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requerimientos de la
norma ISO 9001:2015
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Introduccion

€ ISO proviene del griego vy significa IGUAL, a finales de la segunda
guerra mundial en el ano 1946 se crea un organismo internacional
para la normalizacién, promovido por la globalizacion.

€ México es miembro con vozy voto del comité ISO/TC 176 encargados
del desarrollo y emision de las normas ISO 9000.

€ Sobre la interpretacién de estos requerimientos, los cuales son
necesarios que cumplamos para demostrarle a los clientes de la
compania nuestro compromiso con la calidad.
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Objetivo

Al finalizar este curso el participante conocerd las cldusulas de la
norma ISO 9001:2015 y serd capaz de identificar e interpretar los
requisitos que apliquen a sus tareas o departamentos dentfro de su
organizacion.
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CINGENIIA

Definiciones
’ «Es la palabra con que se le conoce a oy,
3 la Organizacion Internacional para la S %
(-Que €S Estandarizacion. §Iso‘§
1507
. NS/

’ I S O «Es un modelo de requisitos para
3 ayudar a desarrollar un Sistema de
(-Que €S Gestion de Calidad. Es un medio para

. ? soportar el mejoramiento continuo y -
9001 ¢ 201 5 * lograr la satisfaccion del cliente. m

¢ Familia de Normas I1SO 9000
1SO 9000:2015 Sistemas de Gestion de la Calidad, Fundamentos y Vocabulario.

» 1SO 9001:2015 Sistema de Gestion de Calidad. Requisitos.
I1SO 9004:2009 Sistema de Gestion de Calidad. Recomendaciones por la mejora del desempeiio.

I1SO 19011:2011 Directrices para la auditoria de los Sistemas de Gestion.

[ * Grado en el que un conjunto de
. caracteristicas inherentes de un objeto
Cal |d ad cumplen con los requisitos (3.6.2 de
ISO 9001:2015)
-
/ Recursos
* Conjunto de actividades mutuamente l
relacionadas que utilizan las entradas
P ro ce so para proporcionar un resultados Entrada —>—> salidas
previstos. (3.4.1 de ISO9000:2015) I
Control
9
4 - -+ Conjunto de elementos de una Sistema de Gestidn
S | ste m a organizacion interrelacionados o que de Calidad
interactuan para establecer politicas,
d e G est i 6 n objetivos, y procesospara lograr estos
objetivos. (3.5.3 de ISO9000:2015)

5
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Gestion
La Gestion es el acto o la forma de manejar o controlar.

Se trata de la forma prescrita o planificada con el que los procesos se
llevaran a cabo.

Por lo tanto, establece la forma en que una organizacion va a dirigir sus
operaciones.

La definicion es “actividades coordinadas para dirigir y controlar una

organizacion™.
ﬁ [ |
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SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

- REQUISITOS -
ISO 9001:2008 ISO 9001:2015
1. Objeto y campo de aplicacién 1. Objeto y campo de aplicacion
2. Normas para su consulta 2. Referencias normativas
3. Términos y definiciones 3. Términos y definiciones
4.Sistema de Gestion de la Calidad 4. Contexto de la organizacion
5. Responsabilidad de la direccién 5. Liderazgo
6. Gestion de los Recursos 6. Planificacion
7. Realizacion del producto 7.Soporte
8. Medicion, anélisis y mejora 8. Operacion
9. Evaluacion del desemperio
10. Mejora continua

CAPACITACION CONSULTORIA RECLUTAMIENTO
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0. Introduccion

0.1 Generalidades
En esta Norma Internacional las siguientes formas verbales son muy

utilizadas:

DEBE = indica un Requisito
DEBERIA = indica una Recomendacion

PUEDE = indica un Permiso, Posibilidad 6 Capacidad

¢Que es un Proceso?

Del Latin “Procesus”, evolucion de una serie de fenomenos. (Serie de fases,
transcurso del tiempo)

Elementos
de entrada:> Proceso :> Resultados

* Un proceso es una secuencia de actividades
interrelacionadas que transforman elementos de
entrada en resultados.

» El cliente de un proceso es el siguiente proceso.
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0.2 Principios de Gestion de Calidad

TR
I\@g PRINCIPIOS DE GESTION

9001:2015

& Enfoque al cliente.
N\

CAPACITACION CONSULTORIA RECLUTAMIENTO
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www.ingeniia.com

Principio 1: Enfoque al cliente

+La gestion de la calidad
tiene entre sus objetivos
. . 7 satisfacer las
Desc r pC]On necesidades delos
clientes y esforzarse en
superar las expectativas
de los mismos.

+El éxito de una
organizacion se alcanza
.- s cuando atrae y retiene la
J ust]flcac]on confianza delos clientes.
Para esto hay que

entender las
necesidades presentes y
futuras que puedan tener.

Acciones Entender las necesidades y expectativas de los clientes;
Posibles

Relacionar los objetivos de la organizacion con las
necesidades y expectativas del cliente;

Comunicar las necesidades y expectativas del
cliente a través de la organizacion;

Medir y realizar el seguimiento de la satisfaccion del
cliente y tomar acciones;

Principio 2: Liderazgo

Descripcion

*La alta direccion establece las
condiciones  para que los
empleados participen en el logro
de los objetivos de la empresa.

*Los lideres establecen el propésito y la
orientacion de la organizacion. Ellos deberian

L o o~ crear y mantener un ambiente interno, en el
JUSt]ﬁcaClon cual el personal pueda llegar a involucrarse
totalmente en el logro de los objetivos de la
organizacion.

: comunicar en toda la organizacion la estrategia, las politicas y objetivos;
Acciones ¢ gla,fas poificas v objetives;

Posibles

crear y mantener los valores, la imparcialidad y |a ética en todos los niveles;
fomentar un compromiso con la calidad.

asegurarse de que los lideres son ejemplos positivos para las personas;
proporcionar los recursos, la formacion y la autoridad para actuar con

responsabilidad y rendir cuentas;
reconocer la contribucion de las personas.
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Principio 3: Compromiso del personal

D 5 e *Es esencial que la organizacion cuente con
eSC I’] pC ] 0 n personas competentes y comprometidas en la labor
de mejorar la capacidad de crearde la organizacion.

«Para una administracion eficaz y eficiente es
necesaria la participacion y respeto de todos los
. ., niveles de la organizacion. El reconocimiento el
J ustlﬂ CaC|On empoderamiento y la mejora de la competencia

facilitan el compromiso de las personas en el
logro de los objetivos de la calidad de la
organizacion.

: Promover la importancia de su contribucion individual dentro de la organizacion,
Acciones
POS] bles Promover la colaboracion en toda la organizacion,

Facilitar el dialogo abierto y que se compartan los conocimientos y experiencias,

Empoderar a las personas para tomar iniciativas sin temor,

Realizar encuestas para evaluar la satisfaccion de las personas dentro de la
organizacion.
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Principio 4: Enfoque basado en procesos

* Los resultados mas consistentes se logran con mayor

DeSC ripcién eficacia y eficiencia cuando se entienden las actividades y
se gestionan como procesos interrelacionados y
coherentes.
*El SGC consta de procesos

interrelacionados. La comprension de
oL -6 como se llegaron a los resultados
Justificacion permite optimizar el sistema y su

desempefio.

