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0. Generalidades )7/' @

En caso de emergencia, dar aviso y

| evacuar ordenadamente
22,23y 24 de noviembre de

2021 -
v Poner los dispositivos en modo

silencioso y evitar distracciones

09:00a13:00 h

Participar ordenadamente para
evitar saturar la saturacion sonora

11:00a 11:15 h

Evitar quedarse con dudas y
preguntar en cualquier momento
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1. Introduccion a la ISO

1.1 Semblanza

1.2 Estructura y paises miembros

1.3 Participacion de México




1.1 Semblanza 27:&

 |SO (Organizacion Internacional de
Normalizacion) es una federacion mundial

de organismos nacionales de normalizacion /@\
fundada el 23 de febrero de 1947. Iso
e Susede se encuentra en Ginebra, Suiza.
e Sufuncidn es la creacion de normas @
internacionales en diversas materias para

facilitar la creacion de productos y servicios
sequros, fiables y de calidad.




1.1 Semblanza )?} @

PIRITUS

e Sunombre no es una sigla, proviene del
griego isos que significa “igual”

e Ha desarrollado casi 20 000 normas 4 ’ l : \
internacionales, ayudando a diversos negocios Iso
a aumentar su productividad y a

minimizar sus riesgos y gastos.

* |aestandarizacion facilita y promueve el
comercio internacional.
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1.2 Estructura y paises miembros )?/'

* |alSO esunaorganizacion voluntaria compuesta por los organismos de normalizacion de cada uno de
los paises con membresia completa. La gran mayoria de los paises del mundo pertenecen a la ISO.

164 paises 193 paises



1.2 Estructura y paises miembros )’}US

B Miembros
Corresponsales

B Suscriptores

B No miembros



1.2 Estructura y paises miembros )?)
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e Sugobierno depende de un secretariado central manejado por un consejo rotativo de 20 miembros.

* |ajuntadeadministracion técnica es quien elabora las normasy posee cerca de 250 comités técnicos.

i
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1.3 Participacion de México

e México es miembro con derecho a voto de ISO y esta representado por la Direccion General de Normas,
que es una unidad administrativa dependiente de la Subsecretaria de Competitividad y Normatividad de la

Secretaria de Economia.

e E| Comité Mexicano para la Atencién de la Organizacion Internacional de Normalizacion es la filial de la DGN
que establece la posicion general del pais y se apoya en los subcomités de México.

Organismos

Asociaciones de

Sector publico Sector privado Sector académico .
consumidores

normalizadores
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Discusion:

; Cudles de los objetos a su alrededor consideran
que estan normalizados?
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2. Introduccion a los
sistemas de gestion

2.1 Historia y evolucion

2.2 Importancia y utilidad

2.3 Ciclo de Deming

2.4 Estructura de alto nivel
2.5 Objetivo de 1ISO 9001
2.6 Campo de aplicacion de 1SO 9001
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Discusion:

; Cuanto costaria y cuanto tiempo seria necesario
para hacer un sandwich desde cero?



En 2015, Andy George hizo un sandwich de jamdn
desde la obtencion de materias primas naturales
hasta la manufactura de cada ingrediente.
Tardd 6 mesesy le costd 1500 adlares.
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2.1 Historia y evolucion >/' @

* Tras la sequnda guerra mundial, el paradigma
de la produccion en masa estaba en auge.

e | mundo desarrollado se daba cuenta de los
altos costos y tiempos de fabricacion de los
procesos artesanales.

e |aslineas de ensamble, las jerarquias
organizacionales, el consumo masivo y el
control de calidad comenzaban a evolucionar
para reducir costos y mantener una
produccion consistente.
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2.1 Historia y evolucion

® Primero orientados a la calidad, los sistemas
de gestion surgen para establecer procesos
repetibles y eficientes usando:

e Politicas
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2.1 Historia y evolucion

1959 1974
La defensa de EE. UU. BSI publica los

publica la norma estandares de referencia
MIL-Q-9858 BS 5179

1969
MIL-Q-9858 se integra en
las normas de la OTAN

1987
ISO publica el estandar
1ISO 9000

1979
BSI presenta sus
estandares a la ISO

PIRITUS

1999
BSI publica el estandar
OHSAS 18001

1992
ISO publica el estandar
1SO 14001
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2.2 Importancia y utilidad

 [ossistemas de gestion aportan beneficios sobre la gestion desorganizada, tales como:

Logro de objetivos Coordinacion de funciones

Optimizacidn de recursos Adaptacion al entorno

Reduccion de costos Incremento en la prosperidad

2)

®
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Discusion:

; COmo creen que los sistemas de gestion logran
ravorecer la prosperidad de las sociedades?



2.3 Ciclo de Deming

 |deado inicialmente por Walter Shewhart,
fue perfeccionado y llevado al uso general por
William Edwards Deming.

® [suna estrategia ciclica de 4 pasos para la
mejora continua de los procesos.

* Se haconvertido en el principio fundamental
de los sistemas de gestion de la ISO y, en
general, de los procesos requlados y de

calidad.

20




2.3 Ciclo de Deming

PLANEAR

Se establecen las actividades a
realizar y sus particularidades

ACTUAR

Se hacen los ajustes necesarios
para mejorar los resultados

HACER

Se llevan a cabo las actividades
EQLERER

VERIFICAR

Se recopilan y analizan datos para
medir los resultados

PIRITUS
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2.4 Estructura de alto nivel )7/' @

® |amasreciente generacion de normas sobre sistemas de gestion emitidas por la ISO emplean el ciclo de
Deming como base de disefio y cuentan con una estructura idéntica que facilitan su implementacion
conjunta en todo tipo de organizaciones.

150 9001:2015 IS0 14001:2015 150 45001:2018 150 22000:2018

22



2.4 Estructura de alto nivel )?/' @
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e |aestructura de alto nivel, HLS por sus siglas en inglés, se compone de 10 capitulos, que son:

1. Alcance 6. Planeacion

2. Referencias normativas

/. Apoyo

3.Términos y definiciones

8. Operacion

4. Contexto 9. Evaluacion

5. Liderazgo 10. Mejora




2.4 Estructura de alto nivel )?}

ENTRADAS
Materias primas

Requisitos

e,
.
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4. Contexto de la organizacion

—------------~

-
' 4 > \
/ 7. Apoyo
I 8. Operacion \‘
: l
= I
[ 2 o :
: & . % SALIDAS
I = 5. Liderazgo E ! Productos
I i %, I Servicios
O ]
: |
: ]
\ 10. Mejora !
/
S ’

S o Alcance >
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2.5 Objetivo de 1S0 9001

e Especifica los requisitos para un sistema de
gestion de la calidad cuando una
organizacion:

e Necesita demostrar su capacidad para
proporcionar regularmente productos y
servicios que satisfagan los requisitos
aplicables.

e Aspira a aumentar la satisfaccion del
cliente.

25
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2.6 Campo de aplicacion de 1SO 9001 )?} :

* Todos los requisitos de ISO 9001:2015 son genéricos y estan hechos para ser aplicables a todas las
organizaciones, sin importar su tipo o tamafio, ni los productos o servicios que ofrezca. La norma:

e No brinda criterios de operacion ni formatos de documentacion.

* Brinda pautas generales para generar las propias.
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3.Términos y definiciones

3.1 Términos relativos a las personas
3.2 Términos relativos a la organizacion
3.3 Términos relativos a la actividad
3.4 Términos relativos al proceso

3.5 Términos relativos al sistema

3.6 Términos relativos a los requisitos
3.7 Términos relativos al resultado
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3.Términos y definiciones

3.8 Términos relativos a la informacion

3.9 Términos relativos al cliente

3.10 Términos relativos a las caracteristicas
3.11 Términos relativos a las determinaciones
3.12 Términos relativos a las acciones

3.13 Términos relativos a la auditoria




3.1 Términos relativos a las personas )’/’
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e 3.1.1 alta direccion
persona o grupo de personas que dirige y controla una organizacion (3.2.1) al mas alto nivel.

e 3.1.2 consultor del sistema de gestion de la calidad

persona que ayuda a la organizacion (3.2.1) en la realizacion de un sistema de gestion de la calidad (3.4.3),
dando asesoramiento o informacion (3.8.2).

e 3.1.3 participacion activa
tomar parte en una actividad, evento o situacion.

e 3.1.4 compromiso
participacion activa (3.1.3) en, y contribucidn a, las actividades para lograr objetivos compartidos (3.7.1).

