detectadasy sus causas. Las actividades de seguimiento deben incluir la
verificacion de las acciones tomadasy el informe de los resultados de la
verificacion (véase 8.5.2).

9. Revision por la Direccion

9.2 Auditoria Interna

9.2.1 La organizacion debe llevar a cabo auditorias

internas a intervalos planificados para proporcionar
informacion acerca de si el sistema de gestion de la
calidad:

a)es conforme con:

|) los requisitos propios de la organizacion para su
sistema de gestion de la calidad;

2) los requisitos de esta Norma Internacional;

b) se implementay mantiene eficazmente.
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8.2 Seguimiento y medicion

8.2.2 Auditoria Interna

La organizacion debe llevara cabo auditorias internas a intervalos planificados
para determinar si el sistema de gestién dela calidad:

a) es conforme con las disposiciones planificadas (véase 7.1), con los
requisitos de esta Norma Internacional y con los requisitos del sistema de
gestion de la calidad establecidos por la organizacion,y

b) se haimplementado y se mantiene de manera eficaz,

Se debe planificar un programa de auditorias tomando en consideracion el
estadoy la importancia de los procesos y las areas a auditar, asi como los
resultados de auditorias previas. Se deben definir los criterios de auditoria, el
alcance de la misma, su frecuencia y la metodologia. La seleccion de los
auditoresy la realizacion de las auditorias deben asegurar la objetividad e
imparcialidad del proceso de auditoria. Los auditores no deben auditar su
propio trabajo.

Se debe establecer un procedimiento documentado para definir las
responsabilidades y los requisitos para planificary realizar las auditorias,
establecer los registros e informar de los resultados.

Deben mantenerse registros de las auditoriasy de sus resultados (véase
424).

La direccion responsable delarea que esté siendo auditada debe asegurarse
de quesse realizan las correcciones y se toman las acciones correctivas
necesarias sin demora injustificada para eliminar las no conformidades
detectadasy sus causas. Las actividades de seguimiento deben incluir la
verificacion de las acciones tomadasy el informe de los resultados de la
verificacion (véase 8.5.2).

9. Revision por la Direccion

9.2 Auditoria Interna

9.2.2 La organizacion debe:

a) planificar, establecer, implementar y mantener uno o varios
programas de auditoria que incluyan la frecuencia,los métodos,
las responsabilidades, los requisitos de planificacion y la
elaboracién de informes, que deben tener en consideracion la
importancia de los procesos involucrados, los cambios que
afecten a la organizacion y los resultados de las auditorias
previas;

b)definir los criterios de la auditoria y el alcance para cada
auditoria;

c) seleccionar los auditores y llevar a cabo auditorias para
asegurarse de la objetividad y la imparcialidad del proceso de
auditoria;

d) asegurarse de que los resultados de las auditorias se informen
a la direccion pertinente;

e) realizar las correcciones y tomar las acciones correctivas
adecuadas sin demora injustificada;

f)conservar informacion documentada como evidencia de la
implementacion del programa de auditoria y de los resultados
de las auditorias.
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8.4 Analisis de datos

La organizacion debe 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. Esto
debe incluir los datos generados del resultado del
seguimiento y medicion y de cualesquiera otras fuentes
pertinentes.

El analisis de datos debe proporcionar informacion
sobre:

a) la satisfaccion del cliente (véase 8.2.1),

b) la conformidad con los requisitos del producto
(véase 8.2.4),

c) las caracteristicas y tendencias de los procesos y de
los productos,incluyendo las oportunidades para llevar

a caboacciones preventivas (véase 8.2.3 y 8.2.4),y

d) los proveedores (véase 7.4).

9. Revision por la Direccion

9.1.3 Analisis y evaluacion

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

Los resultados del analisis deben utilizarse para evaluar:

a) la conformidad de los productos y servicios;

b)el grado de satisfaccion del cliente;

c) el desempenoy la eficacia del sistema de gestion de la calidad;

d) si lo planificado se ha implementado de forma eficaz;

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

f) el desempeno de los proveedores externos;
g) la necesidad de mejoras en el sistema de gestion de la calidad.

NOTA Los métodos para analizar los datos pueden incluir
técnicas estadisticas.
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8.2.3 Seguimiento y medicion de los
procesos

La organizacion debe aplicar métodos apropiados para
el seguimiento,y cuando sea aplicable, la medicion de
los procesos del sistema de gestion de la calidad. 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 correcciones y acciones
correctivas, segun sea conveniente.