. Definir los objetivos del sistema y de los procesos necesarios para lograrlos.
Acciones ' ydelosp para‘og

Posibles

Establecer la autoridad, la responsabilidad y la obligacién de rendir cuentas
para la gestion de los procesos.

Asegurarse de que la informacién necesaria esta disponible para operary
mejorar los procesos y para realizar el seguimiento, analizar y evaluar el
desempefio del sistema global,

Gestionar los riesgos que pueden afectar a las salidas de los procesosy a
los resultados globales del SGC.

Principio 5: Mejora
. . s » Las organizaciones con éxito tienen un
Descri pcion enfoque continuo hacia la mejora.

«La mejora es esencial para que una
e . s organizacion mantenga los niveles
Justificacion actuales de desempefio, reaccione a los
cambios en sus condiciones internas y
externas y cree nuevas oportunidades.

Acciones Promover el establecimiento de objetivos de mejora en
R todos los niveles de la organizacion.
Posibles

Formar a todas las persona en todos los niveles sobre como
aplicar las herramientas basicas y metodologias para lograr
la mejora.

Asegurarse de que las personas son competentes para
promover y completar los proyectos de mejora.

Desplegar los procesos para implementar los proyectos de
mejora en toda la organizacion.
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Principio 6: Toma de decisiones basada en la evidencia

*Las decisiones basadas en el analisis y
evaluacion de los datos y la informacién son
mas propensas a producir los resultados
deseados.

Descripcion

«La toma de decisiones puede ser un proceso complejo y

Sro . siempre implica cierta incertidumbre. Con frecuencia

J USt]f]CaC]On implica multiples tipos y fuentes de entradas, asi como su
interpretacion que puede ser subjetiva. El analisis de los

hechos, las evidencias y los datos conduce a una mayor
objetividad y confianza en la toma de decisiones.

: determinar, medir y hacer el seguimiento de los indicadores clave
ACC] ones para demos,trar el desemperio de la organizacion;
Posibles

poner a disposicion de las personas pertinentes todos los datos
necesarios;

asegurarse de que las personas son competentes para analizar y
evaluar los datos segun sea necesario;

tomar decisiones y tomar acciones basadas en la evidencia,
equilibrando la experiencia y la intuicion.

Principio 7: Gestion de las relaciones

* Para el éxito sostenido, las
Descripcic')n organizaciones deben gestionar sus

relaciones con las partes interesadas,
como por ejemplo los proveedores

« Las partes interesadas pertinentes influyen en el desempefo

de una organizacion Es mas probable lograr el éxito sostenido
oD = cuando una organizacion gestiona las relaciones con sus
Justificacion partes interesadas para optimizar el impacto en su

desempeno Es particularmente importante la gestion de las
relaciones con la red de proveedores y socios.

A ] determinar las partes interesadas pertinentes (tales como proveedores socios,
cciones clientes, inversionistas, empleados y la sociedad en su conjunto) y su relacién

POS] bleS con la organizacion;

determinar y priorizar las relaciones con las partes interesadas que es necesario
gestionar.

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

reunir y compartir la informacidn, la experiencia y los recursos con las partes
interesadas pertinentes.

fomentar y reconocer las mejoras y los logros de los proveedores y los socios
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0.3 Enfoque a procesos (y pensamiento basado en riesgos)

=== D ul

|Punto de inicio|  |Punto final |

N iy ISR |
1 i

Fuentes de entradas Receptores de

las salidas
|
|

I
IMATERIA,

|PROCESOS | { | MATERIA, } | PROCESOS |
|PRECEDENTES | | ENERGIA, | | ENERGIA, | | POSTERIORES |
IPor ejemplo, en I IINFORMACIGN I | INFORMATION : | por ejemplo, en I
|proveedores | | por ejemplo, en | | por ejemplo, en | clientes (internos o :
I(Internos o externos),! Ha forma de [ | la forma de : | externos), en otras |
|en clientes, en otras | | materiales, : I producto, | | partes interesadas I
I partes interesadas | I recursos, | | servicio, | | pertinentes |
[pertinentes | |requisitos | | decision | l |

Posibles controles y punto de
control para hacer el seguimiento
del desempeiio y medirlo

Figura 1 — Representacion esquematica de los elementos de un proceso

El ciclo PHVA puede aplicarse a todos los procesos y al sistema de gestion de la calidad como un todo. La
Figura 2 ilustra coémo los Capitulos 4 a 10 pueden agruparse en relacion con el ciclo PHVA.

8 Sistema de Gestion de la Calidad (4 .
4 “ N\
Organizacién
y su contexto Apoyo
4 I (),
Operacion
(8)
Planificar Satisfaccion
i del cliente
| Evaluacién
Requisitos Planificacién | Liderazgo " del Resultados
del cliente (6) (5) desempeiio del SGC
)
Productos
Actuar Verificar y servicios
1

Necesidades y _

expectativas Mejora

de las partes \ (10) /

interesadas , /

pertinentes \, ./

4) . ~

CAPACITACION CONSULTORIA RECLUTAMIENTO
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1 Objeto y campo de aplicacion
2 Referencias normativas

3 Términos y definiciones

1 Objetoy campo de aplicacion

Esta Norma Internacional especifica los requisitos para un sistema de gestioén de la calidad cuando una
organizacion:

a) necesita demostrar su capacidad para proporcionar regularmente productos y servicios que
satisfagan los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables, y

b) aspira a aumentar la satisfaccion del cliente a través de la aplicacion eficaz del sistema, incluidos
los procesos para la mejora del sistema y el aseguramiento de la conformidad con los requisitos del
cliente y los legales y reglamentarios aplicables.

Todos los requisitos de esta Norma Internacional son genéricos y se pretende que sean aplicables a
todas las organizaciones, sin importar su tipo o tamaiio, o los productos y servicios suministrados.

NOTA1 Enesta Norma Internacional, los términos “producto” o “servicio” se aplican unicamente a productos
y servicios destinados a un cliente o solicitados por él.

NOTA 2  El concepto que en la version en inglés se expresa como “statutory and regulatory requirements” en
esta version en espaiiol se ha traducido como requisitos legales y reglamentarios.
2 Referencias normativas

Los documentos indicados a continuacion, en su totalidad o en parte, son normas para consulta
indispensables para la aplicacién de este documento. Para las referencias con fecha, sélo se aplica
la edicion citada. Para las referencias sin fecha se aplica la ultima edicion (incluyendo cualquier
modificacion de ésta).

IS0 9000:2015, Sistemas de gestién de la calidad — Fundamentos y vocabulario.

3 Términos y definiciones

Para los fines de este documento, se aplican los términos y definiciones incluidos en la Norma
1S0 9000:2015

4. Contexto de la Organizacion




CINGENIIA
4 1 Entender la
organizacion y
su contexto
4.2 Entender las
4 4 sistemade 4. CONTEXTO necesidades
gestion calidady DE LA expectativas de Iasy artes
Sus procesos ORGANIZACION P P

interesadas

4.3 Determinacion del
Alcance del sistemade
gestién Calidad

4.1 Entendiendo de la Organizacion y su Contexto

La Organizacion debe determinar las cuestiones internas y externas que son
relevantes para sus propositos y su direccion estratégica, y que afecten su
habilidad para lograr sus resultados intencionados de su SGC.