29
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3.1 Términos relativos a las personas )?/'

e 3.1.5 autoridad para disponer

persona o grupo de personas a quienes se ha asignado la responsabilidad y la autoridad para tomar
decisiones sobre la configuracion (3.10.6).

e 3.1.6 responsable de la resolucion de conflictos

persona individual designada por un proveedor de PRC(3.2.7) para ayudar a las partes en la resolucion de
un conflicto (3.9.6).

30
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3.2 Términos relativos a la organizacion )?’

e 3.2.1 organizacion
persona o grupo de personas que tiene sus propias funciones con responsabilidades, autoridades y

relaciones para lograr sus objetivos (3.7.1).

e 3.2.2 contexto de la organizacion
combinacion de cuestiones internas y externas que pueden tener un efecto en el enfoque de la
organizacion (3.2.1) para el desarrollo y logro de sus objetivos (3.7.1).

e 3.2.3 parte interesada
persona u organizacion (3.2.1) que puede afectar, verse afectada o percibirse como afectada por una

decisidn o actividad.

31



3.2 Términos relativos a la organizacion )7}
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o 3.2.4cliente

persona u organizacion (3.2.1) que podria recibir o que recibe un producto (3.7.6) o un servicio (3.7.7)
destinado a esa persona u organizacion o requerido por ella.

o 3.2.5proveedor
organizacion (3.2.1) que proporciona un producto (3.7.6) o un servicio (3.7.7).

e 3.2.6 proveedor externo
proveedor (3.2.5) que no es parte de la organizacion (3.2.1).

32



3.2 Téerminos relativos a la organizacion

e 3.2.7 proveedor de PRC
persona u organizacion (3.2.1) que provee y opera un proceso (3.4.1)
de resolucidn de conflictos (3.9.6) externo.

e 3.2.8asociacion

organizacion (3.2.1) formada por organizaciones o personas miembro.

e 3.2.9 funcion metroldgica
unidad funcional con responsabilidad administrativa y técnica para

definir e implementar el sistema de gestion de las mediciones (3.5.7).

TUS



3.3 Términos relativos a la actividad

e 3.3.1mejora
actividad para mejorar el desempefio (3.7.8).

e 3.3.2 mejora continua
actividad recurrente para mejorar el desempenio (3.7.8).

e 3.3.3gestion
actividades coordinadas para dirigiry controlar una organizacion (3.2.1).

e 3.3.4 gestion de la calidad
gestion (3.3.3) con respecto a la calidad (3.6.2).

®
PIRITUS
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3.3 Términos relativos a la actividad )?/'
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e 3.3.5 planificacion de la calidad
parte de la gestion de la calidad (3.3.4) orientada a establecer los objetivos de la calidad (3.7.2) y a la

especificacion de los procesos (3.4.1) operativos necesarios y de los recursos relacionados para lograr los
objetivos de la calidad.

e 3.3.6asequramiento de la calidad

parte de la gestion de la calidad (3.3.4) orientada a proporcionar confianza en que se cumplirdn los
requisitos de la calidad (3.6.5).

e 3.3.7 control de la calidad
parte de la gestion de la calidad (3.3.4) orientada al cumplimiento de los requisitos de la calidad (3.6.5).

35



3.3 Términos relativos a la actividad )7) iy
e 3.3.8 mejorade la calidad

parte de la gestion de la calidad (3.3.4) orientada a aumentar la capacidad de cumplir con los requisitos de
|a calidad (3.6.5).

e 3.3.9 gestion de la configuracion
actividades coordinadas para dirigir y controlar la configuracion (3.10.6).

e 3.3.10 control de cambios
actividades para controlar las salidas (3.7.5) después de la aprobacion formal de su informacion sobre
configuracion del producto (3.6.8).

36



3.3 Téerminos relativos a la actividad )?/'
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e 3.3.11 actividad
el menor objeto de trabajo identificado en un proyecto (3.4.2).

e 3.3.12 gestion de proyectos
planificacion, organizacion, sequimiento (3.11.3), control e informe de
todos los aspectos de un proyecto (3.4.2) y la motivacion de todos
aquellos que estan involucrados en él para alcanzar los objetivos del
proyecto.

e 3.3.13 objeto de la configuracién
objeto (3.6.1) dentro de una configuracion (3.10.6) que satisface una
funcidn de uso final.




3.4 Terminos relativos al proceso )?/’

e 3.4.7 proceso

®
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conjunto de actividades mutuamente relacionadas que utilizan las entradas para proporcionar un resultado

previsto.

o 3.4.7 proyecto

proceso (3.4.1) dnico, consistente en un conjunto de actividades coordinadas y controladas con fechas de

inicio y de finalizacidn, |
especiticos, incluyendo

evadas a cabo para lograr un objetivo (3.7.1) conforme con requisitos (3.6.4)

as limitaciones de tiempo, costo y recursos.

e 3.4.3realizacion del sistema de gestion de la calidad

proceso (3.4.1) de establecimiento, documentacion, implementacion, mantenimiento y mejora continua de
un sistema de gestion de la calidad (3.5.4).

38



3.4 Terminos relativos al proceso )?/'US
e 3.4.4 adquisicion de competencia
proceso (3.4.1) para alcanzar competencia (3.10.4).

e 3.4.5 procedimiento
forma especificada de llevar a cabo una actividad o un proceso (3.4.1).

o 3.4.6 contratar externamente
establecer un acuerdo mediante el cual una organizacion (3.2.1) externa realiza parte de una funcién o
proceso (3.4.1) de una organizacion.

e 34 ./ contrato
acuerdo vinculante.

39



3.4 Terminos relativos al proceso )?/'
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e 3.4.8diseioy desarrollo
conjunto de procesos (3.4.1) que transforman los requisitos (3.6.4) para un objeto (3.6.1) en requisitos mas
detallados para ese objeto.

@

A

‘“
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3.5 Términos relativos al sistema )\S};:w;
e 3.5.1sistema
conjunto de elementos interrelacionados o que interactdan.

e 3.5.2 infraestructura
sistema (3.5.1) de instalaciones, equipos y servicios (3.7.7) necesarios para el funcionamiento de una
organizacion (3.2.1).

e 3.5.3sistema de gestion
conjunto de elementos de una organizacion (3.2.1) interrelacionados o que interactian para establecer
politicas (3.5.8), objetivos (3.7.1) y procesos (3.4.1) para lograr estos objetivos.

41



3.5 Términos relativos al sistema

e 3.5.4sistema de gestion de la calidad

parte de un sistema de gestion (3.5.3) relacionada con la calidad
(3.6.2).

e 3.5.5ambiente de trabajo
conjunto de condiciones bajo las cuales se realiza el trabajo.

e 3.5.6 confirmacion metrolégica
conjunto de operaciones necesarias para asegurarse de que el equipo
de medicion (3.11.6) es conforme con los requisitos (3.6.4) para su uso
previsto.

>)
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3.5 Términos relativos al sistema )?/'
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o 3.5.7 sistema de gestion de las mediciones
conjunto de elementos interrelacionados, o que interacttian, necesarios para lograr la confirmacion
metroldgica (3.5.6)y el control de los procesos de medicion (3.11.5).

e 3.5.8 politica
intenciones y direccion de una organizacion (3.2.1), como las expresa formalmente su alta direccion (3.1.1).

e 3.5.9 politica de la calidad
politica (3.5.8) relativa a la calidad (3.6.2).

eI
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3.5 Términos relativos al sistema

e 3510 vision

aspiracion de aquello que una organizacion (3.2.1) querria llegar a ser,
tal como lo expresa la alta direccion (3.1.1).

e 3.5.11 mision

propdsito de la existencia de la organizacion (3.2.1), tal como lo expresa
|a alta direccion (3.1.1).

e 3.5.12 estrategia
plan para lograr un objetivo (3.7.1) a largo plazo o global.

>/’
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3.6 Términos relativos a los requisitos )’/’

e 3.6.1 objeto, entidad o item
cualquier cosa que puede percibirse o concebirse.

e 36.72calidad

grado en el que un conjunto de caracteristicas (3.10.1) inherentes de un objeto (3.6.1) cumple con los
requisitos (3.6.4).

e 3.6.3clase
categoria o rango dado a diferentes requisitos (3.6.4) para un objeto (3.6.1) que tienen el mismo uso

funcional.
S OIS >
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3.6 Términos relativos a los requisitos )?/'

e 3.6.4requisito
necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u obligatoria.

e 3.6.5 requisito de la calidad
requisito (3.6.4) relativo a la calidad (3.6.2).

e 3.6.6 requisito legal
requisito (3.6.4) obligatorio especificado por un organismo legislativo.

e 3.6.7 requisito reglamentario
requisito (3.6.4) obligatorio especificado por una autoridad que recibe el mandato de un érgano legislativo.
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3.6 Términos relativos a los requisitos )?/’
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e 3.6.8 informacion sobre configuracion del producto
requisito (3.6.4) u otra informacion para el disefo, la realizacion, la verificacion (3.8.12), el funcionamiento
y el soporte de un producto (3.7.6).

e 3.6.9 no conformidad
incumplimiento de un requisito (3.6.4).

o 3.6.10 defecto
no conformidad (3.6.9) relativa a un uso previsto o especificado.

e 3.6.11 conformidad
cumplimiento de un requisito (3.6.4).