NOTA Al determinar los métodos adecuados, es
aconsejable que la organizacion considere el tipoy el
grado de seguimiento o medicion apropiado para cada
uno de sus procesos en relacion con su impacto sobre
la conformidad con los requisitos del productoy
sobre la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

9. Revision por la Direccion

9.1.1 Generalidades

La organizacion debe determinar:
a) qué necesita seguimiento y medicion;

b) los métodos de seguimiento, medicion, analisis y
evaluacion necesarios para asegurar resultados validos;

c) cuando se deben llevar a cabo el seguimiento y la
medicion;

d) cuando se deben analizar y evaluar los resultados del
seguimiento y la medicion.

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

La organizacion debe conservar la informacion
documentada apropiada como evidencia de los
resultados.
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5.6 Revision por la Direccion
5.6.1 Generalidades

La alta direccion debe revisar el sistema de
gestion de la calidad de la organizacion, a
intervalos planificados, para asegurarse de
su conveniencia, adecuacion y eficacia
continuas. La revision debe incluir la
evaluacion de las oportunidades de mejora
y la necesidad de efectuar cambios en el
sistema de gestion de la calidad, incluyendo
la politica de la calidad y los objetivos de la
calidad.

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

9. Revision por la Direccion

9.3 Revision por la Direccion

9.3.1 Generalidades

La alta direccion debe revisar el sistema de
gestion de la calidad de la organizacion a
intervalos planificados, para asegurarse de
su idoneidad, adecuacion, eficacia y
alineacion continuas con la direccion
estratégica de la organizacion.
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5.6 Revision por la Direccion
5.6.2 Informacion para la revision

La informacion de entrada para la revision por la
direccion debe incluir:

a) los resultados de auditorias,
b) la retroalimentacion del cliente,

c) el desempeno de los procesos y la conformidad del
producto,

d) el estado de las acciones correctivas y preventivas,

e) las acciones de seguimiento de revisiones por la
direccion previas,

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

g) las recomendaciones para la mejora.

9. Revision por la Direccion

9.3 Revision por la Direccion

La revision por la direccion debe planificarse y llevarse
a caboincluyendo consideraciones sobre:

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

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

¢) la informacion sobre el desempenoy la eficacia del
sistema de gestion de la calidad, incluidas las tendencias

relativas a:

I) la satisfaccion del cliente y la retroalimentacion de
las partes interesadas pertinentes;

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

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

4) las no conformidades y acciones correctivas;
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5.6 Revision por la Direccion
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5.6.2 Informacion para la revision

La informacion de entrada para la revision por la
direccion debe incluir:

a) los resultados de auditorias,
b) la retroalimentacion del cliente,

c) el desempeno de los procesos y la conformidad del
producto,

d) el estado de las acciones correctivas y preventivas,

e) las acciones de seguimiento de revisiones por la
direccion previas,

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

g) las recomendaciones para la mejora.

9. Revision por la Direccion
9.3 Revision por la Direccion

5) los resultados de seguimiento y
medicion;

6) los resultados de las auditorias;

7) el desempeno de los proveedores
externos;

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

(véase 6.1);

f) las oportunidades de mejora.
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5.6.3 Resultados de la revision

Los resultados de la revision por la
direccion deben incluir todas las decisiones
y acciones relacionadas con:

a) la mejora de la eficacia del sistema de
gestion de la calidad y sus procesos,

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

c) las necesidades de recursos.

9. Revision por la Direccion
9.3 Revision por la Direccion

Las salidas de la revision por la direccion
deben incluir las decisiones y acciones
relacionadas con:

a) las oportunidades de mejora;

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

c) las necesidades de recursos.

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



Conclusiones Capitulo 9

» El punto 9.1.1 sustituye al 8.1 con la identificacion de lo
que se necesita dar seguimiento, medir y los métodos que
deben utilizarse.