La Organizacién debe revisar y monitorear la informacién acerca de esas
cuestiones internas y externas.

Nota 1: Las cuestiones pueden incluir factores positivos y negativos

Nota 2: La Comprension del contexto externo puede ser facilitado al considerarlos
asuntos relacionados con entornos: Legales, Tecnolégicos, Competitivos, de
Mercado, Culturales, Sociales, y Econdmico, ya sea Internacional, Nacional,
Regional y local.

Algunas herramientas para determinar asuntos Internos y Externos:
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1. Entendiendo de la Organizacion y su Contexto

 Planeacion Estratégica
e PEST
 FODA

Analisis PEST

- \ El analisis PEST o del

J MA\L/ TU “entorno” identifica los ' “Conocer mi
factores del entorno Deb \dad \ entorno me
srals - general que van a afectar \ eben ser respaldados L permite
Analisis PEST . atodas las empresas del  por datos estadisticos. definir mi
— - mercado y estan fuera de y 4 posicion
control de la empresa 4 y PRI
- — _/ pero influyen a futuro . y / aaealca y

~—r - N \\/
Los factores son:
«Politico
«Econdmico

=Sacial
»Tecnoldgico
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Ejemplo de PEST

' Se analizan los factores que no dependen de
la empresa pero que si afectan a ella. También
llamado “Analisis PEST".

*» Ley de + Altatasa de +» Tendencia a + Existencias de
contaminacion desempleo beber a bajo redes Wifien
acustica, « Subida de los precio locales
antitabaco y precios del + Aumenta el « Auge de redes
horaria 3'1% en envejecimiento sociales

+ Subida del Almeria poblacional
impuesto del
alcohol

FODA

Ejemplo:

FORTALEZAS DEBILIDADES
=Buena red de ventas Exceso de inventario
«Posicion financiera solida .Calidad baja
=Liderazgo en productos clave =Publicidad poco eficiente
=Investigacion y desarrollo fuerte =Exceso de capacidad

roductividad

OPORTUNIDADES AMENAZAS

=Recuperacion .Saturacion de mercados

econdmica =Entrada de multinacionales
=Posibilidades de exportacion . Inestabilidad monetaria

«Diversificacion hacia mercados

relacionados
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4.2 Comprension de las Necesidades y Expectativas de las Partes
Interesadas

Debido a su impacto o impacto potencial sobre la capacidad de la
Organizacion para consistentemente proporcionar los productos y servicios
que satisfagan los requerimientos de los clientes, regulatorios y estatutarios
aplicables, la Organizacion debe determinar:

€ Las partes interesadas que son relacionadas con el SGC
€ Los Requerimientos de esas partes interesadas que estdn relacionadas
con el SGC

La Organizacion debe revisar y monitorear la informacion acerca de esas
partes interesadas y sus requerimientos relacionados.

Partes interesadas

Tanto las partes interesadas como sus requisitos van cambiando con el
tiempo, por lo que son objeto de revision periddica, por ejemplo en la
revision por la direccion.

Si fomamos una organizacidn como ejemplo podemos enumerar a las
siguientes partes interesadas:

Clientes. Debemos cuidar la calidad de nuestros productos y/o servicios, lafidelizacién
y su satisfaccion.

Accionistas. Respecto a ellos es imprescindible prestar atencion a la productividad, los
costes, la rentabilidad y el crecimiento de nuestraorganizacion.

Proveedores. Los temas con ellos son las alianzas estratégicas y la calidadconcertada.

Personal. Seguridad laboral, desarrollo personal y profesional; y satisfaccion del
personal.

Competidores. hacer una investigacion de la competencia para evitar ser desbancadosy

estar alerta en cuanto a innovacion y desarrollo, imagen de marcay
posicionamiento.

Sociedad. Cuidar aspectos como el respeto al medio ambiente, el impacto de nuestra
actividad en la sociedad y nuestra imagen corporativa para no causar
malestar social
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Ejemplo de partes interesadas

www.ingeniia.com

Los cheques de pago precisos y a tiempo
La resolucion de quejas

Partes Requisitos Procesos SGC
Interesadas
Clientes Ordenes tomadas con precision Proceso de ventas y atencion al cliente
Llegada a tiempo de los productos Proceso de envid y logistica
Todos los productos cumplan las Proceso de inspeccion
especificaciones
Proveedores Ordenes de compra Proceso de compras
El pago puntual de las facturas Proceso de cuentas por pagar
Empleados Instrucciones claras y formacion Proceso de entrenamiento

Proceso de nominas
Proceso de RRHH

Objetivos y Gerentes

La informacion actual para la toma de
decisiones

Proceso de revision por la Direccion
Presentacion de informes sobre los
pbjetivos de la calidad

Propietarios Recibir rendimiento favorable de la Proceso de Finanzas
inversién
Comunidad No haya trafico excesivo de camiones Proceso de envio y logistica

| as escuelas y universidades

Consideracion de los graduados como
empleados

Proceso de reclutamiento y seleccion
Proceso de entrenamiento

Organismos legales y
Feglamentarios

Cumplimiento de los reglamentos y normas

aplicables

El cumplimiento de las leyes aplicables
Generacion de informes de actividades
legales

Listado de los reglamentos y normas
aplicables

El proceso de cumplimiento de los
reglametos y normas

Proceso de RRHH
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4.3 Determinando el Alcance del SGC

La Organizacion debe determinar los limites y aplicabilidad del SGC, para
establecer su alcance.

Cuando se determine este alcance, la Organizacion debe considerar:

a) Los asuntos internos y externos referidos en 4.1;

b) Los Requerimientos de las partes interesadas relacionadas al 4.2;

c) Los productos y servicios cubiertos por el SGC

d) La justificacion de cualquier requerimiento que no pueda ser
aplicado.

Si cualquier requerimiento de esta norma internacional no puede ser
aplicado, esto no debe afectar la capacidad 6 responsabilidad de la
organizaciéon para asegurar la conformidad de los productos y servicios.

El alcance debe estar disponible y debe ser mantenido como informacién
documentada.

Ejemplos 1 de Declaraciéon de Alcance

El alcance del SGC de Latas Monterrey, ubicada en Monterrey, Nuevo Ledn,
incluye la recepcidn de pedido, materia prima, fabricaciéon vy
almacenamiento de las latas de 120z y 160z, sin incluir el area de diseno ni
la distribucidn de PT, para los beneficios de las partes interesadas y
cumpliendo con los requisitos de la normas y legislaciones aplicables,
incluyendo la norma ISO 9001:2015.