4]
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3.6 Términos relativos a los requisitos )?/'

e 3.6.12 capacidad
aptitud de un objeto (3.6.1) para realizar una salida (3.7.5) que cumplird los requisitos (3.6.4) para esa
salida.

e 3.6.13trazabilidad
capacidad para sequir el histdrico, la aplicacion o la localizacion de un objeto (3.6.1).

e 3.6.14 confiabilidad
capacidad para desempefar como y cuando se requiera.

e 3.6.15 innovacion
objeto (3.6.1) nuevo o cambiado que crea o redistribuye valor.
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3.7 Términos relativos al resultado

e 3.7.1 objetivo
resultado a lograr.

e 3.7.2 objetivo de la calidad
objetivo (3.7.1) relativo a la calidad (3.6.2).

o 3.7.3éxito
logro de un objetivo (3.7.1).

e 3.7.4 éxito sostenido
éxito (3.7.3) durante un periodo de tiempo.

>
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3.7 Términos relativos al resultado

>f

' ®
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e 3.7.5salida
resultado de un proceso (3.4.1).

e 3.7.6 producto
salida (3.7.5) de una organizacion (3.2.1) que puede producirse sin que se lleve a cabo ninguna transaccion
entre la organizacion y el cliente (3.2.4).

e 3./.7 servicio
salida (3.7.5) de una organizacion (3.2.1) con al menos una actividad, necesariamente llevada a cabo entre
[a organizaciony el cliente (3.2.4).

50



3.7 Términos relativos al resultado

o 3./.8 desempeiio
resultado medible.

e 3.7.9riesgo
efecto de la incertidumbre.

e 3.7.10 eficiencia
relacion entre el resultado alcanzado y los recursos utilizados.

e 3.7.11 eficacia
grado en el que se realizan las actividades planificadas y se logran los resultados planificados.

>)
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3.8 Términos relativos a la informacion

e 3.8.1datos
hechos sobre un objeto (3.6.1).

e 3.8.2 informacién
datos (3.8.1) que poseen significado.

e 3.8.3 evidencia objetiva
datos (3.8.1) que respaldan la existencia o veracidad de algo.

e 3.8.4sistema de informacion

red de canales de comunicacidn utilizados dentro de una organizacion
(3.2.1).

)})

®
PIRITUS

52



3.8 Términos relativos a la informacion )?/’
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e 3.8.5 documento
informacion (3.8.2) y el medio en el que esta contenida.

e 3.8.6 informacion documentada
informacidon (3.8.2) que una organizacion (3.2.1) tiene que controlary mantener, y el medio que la
contiene.

e 3.8.7 especificacion
documento (3.8.5) que establece requisitos (3.6.4).

e 3.8.8 manual de la calidad
especificacion (3.8.7) para el sistema de gestion de la calidad (3.5.4) de una organizacion (3.2.1).
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3.8 Términos relativos a la informacion )?/'
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e 3.8.9plande la calidad
especificacion (3.8.7) de los procedimientos (3.4.5) y recursos asociados a aplicar, cuando deben aplicarse y
quién debe aplicarlos a un objeto (3.6.1) especifico.

e 3.8.10 registro
documento (3.8.5) que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de actividades realizadas.

e 3.8.11 plan de gestion de proyecto
documento (3.8.5) que especifica qué es necesario para cumplir los objetivos (3.7.1) del proyecto (3.4.2).

N S
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3.8 Términos relativos a la informacion )?/'
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e 3.8.12 verificacion
confirmacion, mediante la aportacion de evidencia objetiva (3.8.3) de que se han cumplido los requisitos
(3.6.4) especificados.

e 3.8.13 validacion
confirmacion, mediante la aportacidn de evidencia objetiva (3.8.3), de que se han cumplido los requisitos
(3.6.4) para una utilizacidn o aplicacion especifica prevista.

e 3.8.14 justificacion del estado de la configuracion
registro e informe formalizado de la informacion sobre configuracion del producto (3.6.8), el estado de los
cambios propuestos y el estado de la implementacion de los cambios aprobados.
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3.9 Terminos relativos al cliente )?;:wg
e 3.9.1 retroalimentacion
opiniones, comentarios y muestras de interés por un producto (3.7.6), un servicio (3.7.7) o un proceso de
tratamiento de quejas (3.4.1).

e 3.9.2 satisfaccion del cliente
percepcion del cliente (3.2.4) sobre el grado en que se han cumplido las expectativas de los clientes.

e 3.9.3queja
expresion de insatisfaccion hecha a una organizacion (3.2.1), relativa a su producto (3.7.6) o servicio (3.7.7),
0 al propio proceso (3.4.1) de tratamiento de quejas, donde explicita o implicitamente se espera una
respuesta o resolucion.
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3.9 Términos relativos al cliente )?/'

®
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e 3.94servicio al cliente
interaccion de la organizacion (3.2.1) con el cliente (3.2.4) a lo largo del ciclo de vida de un producto (3.7.6)
0 un servicio (3.7.7).

e 3.9.5cédigo de conducta de la satisfaccion del cliente
promesas hechas a los clientes (3.2.4) por una organizacion (3.2.1) relacionadas con su comportamiento,
orientadas a aumentar la satistaccion del cliente (3.9.2) y las disposiciones relacionadas.

e 3.9.6 conflicto
desacuerdo, que surge de una queja (3.9.3) presentada a un proveedorde PRC(3.2.7).
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3.10 Términos relativos a las caracteristicas )?/'

®
PIRITUS

e 3.10.1 caracteristica
rasgo diferenciador.

e 3.10.2 caracteristica de la calidad
caracteristica (3.10.1) inherente a un objeto (3.6.1) relacionada con un requisito (3.6.4).

e 3.10.3 factor humano
caracteristica (3.10.1) de una persona que tiene un impacto sobre un objeto (3.6.1) bajo consideracion.

e 3.10.4 competencia
capacidad para aplicar conocimientos y habilidades con el fin de lograr los resultados previstos.
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3.10 Términos relativos a las caracteristicas )?/'

®
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e 3.10.5 caracteristica metrologica
caracteristica (3.10.1) que puede influir sobre los resultados de la medicion (3.11.4).

e 3.10.6 configuracion
caracteristicas (3.10.1) funcionales y fisicas interrelacionadas de un producto (3.7.6) o servicio (3.7.7)
definidas en la informacidn sobre configuracion del producto (3.6.8).

e 3.10.7 configuracion de referencia
informacion sobre configuracidn del producto (3.6.8) aprobada, que establece las caracteristicas (3.10.1) de
un producto (3.7.6) o servicio (3.7.7) en un punto determinado en el tiempo, que sirve como referencia para
actividades durante todo el ciclo de vida del producto o servicio.
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3.11 Términos relativos a las determinaciones )?/'

®
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e 3.11.1 determinacion
actividad para encontrar una o mas caracteristicas (3.10.1) y sus valores caracteristicos.

e 3.11.2 revision
determinacion (3.11.1) de la conveniencia, adecuacion o eficacia (3.7.11) de un objeto (3.6.1) para lograr
unos objetivos (3.7.1) establecidos.

e 3.11.3 seguimiento

determinacion (3.11.1) del estado de un sistema (3.5.1), un proceso (3.4.1), un producto (3.7.6), un servicio
(3.7.7) 0 una actividad.
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3.11 Términos relativos a las determinaciones )’/’
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e 3.11.4 medicidon
proceso (3.4.1) para determinar un valor.

e 3.11.5 proceso de medicion
conjunto de operaciones que permiten determinar el valor de una magnitud.

e 3.11.6 equipo de medicion
instrumento de medicion, software, patron de medicidn, material de referencia 0 equipos auxiliares o
combinacion de ellos necesarios para llevar a cabo un proceso de medicion (3.11.5).

e 3.11.7 inspeccion
determinacion (3.11.1) de la conformidad (3.6.11) con los requisitos (3.6.4) especificados.
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3.11 Términos relativos a las determinaciones )’)

®
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e 3.11.8 ensayo
determinacion (3.11.1) de acuerdo con los requisitos (3.6.4) para un uso o aplicacion previsto especifico.

e 3.11.9 evaluacion del avance
evaluacion del progreso en el logro de los objetivos (3.4.2) del proyecto (3.7.1).