» Existen requisitos especificos para el analisis y evaluacion
de los resultados cuando se utiliza como insumos para
revision por la direccion, (9.1.3)

»  150Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
3]



Conclusiones Capitulo 9

» El programa de auditoria interna ahora tiene
consideraciones explicitas para: objetivos de calidad,
retroalimentacion de los clientes y los cambios que
afectan a la organizacion. La responsabilidad de gestion
para la accion es ahora implicita. (9.2)

» En la actualidad hay requisitos adicionales para revision
por la direccion. Estos incluyen: cambios en los problemas
externo e internos, las cuestiones relativas a los
proveedores externos, de suficiencia de recursos para la
SGCy la eficacia de las medidas adoptadas frente a los
riesgos y oportunidades efectivas (9.3)

» 1S0Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
3]



Capitulo 10: Mejora

»  150Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qcs
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8.5 Mejora

8.5.1 Mejora Continua

La organizacion debe mejorar continuamente la eficacia
del sistema de gestion de la calidad mediante el uso de
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.

10. Mejora

10.1 Generalidades

La organizacion debe determinar y seleccionar las oportunidades de
mejora e implementar cualquier accion necesaria para cumplir los
requisitos del cliente y aumentar la satisfaccion del cliente.

Estas deben incluir:

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

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

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

NOTA Los ejemplos de mejora pueden incluir correccion, accion
correctiva, mejora continua, cambio significativo, innovacion y
reorganizacion.

10.3 Mejora Continua

La organizacion debe mejorar continuamente la idoneidad, adecuacion
y eficacia del sistema de gestion de la calidad.

La organizacion debe considerar los resultados del andlisisy la
evaluacion, y las salidas de larevision por ladireccion, para determinar
si hay necesidades u oportunidades que deben considerarse como
parte de la mejora continua.
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8.5 Mejora

8.5.2 Accion Correctiva

La organizacion debe tomar acciones para eliminar las
causas de las no conformidades con objeto de prevenir que
vuelvan a ocurrir. Las acciones correctivas deben ser
apropiadas 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,

c) evaluar la necesidad de adoptar acciones para asegurarse
de que las no conformidades no vuelvan a ocurrir,

d) determinar e implementar las acciones necesarias,

e) registrar los resultados de las acciones tomadas (véase
42.4),y

f) revisar la eficacia de las acciones correctivas tomadas.

10. Mejora

10.2 No Conformidad y accion
correctiva

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

a)reaccionarante la no conformidad y, cuandosea aplicable:
I') tomaracciones para controlarla y corregirla;
2) hacer frentea las consecuencias;
b) evaluar la necesidad de acciones para eliminar las causas dela no
conformidad, con el fin de que no vuelva a ocurrir niocurra en otra parte,
mediante:
I) la revision y el andlisis de la no conformidad;

2) la determinacion de las causas de la no conformidad;

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

c) implementar cualquieraccién necesaria;
d) revisar la eficacia de cualquieraccion correctiva tomada;

e) si fuera necesario, actualizar los riesgos y oportunidades determinados
durante la planificacion; y

f) si fuera necesario, hacer cambios al sistema de gestion de la calidad.

Las acciones correctivas deben serapropiadasa los efectos de las no
conformidades encontradas.
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8.5 Mejora

8.5.2 Accion Correctiva

La organizacion debe tomar acciones para eliminar las
causas de las no conformidades con objeto de prevenir que
vuelvan a ocurrir. Las acciones correctivas deben ser
apropiadas 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,

c) evaluar la necesidad de adoptar acciones para asegurarse
de que las no conformidades no vuelvan a ocurrir,

d) determinar e implementar las acciones necesarias,

e) registrar los resultados de las acciones tomadas (véase
42.4),y

f) revisar la eficacia de las acciones correctivas tomadas.

10. Mejora

10.2 No Conformidad y accion
correctiva

10.2.2 La organizacion debe conservar
informacion documentada como evidencia de:

a) la naturaleza de las no conformidades y
cualquier accion tomada posteriormente;

b) los resultados de cualquier accion correctiva.



Conclusiones Capitulo 10

» Este capitulo es nuevo. Se dirige a la mejora en lugar de la
mejor continua. El énfasis esta ahora en: mejora de los
procesos para prevenir las no conformidades, la mejora
de productos Yy servicios para satisfacer los requisitos
previstos y conocidos.