Ejemplos 2 de Declaracion de Alcance

El alcance del SGC de planta de botellas, ubicada en Saltillo, Coahuila
incluye la recepcion de diseno y pedido, recepcidén de MP, elaboracion de
vidrio, fabricacion de envase, inspeccion, etiquetado y embalaje de PT,
excluyendo diseno de artes, para beneficio de las partes interesadas,
cumpliendo con los requisitos de las normas y legislaciones aplicables,
incluyendo la norma ISO 2001:2015.
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4.4 Sistema de Gestion de Calidad y sus Procesos

4.4.1 La Organizacion debe establecer, implementar, mantener y mejorar
continuamente el SGC incluyendo la necesidad de sus procesos y sus
interacciones, de acuerdo con los requisitos de esta norma Internacional.

La Organizacion debe determinar los procesos necesarios del SGC vy sus
aplicaciones atreves

de la Organizaciéon y debe determinar:

a) Las entradas requeridas y las salidas esperadas de esos procesos

b) La secuencia e interaccién de esos procesos

c) Los criterios, métodos, las mediciones y el desempeno de los
indicadores relacionados, necesarios para asegurar la efectiva
operacion y control de esos procesos.

d) Los recursos necesarios y asegurar su disponibilidad

e) La asignacion de responsabilidad y autoridad para esos procesos

f) Los riegos y oportunidades de acuerdo con el 6.1 y el plan e
implementacion de las acciones apropiadas dirigidas a ellas.

g) La evaluacion de los procesos, e implementar cualquier cambio
necesario para asegurar que esos procesos logren los resultados
intencionados

h) Mejoramiento de los procesos y el SGC.
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5. Liderazgo
5.1 Liderazgoy
compromiso
5. LIDERAZGO
5.3 Roles
(funciones), N
responsabilidadesy 5.2 Politica

autoridades de la
Organizacion

5.1 La Alta Administracion debe demostrar su compromiso con respecto al
sistema de gestion de calidad por:

a) Tomar responsabilidad de |la efectividad del SGC

b) Asegurar que la politica de calidad y los objetivos de calidad sean:
establecidos y sean compatibles con la direccion estratégica vy el
contexto de la organizacion.

c) Asegurar la infegracion de los requerimientos del SGC denfro de los
procesos de negocio de la organizacion.

d) Promover el uso del: enfoque de procesos y el pensamiento basado
en riesgos.

e) Asegurar que los recursos necesarios para el SGC.

f) Comunicando la importancia de: la efectividad del SGC y el
cumplimiento de los requerimientos del SGC.

g) Asegurando gue los logros del SGC estén destinados a resultados

h) Comprometiendo, dirigiendo y apoyando a las personas para
contribuir a la eficacia del SGC

i) Promoviendo la mejora

Nota: interpretar el *“negocio” en su sentido mds amplio, actividades que
son esenciales para la existencia de la organizaciéon; (publica, privada,
con o sin fines de lucro).

5.1.2 Enfoque al Cliente
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La Alta Administracion debe demostrar su compromiso con respecto al
enfoque al cliente asegurdndose de que:

a) Los requerimientos de clientes asi como los regulatorios y estatutarios sea
determinados y cumplidos.

b) Los riesgos y las oportunidades que pueden afectar la conformidad de
productos y servicios y la capacidad para mejorar la satisfaccion del
cliente estén determinados y considerados.

c) Elenfoque sobre el aumento de la satisfaccion del cliente es mantenido.

5.2 Politica
5.2.1 Establecimiento de la politica de calidad

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

Sea apropiada para el propdsito y contexto de la Organizaciéon y apoye su
direccion estratégica.

Proporcione un marco para de referencia para los objetivos de calidad;
Incluya un compromiso para:

satisfacer los requerimientos aplicables;

la mejora continua del SGC

5.2.2 Comunicacion de la politica de calidad

La politica de calidad debe:

a) Estar disponible y mantenerse como informacion documentada

b) Ser comunicada, entendida y aplicada dentro de la organizacion;

c) Estar disponible para las partes interesadas relevantes, como sea
apropiado.

5.3 Roles, responsabilidades y Autoridades de la Organizacioén:
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La Alta Administracion debe asegurar que las responsabilidades vy
autoridades para los roles relevantes, se asignen, se comuniquen y se
entiendan en toda la organizacion.

La Alta Administracion debe asignar las responsabilidades y autoridad para:

a) Asegurar que el SGC cumpla con los requerimientos de esta norma
Internacional.

b) Asegurar que sus procesos estén generando y proporcionando las
salidas previstas.

c) Informar a la A.D. sobre el desempeno del SGC, y sobre las
oportunidades de mejora.

d) Asegurarla promociéon del enfoque al cliente en toda la Organizacion

e) Asegurar que laintegridad del SGC es mantenida cuando los cambios
del SGC son planeados e implementados.
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6.0 Planificacion

6. PLANEACION

/

-

6.1 Acciones
dirigidas a
Riesgos y

Oportunidades

\

6.2 Objetivos de
Calidad y
Planeacion para
lograrlos

/O

r/'

.

6.3 Planeacion de
Cambios

6.1 Acciones para abordar Riesgos y Oportunidades
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Cuando se Planee el Sistema de Gestion de Calidad, la Organizacion debe
considerar los temas referidos en el 4.1 y los requerimientos referidos en el
4.2 y determinar los riesgos y oportunidades que necesitan ser abordados

para:

a) Dar seguridad de que el

intencionados

b) Aumentar los efectos deseables

SGC puede

c) Prevenir 6 reducir los efectos no deseados

d) Lograrla mejora.

Acciones dirigidas a Riesgos y Oportunidades

La Organizacion debe Planear:

a) Acciones para abordar esos riesgos y oportunidades

b) La manera de:

lograr sus

resultados

i. Integrar e Implementar las accionesen sus procesos del SGC

(4.4)

ii. Evaluarla eficacia de estas acciones
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Las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades deben ser
proporcionales al impacto potencial en la conformidad de los productos y
servicios.

Nota 1: Las opciones para abordar los riesgos y oportunidades pueden incluir: evitar riesgos,
fomar riesgos para generar oporfunidades, eliminar el origen del riesgo, cambiar la
probabilidad 6 las consecuencias, compartir el riesgo 6 retencidon del riesgo mediante
decisiones informadas.

Nota 2: Las oportunidades pueden conducir a la adopcidn de nuevas prdcticas,
lanzamiento de nuevos productos, apertura de nuevos mercados, acercamiento a nuevos
clientes, establecimiento de asociaciones, utilizacién de nuevas tecnologias, y otras
posibilidades deseables y viables para abordar las necesidades de la organizacion o las de
sus clientes.

Aungue 6.1 especifica que la organizacidon debe planificar acciones para
abordar los riesgos, no se requiere métodos formales para la gestion de
riesgos o un proceso de gestion de riesgos documentados. Las
organizaciones pueden decidir si desean o no desarrollar una metodologia
mds amplia de gestion de riesgos que la exigida por esta Norma
Internacional.

En virtud de los requisitos de 6.1, la organizacion es responsable de su
aplicacion del pensamiento basado en el riesgo y las acciones que se
necesitan para abordar los riesgos, incluidos el conservar o no conservar
informacién documentada como prueba de su determinacion de riesgos.