0
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3.12 Términos relativos a las acciones )?/'

®
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e 3.12.1 accion preventiva
accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad (3.6.9) potencial u otra situacion potencial no
deseable.

e 3.12.2 accion correctiva
accion para eliminar la causa de una no conformidad (3.6.9) y evitar que vuelva a ocurrir.

e 3.12.3 correccion
accion para eliminar una no conformidad (3.6.9) detectada.

T
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3.12 Términos relativos a las acciones )’/’ @

PIRITUS

e 3.12 4 reclasificacion
variacion de la clase (3.6.3) de un producto (3.6.9) o servicio (3.7.7) no conforme (3.6.9) para hacerlo
conforme a requisitos (3.6.4) diferentes de los requisitos iniciales.

e 3.12.5 concesion
autorizacion para utilizar o liberar (3.12.7) un producto (3.7.6) o servicio (3.7.7) que no es conforme con |os
requisitos (3.6.4) especificados.

e 3.12.6 permiso de desviacion
autorizacion para apartarse de los requisitos (3.6.4) originalmente especificados de un producto (3.7.6) 0
servicio (3.7.7), antes de su realizacion.
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3.12 Términos relativos a las acciones )?/'

®
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e 3.12.7 liberacién
autorizacion para prosequir con la siguiente etapa de un proceso (3.4.1) o el proceso siguiente.

o 3.12.8 reproceso
accion tomada sobre un producto o servicio no conforme para hacerlo conforme con los requisitos (3.6.4).

e 3.12.9 reparacion
accion tomada sobre un producto (3.7.6) o servicio (3.7.7)no conforme (3.6.9) para convertirlo en aceptable
para su utilizacion prevista.

SN
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3.12 Términos relativos a las acciones )?/'

e 3.12.10 desecho
accion tomada sobre un producto (3.7.6) o servicio (3.7.7) no conforme (3.6.9) para impedir su uso
inicialmente previsto.

O
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3.13 Términos relativos a la auditoria )\S}/'

®
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e 3.13.1 auditoria
proceso (3.4.1) sistematico, independiente y documentado para obtener evidencias objetivas (3.8.3) y

evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar el grado en que se cumplen los criterios de auditoria
(3.13.7).

e 3.13.2 auditoria combinada

auditoria (3.13.1) llevada a cabo conjuntamente a un tnico auditado (3.13.12) en dos 0 mas sistemas de
gestion (3.5.3).

e 3.13.3 auditoria conjunta
auditoria (3.13.1) llevada a cabo a un tnico auditado (3.13.12) por dos 0 mas organizaciones (3.2.1)
auditoras.
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3.13 Términos relativos a la auditoria )?/'

e 3.13.4 programa de la auditoria
conjunto de una o mas auditorias (3.13.1) planificadas para un periodo de tiempo determinado y dirigidas
hacia un propdsito especifico.

e 3.13.5alcance de la auditoria
extension y limites de una auditoria (3.13.1).

e 3.13.6 plan de auditoria
descripcion de las actividades y de los detalles acordados de una auditoria (3.13.1).

N S
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3.13 Términos relativos a la auditoria )?/'
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e 3.13.7 criterios de auditoria
conjunto de politicas (3.5.8), procedimientos (3.4.5) o requisitos (3.6.4) usados como referencia frente a la
cual se compara la evidencia objetiva (3.8.3).

e 3.13.8 evidencia de la auditoria
registros, declaraciones de hechos o cualquier otra informacidn que es pertinente para los criterios de
auditoria (3.13.7) y que es verificable.

e 3.13.9 hallazgos de la auditoria

resultados de la evaluacion de la evidencia de la auditoria (3.13.8) recopilada frente a los criterios de
auditoria (3.13.7).

69



3.13 Términos relativos a la auditoria )?/'

®
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e 3.13.10 conclusiones de la auditoria

resultado de una auditoria (3.13.1), tras considerar los objetivos de |a auditoria y todos los hallazgos de |a
auditoria (3.13.9).

e 3.13.11 cliente de la auditoria
organizacion (3.2.1) o persona que solicita una auditoria (3.13.1).

e 3.13.12 auditado
organizacion (3.2.1) que es auditada.

e 3.13.13 guia
persona designada por el auditado (3.13.12) para asistir al equipo auditor (3.13.14).
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3.13 Términos relativos a la auditoria )’/’

®
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e 3.13.14 equipo auditor

una o mas personas que llevan a cabo una auditoria (3.13.1) con el apoyo, si es necesario, de expertos
técnicos (3.13.16).

e 3.13.15 auditor
persona que lleva a cabo una auditoria (3.13.1).

e 3.13.16 experto técnico
persona que aporta conocimientos o experiencia especificos al equipo auditor (3.13.14).

e 3.13.17 observador
persona que acompana al equipo auditor (3.13.14) pero que no actua como un auditor (3.13.15).

71



PIRITUS

4. Contexto de la
organizacion

4.1 Comprension de la organizacion y su I I

contexto — = Wi

4.2 Comprension de las partes interesadas
4.3 Alcance del sistema de gestion
4.4 Sistema de gestion de la calidad
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4.1 Comprension de la organizacion y su contexto

}PIRITUS

 |aorganizacion debe determinar las cuestiones externas e internas (positivas 0 negativas) que son
pertinentes para su proposito y su direccion estratégica, y que afectan a su capacidad para lograr los
resultados previstos de su sistema de gestion de la calidad.

* [aorganizacion debe realizar el seguimiento y la revision de |a informacidn sobre estas cuestiones.

EXTERNAS INTERNAS

Legislacion y normatividad Valores
Tecnologia Cultura y ambiente laboral

Competencia Conocimientos
Cultura y sociedad Desempefio de la organizacidon
Economia y mercado Administracion
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4.2 Comprension de las partes interesadas )?/' :

e Debido a su efecto o efecto potencial en la capacidad de la organizacion de proporcionar reqularmente
productos y servicios que satisfagan los requisitos aplicables, la organizacidn debe determinar:

b) Los requisitos pertinentes de esas

L i | '
a) Las partes interesadas pertinentes al SGC partes para el SGC

 laorganizacion debe realizar el sequimiento y la revision de la informacién sobre estas partes
interesadas y sus requisitos pertinentes.
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4.3 Alcance del sistema de gestion )?/'

®
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* |aorganizacion debe determinar los limites y [a aplicabilidad del SGC para establecer su alcance.

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

b) Los requisitos de las partes
interesadas pertinentes del

apartado 4.2

¢) Los productos y servicios de la

a) Las cuestiones internasy

externas del apartado 4.1

organizacion

 |aorganizacion debe aplicar todos los requisitos de esta Norma Internacional si son aplicables en el
alcance determinado de su SGC.
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4.3 Alcance del sistema de gestion >/’ @
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A A

El alcance del sistema de gestion de la calidad de la organizacion debe estar disponible y
mantenerse como informacion documentada

e F|alcance debe establecer:

no aplicable al alcance

- . Justificacion de cualquier requisito
“\"‘/" Productos y servicios cubiertos 0 . |

e Sedebe asegurar la conformidad de productos y servicios asi como el aumento de la satisfaccion
del cliente para declarar conformidad con esta Norma Internacional.
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4.4 Sistema de gestion de la calidad

e 441 Laorganizacion debe:

Establecer Implementar Mantener

* Sistema de Gestion de la Calidad conforme a los requisitos de 1ISO 9001:2015

®
PIRITUS

)?J

Mejorar
continuamente

*
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4.4 Sistema de gestion de la calidad )?/' :

 |aorganizacion debe determinar los procesos necesarios para el SGCy debe:

a) Determinar sus entradas y salidas e) Asignar sus responsables y autoridades

b) Determinar su secuencia e interaccion f) Abordar sus riesgos y oportunidades

¢) Determinar métodos y criterios para su control g) Evaluarlos y cambiar lo que sea necesario

d) Determinar recursos necesarios h) Mejorarlos junto con el SGC

78



PIRITUS

4.4 Sistema de gestion de la calidad )’) :

e 4.4.7Enlamedidaen que sea necesario, la organizacion debe:

A A

Mantener informacion documentada para apoyar sus procesos y conservar informacion
documentada para tener la confianza de que los procesos se realizan segun lo planeado

Mantener se refiere a crear documentos Conservar se refiere a tener disponibles
especificos para el SGC como manuales, documentos para demostrar el
procedimientos, etc. cumplimiento de la norma.
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Discusion:

; Qué tipo de informacion documentada deben
mantener ustedes como apoyo a Sus procesos?
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5. Liderazgo

5.1 Liderazgo y compromiso
5.2 Politica de calidad
5.3 Roles, responsabilidades y autoridades
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5.1 Liderazgo y compromiso )7/' @
5.1.1 Generalidades

a) Asumir responsabilidad y rendir cuentas e) Asegurar los recursos necesarios al SGC

de la eficacia del SGC f) Comunicar la importancia del SGC

b) Establecer la politica y objetivos de calidad
compatibles con el contexto y direccidn estratégica

g) Asegurar que el SGC logre los objetivos

h) Comprometer, dirigir y apoyar a las

¢) Asegurar la integracién de los requisitos personas para contribuir al SGC

del SGC en los procesos de negocio . :
i) Promover la mejora

d) Promover el enfoque a procesos y el
pensamiento basado en riesgos

j) Apoyar a los demas roles pertinentes
de la direccion
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5.1 Liderazgo y compromiso )?/’ @

PIRITUS

5.1.2 Enfoque al cliente

* |aaltadireccion debe demostrar liderazgo y compromiso con el enfoque al cliente, asequrando que:

a4

c) Se mantiene el enfoque en el
aumento de la satisfaccion del

a) Se determinan, se b) Se consideran los riesgos y
comprenden y se cumplen oportunidades que pueden
reqularmente los requisitos afectar los P/S

. —— . cliente.
aplicables. y la satisfaccion del cliente.
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5.2 Politica de calidad

5.2.1 Establecimiento de la politica de calidad

* [aalta direccion debe establecer,implementary mantener una politica de la calidad que:

¢) Incluya un compromiso de cumplir
con los requisitos aplicables

a) Sea apropiada al propdsito, contexto y
direccidn estratégica de la organizacion

b) Proporcione un marco de referencia d) Incluya un compromiso de
para establecer objetivos de calidad mejora continua del SGC

>)

®

PIRITUS
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5.2 Politica de calidad

5.2.2 Comunicacion de la politica de calidad

* [apolitica de la calidad debe:

A A
n a) Estar disponible y mantenerse como informacion documentada n

b) Comunicarse, entenderse y aplicarse
dentro de la organizacion

®
PIRITUS

>)

c) Estar disponible para las partes interesadas
pertinentes, segun corresponda
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5.3 Roles, responsabilidades y autoridades )?/' :

PIRITUS

e |aaltadireccion debe asequrarse 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 |a
responsabilidad y autoridad para:

a) Asequrar que el SGC es conforme con ISO 9001 d) Asequrar que se promueve el enfoque al cliente

b) Asequrar las salidas correctas de los procesos e) Asegurar la integridad del SGC ante cambios

¢) Informar a la AD del desempefio del SGC
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; Cuales son sus roles en la satisfaccion de los
clientes de su organizacion?
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>

6. Planificacion

6.1 Acciones para abordar riesgos y
oportunidades

6.2 Objetivos de la calidad
6.3 Planificacion de los cambios
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6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades )?/'

e 6.1.1Alplanificar el sistema de gestidn de la calidad, la organizacion debe considerar las cuestiones
referidas en el apartado 4.1y los requisitos referidos en el apartado 4.2, y determinar los riesgos y

oportunidades que es necesario abordar con el fin de:

a) Asequrar que el SGC logre los c) Prevenir o reducir efectos
resultados previstos no deseados

‘ b) Aumentar los efectos deseables 0 d) Lograr la mejora
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6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades )?/'

e 6.1.2 La organizacion debe planificar:

b) La manera de: 1) integrar e

a) Las acciones para abordar estos riesgos y implementar esas acciones en los

procesos del SGC, y 2) evaluar la eficacia
de esas acciones

oportunidades

e |asaccionestomadas para abordar los riesgos y oportunidades deben ser proporcionales al impacto
potencial en la conformidad de los productos y los servicios.
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6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades )?/'

¢Como se pueden abordar los riesgos?

Cambiar la probabilidad o las

Evitar el riesgo .
consecuencias

una oportunidad

Asumir el riesgo para perseguir 4 l Compartir el riesgo

Mantener el riesgo

Eliminar la fuente de riesgo .
informadamente
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6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades )?/' :

¢Como se pueden abordar las oportunidades?

II Acercamiento a nuevos clientes

' Adopcion de nuevas practicas
v

Lanzamiento de nuevos
productos

=
D

T Establecimiento de asociaciones

Uso de nuevas tecnologias

. Apertura de nuevos mercados
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6.2 Objetivos de la calidad >f @

e 6.2.1Laorganizacion debe establecer objetivos de la calidad para las funciones y niveles pertinentesy los
procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad. Los objetivos deben:

a) Ser coherentes con la politica e) Ser objeto de sequimiento

b) Ser medibles f) Comunicarse

¢) Tener en cuenta los requisitos aplicables g) Actualizarse, segun corresponda

d) Se pertinentes para el cliente
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6.2 Objetivos de la calidad

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

a) ;Qué se va a hacer? b) ; Qué recursos se requieren?

¢) ;Quién sera responsable? d) ; Cuando finaliza?

e) ;Como se evaluaran los resultados?

P

IRITUS
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6.3 Planificacion de los cambios )?/'

®
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e 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 propasito de los cambios y

; . ¢) La disponibilidad de recursos
sus consecuencias potencial

d) La asignacion o reasignacion de
responsabilidades y autoridades

b) La integridad del SGC
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/. Apoyo

/.1 Recursos

7.2 Competencia

7.3 Toma de conciencia
7.4 Comunicacion

4
]
3
2
&
q
5]

7.5 Informacion documentada
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7.1 Recursos )?/' @

7.1.1 Generalidades

* [aorganizacion debe determinary proporcionar los recursos necesarios para el establecimiento,
implementacion, mantenimiento y mejora continua del SGC. Considerar:

a) Las capacidades y limitaciones de los b) Qué se necesita obtener de los
recursos internos existentes proveedores externos
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7.1 Recursos )?/'

®
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7.1.2 Personas

* [aorganizacion debe determinary proporcionar las personas necesarias para la implementacion eficaz
de su sistema de gestion de la calidad y para la operacidn y control de sus procesos.




7.1 Recursos )?/'

®

PIRITUS

7.1.3 Infraestructura

* [aorganizacion debe determinar, proporcionar y mantener la infraestructura necesaria para la
operacion de sus procesos y lograr la conformidad de los productos y servicios.

Edificios y sus servicios Equipos, incluyendo TIC Transporte
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7.1 Recursos )?/' @

7.1.4 Ambiente para la operacion de los procesos

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

€8

PSICOLOGICOS
Reduccion de estrés, cuidado

FISICOS
Temperatura, calor, humedad,
iluminacion, aire, higiene, ruido

SOCIAL
Ambiente no discriminatorio,

libre de conflictos de las emociones
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7.1 Recursos )?/' @

e O s

7.1.5 Recursos de seguimiento y medicion

e /.1.5.1 Laorganizacion debe determinar y proporcionar |os recursos necesarios para asegurar la validez
y fiabilidad del sequimiento o la medicidn. La organizacion debe asequrar que los recursos:

a) Son apropiados para cada actividad b) Se mantienen para asequrarse de la
de seguimiento y medicion realizada idoneidad continua para su propdsito

A

La organizacidn debe conservar la informacion documentada apropiada como
evidencia de que los recursos de sequimiento y medicién son iddneos para su propdsito
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7.1 Recursos )?/' @

e O s

7.1.5 Recursos de seguimiento y medicion

e /.1.5.2 Cuando la trazabilidad de las mediciones es un requisito, el equipo de medicién debe:

A a) Calibrarse o verificarse contra patrones de medicion trazables a patrones internacionales A
o nacionales. Cuando no existan tales patrones, debe conservarse informacién
documentada de la base utilizada para la calibracion o verificacion

c) Protegerse contra ajustes, dafio o deterioro
que pudieran invalidar el estado de calibracidn

b) Identificarse para determinar su estado
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7.1 Recursos )?}us

7.1.6 Conocimientos de la organizacion

* |3 organizacion debe determinar y mantener actualizados los conocimientos necesarios para |a
operacion de sus procesos y para lograr la conformidad de los productos y servicios. Pueden basarse en:

INTERNOS
Propiedad intelectual

34U [
Normas

Academia
Conferencias
Proveedores y clientes externos

Experiencias
Lecciones de éxitos y fracasos
Resultados de mejoras
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7.2 Competencia )?) :

* |aorganizacion debe:

b) Asequrarse de que estas ¢) Cuando sea aplicable, tomar
personas sean competentes, acciones para adquirir la
basandose en la educacion, competencia necesaria y
formacion o experiencia evaluar la eficacia de las
apropiadas acciones tomadas

a) Determinar la competencia
necesaria de las personas que
realizan un trabajo que afecta al
desempeno y eficacia del SGC

A

d) Conservar la informacion documentada apropiada como evidencia de la competencia
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7.3 Toma de conciencia )?)