»  1S0Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
®



Conclusiones Capitulo 10

» La no conformidad a la que se refiere este apartado 10.2 se refiere al SGC
y no especificamente los productos o servicios que se abordan en el

apartado 8.7

» Nuevo énfasis en la no conformidad y acciones correctivas. Correccion y
consecuencias ahora se incluyen por tanto las acciones que se tomen ahora
reconocen la posible aparicion de una no conformidad similar en otro lugar

(10.2.1)

» Informacion documentada incluye un nuevo requisito de documentar la

naturaleza de la no conformidad y las acciones subsecuentes tomadas
(10.2.2)

» Mejor continua contiene un requisito similar, pero que da cuenta de las
herramientas y metodologias para la investigacion de bajo rendimiento

(10.3)

»  1S0Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
3]



Transicion completada
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Conclusiones

» La ISO 9001 sera mas amigable y entendible para ciertos
sectores mas enfocados a servicios como la
administracion publica o los centros educativos lo que
potenciara su valor y podra establecerse como bandera
de la calidad en este tipo de organizaciones.

» La tarea implica una enorme responsabilidad, ya que ISO
9001 necesita mantenerse vigente a las necesidades
actuales y futuras del mercado.

» 1S0Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
3]
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Auditorias Internas

» El proceso de auditorias internas refrenda su valor como
uno de los procesos mas valiosos para la mejora de la
organizacion y las competencias de su personal.

Definicion

Auditoria Proceso Sistematico, independiente y documentado para obtener

evidencias objetivas y evaluarlas de manera objetiva para determinar el grado en
que se cumplen los criterios de auditoria.

>  1S0Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qcs



Un proceso sistematico...

» El proceso de auditorias internas seguira siendo un
proceso sistematico, esto no cambia.

Documentado ‘\ ,/’ Sistematico

Objetivo ‘// N l Independiente
\

Proceso de auditorias

»  150Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
soe



Un proceso independiente...

» El proceso de auditoria debe ser independiente, es decir,
que tiene independencia politica, que no depende de un
rango superior.

» La organizacion debe contar con un equipo y un lider de
auditores internos; en cuestiones de planificacion,
ejecucion y resultados de las auditorias internas a quién
se le debe responder vy el lider maximo es la alta

direccion e

»  1S0Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
3]



Un proceso documentado...

» El proceso de auditorias internas requiere ser
documentado; en la nueva version los registros de los
resultados de proceso de auditorias cobran relevancia, y
los procedimientos documentados por supuesto que son
necesarios, pero la organizacion tendra la libertad de

decidir que documentas

»  150Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
3]



Dos acciones importantes...

I. Obtencion de evidencia objetiva; el auditor debe seguir
un método de trabajo y necesita hacer referencia, de todos
sus hallazgos, hacia criterios de auditoria que le permitan
decidir que es evidencia objetiva y que no

2. Evaluar objetivamente las evidencias; es la segunda
actividad principal de este proceso, se requiere un metodo
probado para realizar las auditorias y una bateria de criterios
muy claros.

Esta actividad pretende decidir si un hallazgo de auditoria cumple en menor
o mayor grado con su criterio o serie de criterios de auditoria, y que por

cierto, es el objetivo mas importante del proceso de auditorias:
determinar el grado en que los criterios de auditoria se cumplen.

»  1S0Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS

LN



Criterios de auditoria...

» Un requisito se puede emplear como un criterio de
auditoria, y en la ISO 9001:2015 tendremos dos tipos de
requisitos:

I. Los establecidos porla norma para estructurar el SGC de la
organizacion

2. Los que la organizacion considere necesarios para la eficiencia de su
SGC

» La nueva version tendra mayor claridad en cuanto a los requisitos que les
ayuden a lograr sus objetivos de negocios

»  150Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
3]



cPor queé las organizaciones tienen que
hacer auditorias internas?

» Para las organizaciones que implementan ISO 9001 es un
requisito obligatorio

» Muchas organizaciones sin SGC, hacen algun tipo de
auditoria; algunas, cada inicio de mes revisan su inventario
de productos, sus cuentas por pagar, sus ventas totales y
de cierta forma lo que hacen es valorar su rendimiento
durante el mes pasado, hacen un repaso de lo que paso y
se vuelven mas conscientes de lo que les espera el
proximo mes

» Todas las organizaciones, sujetas al ISO 9001, tienen que
definir, implementar y mantener un proceso de auditorias
internas

» 1S0Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
3]



cPor queé las organizaciones tienen que
hacer auditorias internas?