Proceso de Gestion de Riesgos

‘ 1.-Planificacion FJ
o |

2.-ldentificacion de Riesgos FJ
=
3.-Evaluacion de Riesgos y sus impactos
potenciales
4.-Manejo de los Riesgos ’_J
=

5.-Seguimiento de los riesgos
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Ejsmplo de Gestion del Riesgo
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AL |
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DIVIDENDOS
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RESPONSABILIDA D PARTES INTERESADAS
SOCIAL
I I t i0
6.1 Acciones dirigidas a riesgos y
oportunidades
SISTEMA DE GESTION DE LT (e S Que Se
CALIDAD en el area Si/No %% Necesita
Cumplimiento
6.1.1 Cuando se planifica para el SGC, su empresa debe teneren  [SI El 100
cuenta las cuestiones mencionadas en 4.1 y los requisitos
mencionados en el punto 4.2 y determinar los riesgos y
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resultados pretendidos ? e afio.
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[rantener planes de
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6.2 Objetivos de Calidad y Planeacion para
lograrlos

1. La organizacion debe establecer los objetivos de calidad para las
funciones y niveles pertinentes y los procesos necesarios para el SGC.
Los objetivos de calidad deben:
a) Ser consistentes con la politica de calidad
b) Ser medibles
¢) Tomar en cuenta los requerimientos aplicables

d) Ser pertinentes para la conformidad de los productos y servicios y el
mejoramiento de la satisfaccion de los clientes

e) Ser monitoreados
f) Ser comunicados
g) Ser actualizados segln corresponda

Las Organizaciones deben de retener la informaciéon documentada
sobre los objetivos de calidad

6.2 Objetivos de Calidad y Planeacion para
lograrlos

2. Cuando se planee como lograr sus objetivos de calidad, la
Organizacion debe determinar:

a) Que sehard

b) Que recursos seran requeridos

c) Quien sera responsable

d) Cuando sera terminado

e) Como los resultados seran evaluados

6.3 Planificacion de los Cambios

Cuando la Organizacion determine la necesidad de cambios en el SGC, los
cambios deben ser planeados.

La organizacion debe considerar:

a) El proposito de los cambios y sus consecuencias potenciales
b) La integridad del SGC
c) La disponibilidad de los recursos

d) La asignacion y reasignacion de responsabilidades y autoridades
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7. Apoyo

7.1 Recursos

7.5 Informacién
documentada
Competencla
7
APOYO

7.3 Toma de
Comumcaclon conciencia
/.1 Recursos
7.1.1 General
La organizacion debe determinar y proveer los recursos necesarios para E, I, M,
MC, el SGC.

La organizacion debe considerar:
a) La capacidad y las limitaciones en recursos internos existentes.
b) Que necesita obtener de los proveedores externos.

7.1.2 Personas

La organizacién debe determinar y proporcionar las personas necesarias
para la implementacion eficaz de su SGC y para la operacion y control de
SUS procesos.
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7.1.3 Infraestructura

La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener la infraestructura
necesaria para la operacién de sus procesos y para logra la conformidad de
los productos y servicios.

NOTA: La infraestructura puede incluir:

a) Los edificios y servicios asociados.

b) Equipos incluyendo hardware y software.

c) Recursos de transporte.

d) La Tecnologia de informacidén y las comunicaciones.

7.1.4 Ambiente para la Operacion de los procesos

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

NOTA: El ambiente adecuado puede ser una combinacionde factores humanosy fisicos, tales como:

a) Saociales (no discriminatorio, ambiente tranquilo, libre de conflictos)

b) Psicolégico (reduccion del estrés, prevencion del sindrome de agotamiento, cuidado de las emociones).
c) Fisicos (temperatura, calor, humedad, iluminacién, circulacion de aire, higiene, ruido).

Estos factores pueden diferir sustancialmente dependiendo de los
productos y los servicios suministrados.

5. Recursos de Sequimiento y medicion

£.1.5.1 Generalidades

La Organizacion debe determinar y proveer los recursos necesarios para
asegurar la validez y fiabilidad de los resultados, cuando se realicen seguimiento

o medicion para verificar la conformidad de los productos y servicios con los
requisitos.

La organizacién debe asegurarse de que los recursos proporcionados:

a) Son apropiados para el tipo especifico de las actividades de
seguimiento y medicion realizadas.

b)Se mantienen para asegurar su continua adecuacion a su

propdsito.

La organizacién debe conserva informacién documentada apropiada como
evidencia del uso para propositos de seguimiento y medicién de los recursos.
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7.1.5 Recursos de Sequimiento y medicion

7.1.5.2 Trazabilidad de las Mediciones

Cuando la trazabilidad de la medicién es un requisito o es considerada por la
organizacion como parte esencial del equipo de medicion este deben:

a) Estar calibrados o verificados, o ambos, antes de su uso, contra patrones de
medicion trazables a patrones de medicion nacionales o internacionales
especificados.

b) La base utilizada para la calibracion o verificacion debe mantenerse como
informacién documentada.

c) Identificados con el fin de determinar su estado.

d) Protegerse contra ajustes, dafios o deterioros.

Cuando el equipo de medicion es encontrado defectuoso, debe tomar las medidas
apropiadas cuando sea necesaria.

7.1.6 Conocimiento organizacional

La organizacion debe determinar los conocimientos necesarios para la operacion
de sus procesos y para lograr la conformidad de los productos o servicios.

Este conocimiento deben ser mantenidos y puesto a disposicidén en la medida
necesaria. Cuando se abordan las cambiantes necesidades y tendencias, la
organizacion deberd considerar su conocimiento actual y determinar la forma de
adquirir o acceder al conocimiento adicional necesario y a las actualizaciones
requeridas.

NOTA 1. Los Conocimientos de la organizacion son conocimientos especificos que la
organizacion adquiere generalmente con la experiencia. Es informacion que se utiliza y se
comparte para lograra los objetivos de la organizacion.

NOTA 2: Los conocimientos de la organizacion puede basarseen:

a) Fuentes internas (por ejemplo, propiedad intelectual, los conocimientos adquiridos
con la experiencia, lecciones aprendidas de los fracasos y los proyectos exitosos, la
capturar y compartir conocimientos y experiencias no documentados, los resultados
de las mejoras en los procesos, productos y servicios.)

b) Fuentes externas (por ejemplo, normas, instituciones académicas, conferencias,
recopilacién de conocimientos proveniente de los clientes o proveedores).




CINGENIIA

7.2 Competencia

La Organizacion debe:

a) Determinar la competencia necesaria del personal que esta realiza, bajo su
control, un trabajo que afecta al desempefio y eficacia del SGC;
b) Asegurar que esas personas sean competentes basados en:
1. Educacion,
2.  Formacion o
3. Experiencia apropiadas;
4. Habilidades
c) Cuando sea aplicable, tomar las acciones para adquirir la
competencia necesaria y evaluar la eficacia de las acciones
tomadas;
d) Conservar la informacién documentada.

Nota Las acciones aplicables puede incluir, la formacion, la tutoria o la reasignacion de
las personas empleadas actualmente; ¢ la contratacion o sub contratacion de personal
competente.