* |aorganizacion debe asequrarse de que las personas que realizan el trabajo bajo el control de la
organizacion tomen conciencia de:

h - : /A\ ¢) Su contribucion a la
V a) La politica de calidad m oficacia del SGC
~N

At : d) Las implicaciones de no
o) Los objetivos de calidad x cumplir los requisitos del SGC
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7.4 Comunicacion )?} :

* |aorganizacion debe determinar [as comunicaciones internas y externas pertinentes al SGC.

a) Qué comunicar

b) Cuando comunicar ¢) A quién comunicar

d) Cmo comunicar e) Quién comunica
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7.5 Informacion documentada

7.5.1 Generalidades
o [lsistema de gestion de la calidad de la organizacion debe incluir:

* 3)lainformacion documentada requerida por esta Norma

Internacional. l
tada que la organizacion determina

e b)Lainformacion documer
como necesaria para la eficacia del sistema de gestion de |a

calidad.
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7.5 Informacion documentada

PIRITUS

7.5.2 Creacion y actualizacion

® [aorganizacion debe asegurarse de que lo siguiente sea apropiado:

A

v

a) La identificacion y b) El formato, como idiomay ¢) La revision y aprobacion
descripcion, como titulo, fecha, disefio, y los medios de con respecto a la conveniencia y
autor o niimero de referencia soporte, como papel o digital adecuacion
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7.5 Informacion documentada

®
PIRITUS

)?)

7.5.3 Control de la informacion documentada

e 7.5.3.1 Lainformacion documentada se debe controlar para asequrarse de que:

b) Esté protegida contra mal uso
0 pérdida de integridad

a) Esté disponible y sea iddnea para
su uso donde y cuando se le

necesite
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7.5 Informacion documentada

>)

®
PIRITUS

7.5.3 Control de la informacion documentada

e 7.5.3.2 Para el control de la informacidon documentada, la organizacion
debe abordar las siguientes actividades, segun corresponda:

* 3)Distribucion, acceso, recuperacion y uso.

e p) Almacenamiento y preservacion, incluida la preservacion de k
la legibilidaa.

e ¢)Control de cambios.

e ()Conservaciony disposicion.

110



>)

®
PIRITUS

7.5 Informacion documentada

7.5.3 Control de la informacion documentada

e /53.2(cont.)

e [ainformacion 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, seqlin sea apropiado, y k
controlar.

e [ainformacion documentada conservada como evidencia de |a
conformidad debe protegerse contra modificaciones no
intencionadas.
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Discusion:

; Cuadles son las dreas de mejora mas importantes en
cuanto a los recursos de su SGC?
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PIRITUS

8.1 Planificacion y control operacional )?/' @

* |aorganizacion debe planificar,implementary controlar los procesos necesarios para cumplir los requisitos
de productos y servicios, y para implementar las acciones determinadas en el capitulo 6, mediante:

a) Los requisitos de productos y servicios ¢) Determinacién de recursos necesarios

b) Los criterios de procesos y aceptacion d) Implementacién del control de procesos

A e) La determinacidn, el mantenimiento y la conservacion de la informacion
documentada para: 1) tener confianza en que los procesos se han llevado a cabo segun
lo planificado, y 2) demostrar la conformidad de los productos y servicios con sus requisitos
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8.1 Planificacion y control operacional

e |asalida de esta planificacion debe ser adecuada
para las operaciones de |a organizacion.

* |aorganizacion debe controlar los cambios
planificados y revisar las consecuencias de los
cambios no previstos, tomando acciones para
mitigar cualquier efecto adverso, sequin sea
necesario.

* |aorganizacion debe asegurarse de que los
procesos contratados externamente estén
controlados.

)))

®

PIRITUS
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8.2 Requisitos de productos y servicios )?/' @

PIRITUS

8.2.1 Comunicacion con el cliente

® |3 comunicacion con los clientes debe incluir:

a) Informacion de productos y servicios d) Manipular o controlar propiedad del cliente

b) Consultas, contratos, pedidos y cambios e) Requisitos de contingencia, cuando aplique

TI9ss,
A\ N\ N\ N\

IIIIs,
LSS

¢) Retroalimentacion, incluyendo quejas

IIIIs,
LSS
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8.2 Requisitos de productos y servicios )?/'

®
PIRITUS

8.2.2 Determinacion de requisitos para productos y servicios

e (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.

* D) Laorganizacion puede cumplir con las
declaraciones acerca de los productos y
Servicios que ofrece.
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8.2 Requisitos de productos y servicios )\57/’ @

PIRITUS

8.2.3 Revision de los requisitos para productos y servicios

e 8.2.3.1 Llaorganizacion debe asequrarse de que tiene la capacidad de cumplir los requisitos para los
productos y servicios que se van a ofrecer a los clientes, mediante una revision que debe incluir:

a) Requisitos del cliente, incluyendo entrega d) Requisitos legales y reglamentarios aplicables

b) Otros requisitos del uso especificado o previsto A

¢) Requisitos de la propia organizacién e) iDiferencias entre pedido y requisitos previos!
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8.2 Requisitos de productos y servicios )?}US

8.2.3 Revision de los requisitos para productos y servicios

* [aorganizacion debe confirmar los requisitos del cliente antes de la aceptacidn, cuando el cliente no
proporcione una declaracion documentada de sus requisitos.

e Enalgunas ocasiones, como las ventas por internet, es irrealizable llevar a cabo una revisidn formal para
cada pedido. En su lugar la revision puede cubrir la informacidn del producto pertinente, como catalogos.

A 8.2.3.2 La organizacion debe conservar la informacion documentada, A

cuando sea aplicable: a) sobre los resultados de la revision, y b) sobre cualquier requisito
nuevo para los productos y servicios
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8.2 Requisitos de productos y servicios )’/’

8.2.4 Cambios en los requisitos para productos y servicios

A La organizacion debe asequrarse de que, cuando se cambien los requisitos para los A
productos y servicios, la informacion documentada pertinente sea modificada,

y de que las personas pertinentes sean conscientes de los requisitos modificados

)
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8.3 Disefo y desarrollo L »

| }PIRITUE
8.3.1 Generalidades ;; (

840

7S

443

e Laorganizacion debe establecer, implementar M \\\ ] i
y mantener un proceso de diseiio y
desarrollo que sea adecuado para

1105

1160

asequrarse de la posterior provision de
productos y servicios.
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PIRITUS

8.3 Diseiio y desarrollo )?)

8.3.2 Planificacion del diseiio y desarrollo

o Al determinar las etapas y controles para el disefio y desarrollo (D+D), la organizacion debe considerar:

a) Naturaleza de las actividades de D+D d) Responsabilidades y autoridades de D+D

b) Etapas del proceso requeridas e) Necesidades de recursos externos de D+D

c) Verificaciones y validaciones de D+D f) Control de las interfaces entre personas
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8.3 Diseiio y desarrollo )7/' @

PIRITUS

8.3.2 Planificacion del diseiio y desarrollo

o Al determinar las etapas y controles para el disefio y desarrollo (D+D), la organizacion debe considerar:

g) Participacion de clientes h) Requisitos para i) Nivel de control
y usuarios en D+D posterior provision esperado por las partes

A j) La informacion documentada necesaria para demostrar que se han cumplido =
los requisitos del disefio y desarrollo
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PIRITUS

8.3 Diseiio y desarrollo )?/’ @

8.3.3 Entradas para el diseiio y desarrollo

* [aorganizacion debe determinar los requisitos esenciales para los tipos especificos de productos y servicios
a disenary desarrollar. La organizacion debe considerar:

a) Requisitos funcionales y de desempeiio d) Normas o codigos suscritos por la organizacion

b) Disefos y desarrollos previos similares e) Consecuencias potenciales de fallar

¢) Requisitos legales y reglamentarios
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8.3 Diseiio y desarrollo )?)

8.3.3 Entradas para el diseiio y desarrollo

* |asentradas deben seradecuadas para los fines del disefio y desarrollo, estar completas y sin
ambigliedades.

* |asentradas del disefio y desarrollo contradictorias deben resolverse.