» La planificacion de la ejecucion de estas auditorias tiene
que estar trazada en un documento, donde se muestren
los intervalos de tiempo, en los que la organizacion ha
decidido ejecutar sus auditorias internas

Requisitos de la Requis?tos de la
norma SO 9001 organizacion

* Realizar auditorias * Estadodel SGC
* Recopilar evidencias
* Evaluar la conformidad

* Conformidad de los requisitos
* Riesgos y oportunidades

»  150Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
soe



Las intenciones...

» Los resultados de las auditorias internas tienen que
mostrar evidencias claras acerca del estado de SGC,
estas evidencias tienen que estar registradas como
informacion documentada controlada

» Por medio de los resultados de las auditorias internas se
puede confirmar si el sistema de gestion de la calidad es
conforme o no

» 1S0Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
3]



> 1S0Tools

— i0iga Sr. Auditor!, ¢Contra qué clausula de la norma aplica la No
Conformidad que pretende declarar?, porqué estuve revisando la norma y no
encontré alguna clausula en la que aplique, iCreo que esta usted mal!

— iJoven!, hay un criterio de auditoria perfectamente establecido que le da
objetividad a la No Conformidad

— Insisto, icreo que usted estd mal!

— Permiteme explicarte

— Pues expliqueme, porque yo creo que usted esta mal.

— En el procedimiento de EID-ENT-001 Entrega de los pedidos a clientes, en el
parrafo tres la organizacion declara: Todos los pedidos de clientes se entregan
en tres dias habiles a partir de la fecha de emision del pedido y conforme a la
fecha programada de entrega impresa en el formato de pedido.

— ¢Vamos Bien?, asi esta declarado el requisito y esta firmado por usted.

— iEh!... pues si... pero... yo creo que usted esta mal, eso no tiene nada que
ver.

— Permiteme continuar; al auditar el proceso de entregas; 6 de 10 formatos de
ordenes de entrega EID-FOR-001 revisados, muestran que la fecha de entrega
real se retraso dos dias, en los formatos aparece la fecha programada impresa;
incluso fueron detectadas tres quejas de clientes sobre atrasos en las entregas.
— iSil... pero... aun asi, no hay ninguna clausula en la norma que diga que la
empresa debe entregar los pedidos con prontitud.

— iEs correcto!, pero déjame preguntarte: éPor qué la empresa ha fijado una
fecha de entrega programada para todos sus pedidos?

— Porque... todos los clientes quieren tener la sequridad de que sus productos
seran entregados en una fecha determinada.

— Entonces la empresa es consciente de esa necesidad y por eso la ha
declarado como requisito en su procedimiento de entregas EID-ENT-001, ¢ES
asi?, ¢La evidencia muestra una no conformidad?

— Si... s asi... y pues... si aplica la no conformidad... pero no me queda muy
claro que digamos.
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cComo sera la transicion a la ISO

9001:20157?: Tiempos y Métodos
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Tiempo que se tendra para la transicion

» El Foro Internacional de Acreditacion, que monitorea las
certificaciones/acreditaciones y el Comite ISO han
acordado un periodo de transicion de tres anos a partir
de la fecha de publicacion de la norma ISO 9001:2015

El periodo de transicion comenzara en setiembre 2015 y finalizara en
setiembre 2018

»  1S0Tools QCS- Teléfono +506-22280050 qCS
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cHasta cuando seran validas las
certificaciones ISO 9001:20157?

» Las certificaciones de ISO 9001:2008 no seran validas
despues de finales de setiembre de 2018

» A partir de marzo 2017 todas las certificaciones
iniciales seran bajo la norma ISO 9001:2015

V- A
V- .]j_ I |
V-

. , : ISO 9001:2015

ISO 9001:2008

»  150Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
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Y las actividades de transicion para
usuarios de la nueva version?

» Las organizaciones que utilizan la norma ISO 9001:2008
podran emprender las siguientes acciones recomendadas:

» Mantener comunicacion con el propio organismo de
certificacion para detallar acuerdos especificos de la transicion

» ldentificar la brecha actual SGC con respecto a los nuevos
requisitos de la norma ISO 9001:2015 a cumplir

» Desarrollar un proyecto de implementacion de la nueva
version

» Proporcionar formacion y sensibilizacion adecuada para todas
las partes que tienen un impacto en la eficacia de la
organizacion

» Poner en marcha el proyecto de implementaciona fin de
actualizar el SGC existente y cumplir con los nuevos requisitos,
proporcionar la verificacion de su eficacia

»  1S0Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
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Lista de acciones para realizar la

transicion a la ISO 9001:2015
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Acciones previas para realizar la transicion

l.
2.