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 palitica para la calidad.
b) Los objetivos para la calidad.

c) Su contribucion a la eficacia del SGC, incluyendo los beneficios de un
mejor desempeno.
d) Las implicaciones del incumplimiento de los requisitos del SGC

7.4 Comunicacion

La organizacion debe determinar las comunicaciones internas y externas del
SGC, incluyendo:

a) Que se comunicara.
b) Cuando se comunicara.
c) A quién se comunicara

d) Como se comunicara

e) Quién lo comunicara
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7.5 Informacién Documentada

7.5.1 Generalidades

El SGC de la organizacion debe incluir la informacién documentada:
a) Requerida por la Norma Internacional.

b) Que la Organizacion determina para la eficacia del SGC.

NOTA: La extensidon de informacion documentada para un sistema de gestion de calidad
puede variar de una organizacién a ofra debido a:

- Eltfamano de la organizacién y de su tipo de actividades,
procesos, productos y servicios.

- La complejidad de los procesos y sus interacciones.
- La competencia de las personas.
7.5.2 Creacion y actualizacion

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

a) La Identificacién y descripcion (p.ej., un titulo, fecha, autor, o el
numero de referencia)

b) El Formato (por ejemplo, el idioma, la version de software, grdficos) y
medios de soporte (por ejemplo, papel, electronico)

c) Larevision y aprobaciéon con respecto a la conveniencia y
adecuacion.

7.5.3 Control de la Informacion documentada

La informacién documentada requerida por el sistema de gestion de
calidad y por la Norma Internacional se debe controlar para asegurar:

a) Que esté disponible y adecuada para su uso, donde y cuando sea
necesario.

b) Que esté protegida de manera adecuada (por ejemplo, para evitar
la pérdida de la confidencialidad, el uso indebido, o la pérdida de la
integridad).
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Para el control de la informacion documentada, la organizacion debe
responder a las siguientes actividades, segun corresponda:

a) La distribucién, acceso, recuperacion y uso.

b) Almacenamiento y preservacion, incluyendo la preservacion de la
legibilidad.

c) El control de cambios (por ejemplo, control de versiones).

d) La conservacion y disposicion.

La informacién documentada de origen externo se identificard y debera
ser controlada.

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

NOTA: El acceso puede implicar una decisidn sobre la autorizacion para ver sélo la
informacién documentada, o el permiso y la autoridad para consultar y modificar la
informacién documentada.
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8. Operacion

1. Planificacion y control operacional

2. Requisitos para los Productos y Servicios

3. Diseno y Desarrollo de Productos y Servicios

-
8 OPERACION } 8.4 Con.trol de Productos y Servicios
J Proporcionados Externamente

\ i

5. Produccién y provisién del servicio

6. Liberacion de Productos y Servicios

7. Control de Resultados de las No conformidades

8.1 Planeacién y Control Operacional

La organizacion debe planear, implementar y confrolar los procesos, (ver
4.4), necesarios para cumplir requisitos para provision de productos y
servicios y para implementar las acciones determinadas en 6.1 mediante:

a) La determinacién de los requisitos para los productos y servicios
b) Establecer los criterios para:
a. los procesos
b. la aceptacion de los productos y servicios
c) La Determinacion de los recursos necesarios para lograr la
conformidad con los requisitos de los productos y servicios.
d) La Implementacion del control de los procesos de acuerdo con los
criterios
e) La determinacion, el mantenimiento y la conservacion de la
informacién documentada en la extensidn necesaria para: tener
confianza en que los procesos se han llevado a cabo como se
planed, demostrar la conformidad de los productos y servicios con sus
requisitos.

La salida de esta planeacion debe ser adecuada para las operaciones
de la organizacion.
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La Organizacion debe confrolar los cambios planeados y revisar las
consecuencias de los cambios no previstos fomando las acciones, para
mitigar cualquier efecto adverso segun sea necesario.

La Organizacion debe asegurarse  de  que los  procesos contratos
externamente estén controlados (véase 8.4)

8.2 Requisitos para los Productos y Servicios
8.2.1 Comunicacion con el cliente
La comunicacion con los clientes debe incluir:

a) Proporcionar la Informacion relativa a los productos y servicios

b) Tratar las Consultas, los contratos 6 los pedidos, incluyendo los
cambios.

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

d) Manipular 6 controlar la propiedad del cliente

e) Establecer los requisitos especificos para acciones de contingencia,
cuando sean pertinentes.

8.2.2 Determinacién de los Requisitos para los Productos y 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 y Aquellos
considerados necesarios por la organizacion

b) La organizacion puede cumplir con las declaraciones acerca de los
productos y servicios que ofrece.

8.2.3 Revision de los Requisitos para los Productos y Servicios

La Organizacion debe asegurase de que tiene la capacidad de cumplir los
requisitos para los productos y servicios que se van a ofrecer a los clientes.

La organizacidon debe de llevar a cabo una revision antes de
comprometerse a suministrar los productos y servicios a un cliente, para
incluir

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

b) Los requisitos no establecidos por el cliente, pero necesarios para el
uso especificado 6 previsto, cuando sea conocido;

c) Los requisitos especificados por la organizacion;
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d) Los requisitos legales y reglamentarios aplicables a los productos y
servicios

e) Las diferencias existentes entre los requisitos del contrato 6 pedido y
los expresados previamente.

La Organizacion debe asegurarse de que se resuelven las diferencias
existentes entre los requisitos del contrato o pedido y lo s expresados
previomente.

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

8.2.4 Cambios en los Requisitos para los Productos y Servicios

La Organizacion debe asegurarse de que, cuando se cambien los requisitos
para los productos y servicios, la informacion documentada pertinente sea
modificada, y de que las personas pertinentes sean conscientes de los
requisitos modificados.

8.3 Diseno y Desarrollo de Productos y Servicios
8.3.1 Generalidades

La organizacion debe establecer, implementar y mantener un proceso de
diseno y desarrollo para asegurarse de la posterior provision de productos y
servicios.

8.3.2 Planeacion del Diseio y desarrollo

Al determinar las etapas y controles para el DyD, la Organizacion debe
considerar:

a) La naturaleza, duracion y complejidad de las actividades de DyD.

b) Las Etapas del proceso requeridas, incluyendo las revisiones del DyD
aplicable.

c) Las actividades requeridas de verificacion y validacion del DyD.

d) Las responsabilidades y autoridades involucradas en el proceso de
DyD.

e) Las necesidades de recursos internos y externos para el DyD de los
productos y servicios.

f) Las necesidad de confrolar las interfaces entre las personas que
participan activamente en el proceso de DyD.

g) La necesidad de participacion activa de los clientes y usuarios en el
proceso de diseno y desarrollo.

h) Lo requisitos para la posterior provision de productos y servicios.
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i) Elnivel 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 ha
cumplido los requisitos del diseno y desarrollo.

8.3.3 Entradas para el Diseno y desarrollo

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

a) Los requisitos funcionales y de desarrollo

b) La informacién proveniente de actividades previas de DyD similares.

c) Los requisitos legales y reglamentarios

d) Normas 6 coédigos de prdcticas que la organizaciéon 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 para los fines del diseno y desarrollo,
estar completas y sin ambigUedades.

Las entradas del DyD contradictorias deben resolverse.