A A : 4 A
La organizacién debe conservar la informacion documentada sobre las entradas
del disefio y desarrollo
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PIRITUS

8.3 Diseiio y desarrollo )?/’ @

8.3.4 Controles del diseiio y desarrollo

 [aorganizacion debe aplicar controles al proceso de disefio y desarrollo para asegurarse de que:

b) Se evaluia la capacidad de c) Se verifica que las salidas
los resultados de D+D para del D+D cumplen con los
cumplir los requisitos requisitos de las entradas

a) Se definen los resultados
a lograr
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PIRITUS

8.3 Diseiio y desarrollo )?/' @

8.3.4 Controles del diseiio y desarrollo

 [aorganizacion debe aplicar controles al proceso de disefio y desarrollo para asegurarse de que:

d) Se valida que los productos
y servicios resultantes
cumplen los requisitos

e) Se toman acciones contra
los problemas que surjan

A A
n f) Se conserva la informacion documentada de estas actividades n
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PIRITUS

8.3 Diseiio y desarrollo )?/’ @

8.3.5 Salidas del disefio y desarrollo

* [aorganizacion debe asequrarse de que las salidas del disefio y desarrollo:

¢) Incluyen requisitos de seguimiento y

a) Cumplen con los requisitos de entrada N - — i
medicidn asi como criterios de aceptacion

d) Especifican las caracteristicas esenciales de
los productos y servicios para su usoy
provision

b) Son adecuadas para los procesos posteriores
de provision de productos y servicios
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8.3 Diseiio y desarrollo )?)

®
PIRITUS

8.3.5 Salidas del disefio y desarrollo

A 4 : g | 4 A
n La organizacién debe conservar informacion documentada sobre las salidas del disefio y
desarrollo
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8.3 Disefo y desarrollo >/’ iy

8.3.6 Cambios del diseiio y desarrollo

 |aorganizacion debe identificar, revisar y controlar [os cambios hechos durante el disefio y desarrollo
de los productos y servicios, o posteriormente en la medida necesaria para asequrarse de que no haya un
impacto adverso en la conformidad con los requisitos.

A laorganizacion debe conservar la informacion documentada sobre: a) los cambios del

disefo y desarrollo, b) los resultados de las revisiones, ¢) la autorizacion de los cambios, y
d) las acciones tomadas para prevenir los impactos adversos
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8.4 Control de lo suministrado
externamente

8.4.1 Generalidades

® |aorganizacion debe asegurarse de que los
procesos, productos y servicios suministrados
externamente son conformes a los requisitos.
La organizacion debe determinar sus controles
cuando:

® a)los productosy servicios de proveedores
externos estan destinados a incorporarse
dentro de los propios productos y servicios
de la organizacion.
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8.4 Control de lo suministrado >}
S

PIRITUS

externamente
8.4.1 Generalidades

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

e () Un proceso, o una parte de un proceso,
es proporcionado por un proveedor
externo como resultado de una decision de
[a organizacion.
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8.4 Control de lo suministrado externamente

PIRITUS

8.4.1 Generalidades

* |3 organizacion debe determinary aplicar criterios
para la evaluacidn, la seleccidn, el seguimiento
del desempeno y la reevaluacion de los
proveedores externos de acuerdo con los requisitos.

‘w

k ° o 7 [ ] (2 4 ° ° k
La organizacion debe conservar la informacion documentada de estas actividades y de
cualquier accidon necesaria que surja de las evaluaciones
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8.4 Control de lo suministrado externamente

PIRITUS

8.4.2 Tipo y alcance del control

® [aorganizacion 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 organizacion debe:

a) Asequrarse de que los procesos b) Definir los controles que pretende aplicar a
suministrados externamente permanecen un proveedor externo y los que pretende
dentro del control de su SGC aplicar a las salidas resultantes
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8.4 Control de lo suministrado externamente

PIRITUS

8.4.2 Tipo y alcance del control

® [aorganizacion 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 organizacion debe:

c) Considerar: 1) el impacto potencial de lo d) Determinar la verificacion para asequrar
suministrado externamente, y 2) la eficacia de gue lo suministrado externamente cumple
los controles aplicados por el proveedor los requisitos
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8.4 Control de lo suministrado externamente

PIRITUS

>’ ®
S
8.4.3 Informacién para proveedores externos

* |3 organizacion debe asequrarse de la adecuacion de los requisitos antes de su comunicacion al proveedor
externo. La organizacion debe comunicar a los proveedores externos sus requisitos para:

b) La aprobacion de productos

" . c) La competencia, incluyendo
a) Los procesos, productos y y servicios, métodos, ) P y

cualquier calificacion de las
personas

servicios a proporcionar procesos, equipos
y liberaciones
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8.4 Control de lo suministrado externamente

PIRITUS

>’ ®
S
8.4.3 Informacién para proveedores externos

* |3 organizacion debe asequrarse de la adecuacion de los requisitos antes de su comunicacion al proveedor
externo. La organizacion debe comunicar a los proveedores externos sus requisitos para:

f) Las verificaciones o
d) Las interacciones entre el e) El control y seguimiento del validaciones que la

proveedor externo y la desempeio del proveedor por organizacion pretende llevar a
organizacion parte de la organizacion cabo en las instalaciones del
proveedor externo
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Discusion:

; Cudl es el proveedor externo mas importante de su
area de trabajo y cdmo controlan sus productos o
Servicios?



®
PIRITUS

8.5 Produccion y provision del servicio )?/'

8.5.1 Control de la produccion y de la provision del servicio

® [aorganizacion debe implementar la producciony provision del servicio bajo condiciones controladas. Las
condiciones controladas deben incluir, cuando sea aplicable:

desempeiiar, y 2) los resultados a alcanzar

a) La disponibilidad de informacion documentada que defina: A
1) las caracterlstlcas de los productos a producir, los servicios a prestar, o las actividades a

—&—

siait
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8.5 Produccion y provision del servicio )?/'

8.5.1 Control de la produccion y de la provision del servicio

® [aorganizacion debe implementar la producciony provision del servicio bajo condiciones controladas. Las
condiciones controladas deben incluir, cuando sea aplicable:

b) Disponibilidad y uso de los recursos d) Uso de infraestructuray
de seguimiento y medicion entorno adecuados

c) Verificacion de criterios de @ e) Designacion de personas
operacion y aceptacion de P/S - competentes
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8.5 Produccion y provision del servicio >/ @

PIRITUS

8.5.1 Control de la produccion y de la provision del servicio

® [aorganizacion debe implementar la producciony provision del servicio bajo condiciones controladas. Las
condiciones controladas deben incluir, cuando sea aplicable:

f) La validacion y revalidacidn periddica de la capacidad de los procesos .

g) Acciones para la prevencion de . h) Actividades de liberacion,
errores humanos entrega y posterior a la entrega

141



8.5 Produccion y provision del servicio )?/' @

PIRITUS

8.5.2 Identificacion y trazabilidad

* [aorganizacion debe utilizar los medios apropiados para identificar las salidas, cuando sea necesario,
para asequrar la conformidad de los productos y servicios.

* [aorganizacion 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.

A Llaorganizacion debe controlar la identificacion tnica de las salidas cuando la trazabilidad sea A
un requisito, y debe conservar la informacion documentada necesaria para permitir la

trazabilidad
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8.5 Produccion y provision del servicio )?/' @

PIRITUS

8.5.3 Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos

® [aorganizacion 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 [a misma.

* [aorganizacion debe identificar, verificar, proteger y salvaguardar la propiedad de los clientes o de
los proveedores externos suministrada para su utilizacion o incorporacién dentro de los productos y
Servicios.

A Cuando la propiedad de un cliente o de un proveedor externo se pierda, deteriore o de algtn A

otro modo se considere inadecuada para su uso, la organizacion debe informar de esto al
duefio y conservar la informaciéon documentada sobre lo ocurrido
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8.5 Produccion y provision del servicio )?/'

®
PIRITUS

8.5.3 Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos

O Il ) &
A
o

Materiales Componentes Herramienta

e N

ﬁ

Instalaciones Propiedad intelectual Datos personales Equipo
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8.5.4 Preservacion

* |aorganizacion debe preservar las salidas
durante la produccion y prestacion del
servicio para asegurarse de la conformidad
con los requisitos.