»  1S0Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
3]

Usar la gestion de proyectos como la herramienta base para planificar y
ejecutar la transicion a la nueva version

Estrechar la relacion con el organismo certificador que les ha certificado
el SGC,involucrarlos desde los primeros pasos, ellos mismos ofreceran
lineamiento especificos sobre el caso de transicion de cada organizacion

{Como saber si la organizacion ya esta lista para ofrecer certificaciones
bajo la nueva revision!?
Todos sus auditores tendran que renovar y acreditar su competencia

El organismo certificador tendra que acreditar su competencia

Los organismos certificadores acreditan sus competencias mediante entrenamientos
y auditorias de Organismos Acreditadores nacionales o internacionales con
trazabilidad al IFA. Su equipo de auditores acredita competencias ante organismos
como IRCA u organismos nacionales especialistas en SG.



Acciones previas para realizar la transicion

4. Investigar ;Cual sera su politica general de transicion a la ISO 9001:2015
para sus clientes?

5. Investigar en los sitios oficiales cual es el periodo de tiempo maximo
requerido para que todos los usuarios de ISO 9001 realicen la transicion

6.  Conseguir requerimientos de la nueva norma

7. Realizar plan de formacion basado en la version IS de la nueva revision
para todo el personal pertinente, considerar las modalidades de
formacion para todo el personal, la Alta Direccion, un curso para lideres
de proceso y lider del SGC.

8.  TODAS las acciones formativas deben ser a partir de la fecha oficial de la
publicacion de la nueva version

9.  Conservar evidencias documentadas de las acciones formativas: plan,
certificados, examenes, listas de asistencia, fotos etc

»  1S0Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
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Acciones para ejecutar la transicion a la [SO
9001:2015

I, Definir el alcance del proyecto

2. Definir ;Cual sera el momento apropiado!, se puede
aprovechar una auditoria de seguimiento o una
renovacion, para transitar a la nueva version

3. ldentificacion de las brechas entre las practicas actuales
y los nuevos requisitos de la forma mas eficaz para
evaluar los cambios que se requieren en tu actual SGC

4. ldentificar la correlacion de las clausulas entre la version
2008 y 2015.

5. Disenar un cuestionario para identificar las brechas de
los siete principios de la calidad detallados en la nueva
revision de la norma ISO 9001

» 1S0Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
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Acciones para ejecutar la transicion a la [SO
9001:2015

6. Hacer un analisis de la aplicabilidad de los nuevos
requisitos de la norma ISO 9001 por procesos

7. Con los resultados de los cuestionarios de evaluacion,
el alcance y la aplicabilidad de los requisitos, identifica
los requisitos que requieran su realizacion total

8. ldentificados los nuevos requisitos que hay que
implementar, planifica las actividades necesarias que
llevaran a la implementacion del requisito

9. Dependiendo del tamano de la organizacion, la cantidad
de procesos y su complejidad, determina el tiempo
total, considerarlo en bloques de seis meses

» 1S0Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
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Acciones para ejecutar la transicion a la [SO
9001:2015

2.
| 3.
14.

|5.

»  150Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
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Determinar tiempos basicos por actividades para armar
el bloque de tiempo total

Elaborar un Diagrama de Gantt donde se haga una
continuidad de todas las actividades que hay que realizar

Definir los tiempos para cada actividad
Definir los responsables para cada actividad

Ejecutar lo planificado siempre trabajando en equipo,
estableciendo periodos de supervision

Mantener informada a la alta direccion de los avances y
retrasos del proyecto de transicion



Acciones para ejecutar la transicion a la [SO
9001:2015

l6. Al terminar, planificar una auditoria interna completa
para detectar deficiencias y oportunidades de mejora

17. Planificar las acciones de mejora y supervisa la eficacia
de las acciones tomadas

18. Realizar una revision por la direccion completa, con la
nueva revision de la norma ya implementada

19. Informar al organismo certificador de la actualizacion
del SGC y planificar la auditoria de transicion

»  1S0Tools QCS- Teléfono +506-2228 0050 qCS
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