La organizacion debe conservar la informacion documentada sobre las
entradas del DyD.

8.3.4 Controles para el Diseino y desarrollo

La Organizacién 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
DyD para cumplir los requisitos.

c) Se realizan actividades de verificacion para asegurarse de que las salidas
del DyD 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. Se

f) conserva la informacién documentada de estas actividades
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8.3.5 Salidas del Diseno y desarrollo

La Organizacion debe asegurarse de que las salidas del disefo y
desarrollo:

a)
b)

c)

d)

Cumplan requisitos de las entradas

Son adecuadas para los procesos posteriores para la provision
de los productos y servicios.

Incluyen o hacen referencia a los requisitos de seguimientoy
medicion, y a los criterios de aceptacion.

Especifican las caracteristicas de los productos y servicios que
son esenciales para su proposito previsto y su provisién segura'y
correcta .

La organizacion debe conservar informacion documentada sobre las
salidas del DyD.

8.3.6 Cambios del Disefo y desarrollo

La Organizacion debe identificar, revisar y controlar los cambios hechos
durante el DyD de los productos y servicios o posteriormente en la medida
necesaria para asegurarse de que no haya un impacto adverso en la
conformidad con los requisitos.

La organizacion debe conservar la informacion documentada
sobre:

a) Los cambios del DyD

b) Los resultados de las revisiones

c) La autorizacion de los cambios

d) Las acciones tomadas para prevenir los impactos

adversos
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8.4 Control de Productos y Servicios Proporcionados

Externamente
8.4.1 Generalidades
La Organizacion debe de asegurarse de que los procesos, productos y servicios
suministrados externamente son conforme a los requisitos.
La organizacion debe determinar los controles a aplicar a los procesos, productos y
servicios suministrados externamente cuando:

a) Los productos y servicios de proveedores externos estan destinados a
incorporarse dentro de los propios productos y servicios de la organizacion.

b) Los productos y servicios son proporcionados directamente a los clientes por
proveedores externos en nombre de la organizacion.

c) Un proceso o una parte de un proceso, es proporcionado por un proveedor
externo como resultado de una decision de la organizacion

La organizacién debe determinar y aplicar criterios para la evaluacion , la seleccion
y el seguimiento del desempefio y la reevaluacion de los proveedores externos,
basandose en su capacidad para proporcionar procesos o productos y servicios de
acuerdo con los requisitos .

La organizacién debe de conservar la informacién documentada de estas
actividades y de cualquier accion necesaria que surja de las evaluaciones

8.4.2 Tipo y Alcance del Control

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

La organizacién debe :

a) Asegurarse de que los procesos suministrados externamente permanecen dentro
del control de su sistema de gestién de la calidad.

b) Definir los controles que pretende aplicar a un proveedor externo y los que pretende
aplicar a las salidas resultantes.

c) Tener en consideracion:

1. El impacto potencial de los procesos, productos y servicios suministrados
externamente en la capacidad de la organizaciéon de cumplir regularmente
los requisitos del cliente y 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 y servicios suministrados externamente cumplen los requisitos.
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8.4.2.4 Seguimiento de proveedores externos

La organizacion debe de tener un proceso documentado vy los criterios para evaluar el
desemperio de los proveedores externos para asegurar la conformidad de los procesos,
productos y servicios suministrados externamente con los requisitos internos y externos
del cliente.

Como minimo, los siguientes indicadores del desempeno del proveedor externo deben

seguirse:

a) Conformidad de los requisitos del producto terminado

b) Interrupciones al cliente en la planta de recibo, incluidas las retenciones en patios y
las entregas detenidas.

c) Desempefno del programa de entregas

d) Numero de incidentes de suplementos por fletes extraordinarios

Si es estipulado por el cliente, la organizacion también debe incluir en el seguimiento del
desemperfio del proveedor externo lo siguiente, cuando sea apropiado

e) Notificaciones del cliente de condiciones especiales relativas a problemas de calidad
o entregas
f) Devoluciones de concesionarios, garantias, acciones Yy retiros del mercado.

8.4.3 Informacion para los proveedor externos
La Organizacion debe de asegurarse de la adecuacion de los requisitos antes de su
comunicacion al proveedor externo.

La organizacion debe comunicar a los proveedores externos sus requisitos para:

a) Los procesos, productos y servicios a proporcionar.
b) La aprobacion de:
1.  Productos y servicios
2. Meétodos, procesos y equipos
3. Laliberacion de productos y servicios
c) La competencia ,incluyendo cualquier calificacion requerida de las personas
d) Las interacciones del proveedor externo con la organizacion
e) El control y el seguimiento del desempeno del proveedor externo a aplicar por
parte de la organizacion
f) Las actividades de verificacion o validacién que la organizacion, o su cliente,
pretende llevar a cabo en las instalaciones del proveedor externo.
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8.5 Produccion y provision del servicio

8.5.1 Control de la produccién y de la provision del servicio

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

Las condiciones controladas deben incluir, cuando sea aplicable:

a) La disposicion de informacién documentada que defina:
1. Las caracteristicas de los productos a producir, los servicios a prestar, o
las actividades a desempenar.
2. Los resultados a alcanzar.

a) La disponibilidad y el uso de los recursos de seguimiento y medicion
adecuados

c) Laimplementacion de actividades de seguimiento medicion en las etapas
apropiadas para verificar que se cumplen los criterios para le control de

los procesos o sus salidas, y los criterios de aceptacion para los productos

y servicios.

1. Control de la produccién y de la provision del servicio.

d) Eluso de la infraestructura y el entorno adecuados para la
operacion de los procesos.

e) Ladesignacion 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 produccidon y de
prestacion del servicio, cuando las salidas resultantes no puedan
verificarse mediante actividades de seguimiento o medicion
posteriores.

g) Laimplementacidon de acciones para prevenir los errores
humanos

h) La implementaciéon de actividades de liberacién, entrega vy
posteriores a la entrega.
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8.5.2 Identificacion y 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 sequimiento 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 informaciéon documentada
necesaria para permitir la trazabilidad.

8.5.3 Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos

La organizacion debe cuidar la propiedad perteneciente a los clientes o0 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 de algun otro modo se considere inadecuada para su uso, la
organizacion debe informar de esto al cliente o proveedor externo y
conservar 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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8.5.4 Preservacion

La organizacion debe preservar las salidas durante la produccion y prestacion
del servicio, en la medida necesaria para asegurarse de la conformidad con
los requisitos.

Nota: la preservacion puede incluir la identificacion, la manipulacion, el control de la
contaminacion, el embalaje, el almacenamiento, la trasmision de la informacion o el

transporte y la proteccion.

8.5.5 Actividades posteriores a la Entrega

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

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

a) Los requisitos legales y los reglamentarios

b) Las consecuencias potenciales no deseadas asociadas a sus productos y
servicios.

c) La naturaleza, el uso vy la vida (til prevista de sus productos y servicios.

d) Los requisitos del cliente

e) La retroalimentacion del cliente

NOTA: Las actividades posteriores a 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 disposicidn final.
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8.5.6 Control de Cambios

La organizacion debe revisar y controlar los cambios para la  produccion vy
prestacion del servicio, en la extension necesaria para asegurarse de la

continuidad en la conformidad con los requisitos.