La preservacion puede incluir la
identificacion, manipulacion, embalaje,
el almacenamiento, transporte y
proteccion contra contaminacion.
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PIRITUS

8.5 Produccion y provision del servicio )?/'

8.5.5 Actividades posteriores a la entrega

* [aorganizacion debe cumplir los requisitos para las actividades posteriores a la entrega asociadas con los
productos y servicios. Debe considerar:

a) Requisitos legales y reglamentarios d) Requisitos del cliente

b) Consecuencias potenciales indeseadas e) Retroalimentacion del cliente

¢) Naturaleza, uso y vida util
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8.5 Produccion y provision del servicio )?}US

8.5.6 Control de cambios

® [aorganizacion debe revisary controlar los cambios
para la produccion o la prestacion del servicio, en |3
extension necesaria para asegurarse de la
continuidad en la conformidad con los

requisitos.

A Llaorganizacion debe conservar informacion 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
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8.6 Liberacion de productos y servicios )?/' iy

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

e |aliberacion de los productosy 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.

A Laorganizacion debe conservar la informacion documentada sobre la liberacion de los

productos y servicios, incluyendo: a) evidencia de la conformidad con los criterios de
aceptacion, y b) trazabilidad a las personas que autorizan la liberacion
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8.7 Control de las salidas no conformes )?/’ @

e 8.7.1laorganizacion 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. Esto se debe aplicar
también a los productos y servicios no conformes detectados después de la entrega de los productos,
durante o después de |a provision de los servicios.

@1\ ] &

¢) Informacion al
cliente

b) Contencion,
devolucidn, suspension
de servicios

a) Correccion d) Autorizacion bajo

concesion
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8.7 Control de las salidas no conformes )?/' @

PIRITUS

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

A 8.7.2 laorganizacion debe conservar la informacion documentada que: a) describa la no A

conformidad, b) describa las acciones tomadas, ¢) describa todas las concesiones obtenidas,
y d) identifique la autoridad que decide la accion con respecto a la no conformidad
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Discusion:

; Cudl es el criterio de liberacion mas importante que
usan para los productos o servicios que ofrecen?
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®
PIRITUS

9. Evaluacion del
desempeiio

9.1 Sequimiento, medicion, analisis y
evaluacidn

L .
_—

9.2 Auditoria interna
9.3 Revisidn por la direccion
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9.1 Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion )?}

9.1.1 Generalidades

® [aorganizacion debe determinar:

Qué necesi imien s
a) Qué necesita seguimiento ¢) Cuando se deben llevar a cabo
y medicion

resultados validos evaluar sus resultados

I b) Los métodos necesarios para asequrar I d) Cuando se deben analizary
1
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PIRITUS

9.1 Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion >f

9.1.1 Generalidades

 [aorganizacion debe evaluar el desempeiio y la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

A A : . . A
La organizacidn debe conservar la informacion documentada apropiada
como evidencia de los resultados
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9.1 Sequimiento, medicidn, analisis y evaluacion )’/’ :

PIRITUS

9.1.2 Satisfaccion del cliente

® [aorganizacion debe realizar el sequimiento 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 sequimiento y revisar esta
informacion.
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9.1 Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion )?}

®
PIRITUS

9.1.2 Satisfaccion del cliente

e |osejemplos de sequimiento de las percepciones del cliente pueden incluir.

o
/’ Encuestas al Analisis de cuotas Garantias
»4d Cliente ’ de mercado canjeadas

[
"

Informes de los
agentes de ventas

Felicitaciones
del cliente

Retroalimentacion
del cliente

156



9.1 Sequimiento, medicidn, analisis y evaluacion )” :

PIRITUS

9.1.3 Anilisis y evaluacion

* [aorganizacion debe analizary evaluar los datos y la informacidn apropiados que surgen por el
sequimiento y la medicidn. Los resultados del analisis deben utilizarse para evaluar:

a) Conformidad ¢) Desempefioy f) Desempefio de
de P/S eficacia del SGC e) Eficacia de acciones proveedores

tomadas con respecto
ariesgosy

b) Satisfaccion del d) Implementacion de oportunidades g) Necesidad de
cliente lo planificado mejoras al SGC
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9.2 Auditoria interna

e 9.2.1Laorganizacion debe llevar a cabo
auditorias internas a intervalos
planificados para determinar si el SGC:

® a)Esconforme con: 1) Los requisitos
propios de la organizacion para su SGC, y
2) Los requisitos de esta Norma.

* b)Se implementay mantiene
eficazmente.
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9.2 Auditoria interna

e 9.2.2 Laorganizacion debe:

a) Establecer programas
de auditoria

b) Definir los criterios y alcances
para cada auditoria

c) Seleccionar a los auditores y
aseqgurar la objetividad e
imparcialidad

d) Asequrar que los resultados de
las auditorias se informan a la
direccion pertinente

PIRITUS

e) Realizar las correcciones y tomar
las acciones correctivas sin
demora

f) Conservar informacion
documentada de |a
implementacion del programa
y sus resultados
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9.3 Revision por la direccion

9.3.1 Generalidades

e |aaltadireccion debe revisar el sistema de
gestion de la calidad de la organizacion a
intervalos planificados, para asegurarse de su
conveniencia, adecuacion, eficacia y
alineacion continuas con la direccion
estratégica de la organizacion.




9.3 Revision por la direccion )?/' @
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9.3.2 Entradas de la revision por la direccién

e) La eficacia de las acciones para
abordar riesgos y oportunidades

a) El estado de las acciones de ¢) Informacién sobre desempeiio
revisiones previas y eficacia del SGC*

b) Cambios en las cuestiones
internas d) La adecuacion de los recursos
y externas pertinentes al SGC

f) Las oportunidades de mejora
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9.3 Revision por la direccion )?)

9.3.2 Entradas de la revision por la direccién

e *|ncluidas las tendencias relativas a: e /4)Las no conformidades y acciones
correctivas.
e 1)Lasatisfaccion del clientey Ia
retroalimentacion de las partes interesadas e 5)Los resultados de sequimiento y
pertinentes. medicion.
e 2)Elgradoen que se han logrado los e 6)Losresultados de las auditorias.

objetivos de la calidad.
e /)El desempefio de los proveedores

o 3)El desempeiio de los procesosy externos.
conformidad de los productos y servicios.
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9.3 Revision por la direccion ng
9.3.3 Salidas de la revision por la direccion
* 3)Llas oportunidades de mejora.

e D) Cualquier necesidad de cambio en el sistema de gestion de la calidad.

e ()Llas necesidades de recursos.

k ° ° 7 [ ] (2 4 ) ° k
La organizacion debe conservar informacion documentada como evidencia de los
resultados de las revisiones por la direccidn
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10. Mejora

10.1 Generalidades
10.2 No conformidad y accion correctiva

10.3 Mejora continua
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10.1 Generalidades )?/' @

* |aorganizacion debe determinary 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

¢c) Mejorar el desempeiio y la
eficacia del sistema de gestion

a) Mejorar los productos y

servicios para cumplir los
requisitos, considerando las
necesidades y expectativas
futuras

b) Corregir, preveniro
reducir los efectos no deseados

de la calidad
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10.2 No conformidad y accidn correctiva )?/’ @

e 10.2.1 Cuando ocurra una no conformidad, incluida cualquiera originada por quejas, la organizacion debe:

a) Reaccionar: 1) tomar acciones
para corregirla, y 2) hacer frente
a sus consecuencias

¢) Implementar cualquier accion e) Si fuera necesario, actualizar los
necesaria riesgos y oportunidades

b) Evaluar necesidad de acciones
para eliminar las causas y
que no vuelva a ocurrir**

d) Revisar la eficacia de cualquier f) Si fuera necesario, hacer cambios
accion correctiva tomada al SGC
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10.2 No conformidad y accidn correctiva )?/' @

e **Para evaluar la necesidad de acciones correctivas se considera:
e 1)Larevisiony el analisis de la no conformidad.
e 7)ladeterminacidn de las causas de la no conformidad.

e 3)Ladeterminacion de si existen no conformidades similares, o que potencialmente puedan ocurrir.

A 10.2.2 La organizacion debe conservar informacion documentada como evidencia de a) la A

naturaleza de las no conformidades y cualquier accion tomada posteriormente, y b) los
resultados de cualquier accion correctiva
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10.2 No conformidad y accion correctiva )?)

* |asacciones correctivas deben ser apropiadas a los efectos de las no conformidades encontradas.
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* |aorganizacion debe mejorar continuamente la
conveniencia, adecuacion y eficacia del SGC.

 |aorganizacion debe considerar los resultados del
analisis y la evaluacion, y las salidas de la
revision por la direccion, para determinar si hay
necesidades u oportunidades que deben
considerarse como parte de la mejora continua.
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Discusion:

; COmo participan desde su drea en la mejora
continua de su sistema de gestion de la calidad?
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"La calidad empieza con la educacion y termina con 13
educacion”

Kaoru Ishikawa (1915-1989)
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