La Organizacion debe conservar informacién documentada que describa los
resultados de la revision de los cambios, las personas que autorizan el cambio y de

cualquier accion necesaria que surja de la revision.

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 vy
servicios.

La Liberacidon 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 Organizacién debe conservar la informacién documentada sobre la liberacién de
los productos y servicios.
La informacién documentada debe incluir:

a) Evidencia de la conformidad con lo criterios de aceptacion
b) Trazabilidad a las personas que autorizan la liberacion
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8.7 Control de las Salidas No conformes

8.7.1 La organizacion debe asegurar que las salidas que no cumplan los
requerimientos

sean identificadas y controladas para prevenir su uso o entrega, no intencionada.
La organizacion debe tomar acciones apropiadas basadas en la naturaleza de

las no conformidades y sus efectos sobre el conformidad de los productos y
servicios.

Esto también aplica para los productos y servicios no conformes detectados
después de la entrega del producto , durante 6 después de la provision de los
servicios.

La organizacion debe tratar las salidas no conformidades de una o de mas de las

siguientes maneras:

a) Correccion

b) Segregacion, contencidn, devolver ¢ suspender la provision de productos y
servicios

¢) Informar al cliente

d) Obtener autorizacion de aceptacion bajo concesion.

Deben de verificarse la conformidad cuando se corrijan las salidas no conformes.

8.7.2 La organizacion debe retener la informacién documentada que:

a) Describa la no conformidad

b) Describa las acciones tomadas

c) Describa cualquier concesion obtenida

d) Identifique la autoridad que decide la accién con respecto a la no

conformidad.
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9. Evaluacion del Desempeno

9.1 Seguimiento, | 9.1.1 Generalidades |
Medicion, Analisisy ,
Evaluacion 9.1.2 Evaluacion del

cumplimiento
| 9.2.1 Generalidades |

9.2 Auditorias Internas

9.2.2 Programade
Auditoria Interna

9 Evaluacion del
Desempeno

| 9.3.1 Generalidades |

9.3 Revision por la 9.3.2 Entradas de la
Direcciodn Revision por la Direccién

9.3.3 Salidas de la
Revision por la Direccién

9.1 Seguimiento, Medicion, Andlisis y Evaluacién

9.1.1 General
La Organizacion debe Determinar:

a) Que necesita para el seguimiento y la medicion

b) Los métodos para el seguimiento, medicion, analisis y evaluacion,
necesarios para asegurar los resultados validos.

c) Cuando deben ser realizados el seguimiento y la medicion

d) Cuando deben ser analizados y evaluados los resultados del
seguimiento y la medicion

La Organizacion debe evaluar el desemperio de la calidad vy la eficacia del

SGC.

La Organizacion debe conservar la informacién documentada apropiada como
evidencia de los resultados.
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9.1.2 Satisfaccion de los clientes

La Organizacién debe dar seguimiento de la percepcién de los clientes, del grado
en gue se cumplen necesidades y expectativas.

La Organizaciéon debe determinar los métodos para la obtener, realizar el
seguimientos y revisar esta informacion.

Nota: Los ejemplos de seguimiento de las percepciones del cliente puede incluir: Encuestas al
cliente; retroalimentacion del cliente sobre los productos y servicios entregados; las
reuniones con los clientes, analisis de la participacion de mercado; las felicitaciones,
garantias utilizadas y los informes de agentes comerciales.

9.1.3 Analisis y Evaluacién
La Organizacion debe analizar y evaluar los datos y la informacion apropiada que
surgen por el seguimiento y la medicion.

Los resultados del analisis debe ser usados para evaluar:

a) La conformidad de los productos y servicios.

b) Grado de satisfaccion de los clientes

c) Eldesemperfio y la eficacia del SGC

d) Silo planificado ha sido implementado eficazmente.

e) La eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades.
f) Eldesempefio de los proveedores externos

g) La necesidad de mejoras en el SGC.

NOTA: Los métodos para analizar los datos pueden incluir técnicas estadisticas.
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9.2 Auditoria Interna

1. La organizacion debe conducir Auditorias Internas en intervalos planeados para
proporcionar informacién de si el SGC;
a) Cumple con:

1.
2.

Los requerimientos propios de la organizacion para su SGC
Los requerimientos de esta Norma Internacional

b) Es efectivamente implementado y mantenido

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
planeacion y la elaboracién de informes, que deben tener en consideracion la
importancia de los procesos involucrados, los cambios que afectan a la organizaciény
los resultados de la auditorias previas.

b) Definir los criterios de auditoria y el alcance de cada auditoria

¢) Seleccionar auditores y conducir auditorias para asegurar la objetividad y la
imparcialidad en el proceso de auditoria

d) Asegurar que estos resultados de las auditorias sean reportados para la
administracion pertinente.

e) Tomar las acciones correctivas y correcciones necesarias sin demora injustificada

f)  Conservar la informacion documentada como evidencia de la implementacion del
programa de auditoria y de los resultados de auditoria

Nota 1 ver guia de 1SO 19011

9.3  Revision por la Direccién

9.3.1 General.

La alta Direccion debe revisar el SGC de la Organizacion en intervalos planeados,
para asegurar su conveniencia, adecuacion y eficacia y alineacion continuas con la
Direccion estratégica de la organizacion.
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10. Mejora

| 10.1
General

10 ) 10.2 No

MEJORA J conformidades
y Accion
correctiva

10.3
Mejoramient
o Continuo

10.1 Generalidades

La organizacion debe determinar y seleccionar oportunidades para mejorar e

implementar las acciones necesarias para cumplir requerimientos del cliente y

mejorar su satisfaccion.

Esto debe 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 desempenio y la eficacia del SGC

Nota: La mejora puede incluir, correcciones, accion correctiva, mejora continua,
cambio abrupto, innovacién y reorganizacion.
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10.2 No conformidades y Accidn correctiva

1.Cuando una No Conformidad ocurre, incluyendo las originadas por quejas, la
Organizacion debe:
a) Reaccionar a la no conformidad como aplique:
1. Tomar acciones para controlarla y corregirla
2. Hacer frente a las consecuencias
b) Evaluar la necesidad de tomar acciones que eliminen las causas de la
no conformidad, para que no recurra 6 se produzca en otros lugares,
mediante:
1. Revision y andlisis de la no conformidad
2. Determinar las causas de la no conformidad
3. Determinar si existen no conformidades similares o pudieran
potencialmente
ocurrir.
c) Implementar cualquier accion necesaria
d) Revisar la eficacia de cualquier accion correctiva tomada
e) Actualizar los riesgos v oportunidades determinadas durante la planeacion,
si es necesario.

f) Hacer cambios al SGC si es necesario.

Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los efectos de las no
conformidades encontradas.

10.3 Mejora Continua

La Organizacion debe mejorar continuamente la conveniencia,
adecuacion y eficacia del SGC

La Organizacion debe considerar:
+ los resultados del analisis y evaluacion vy las salidas de la Revision de
la Direccidn, para determinar el mejoramiento continuo.




