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Resumen

El propésito de este trabajo es desarrollar un método que permita proponer un

método de alienacion del sistema de gestion de la calidad (SGC) de una



organizacion con la norma ISO 9001:2015. Para ello se llevara a cabo la revision
de la informacion documental con la finalidad de conocer el sistema de gestion de
calidad de la organizacién, posteriormente se realizara una auditoria, esto permitira
corroborar la informacién documentada, asi como conocer sus indicadores, las

fortalezas y areas de oportunidad de la organizacion.

Una vez obtenida la informacién de la organizacion y realizada la auditoria, se
sefalan los puntos que tengan una oportunidad de mejora, esto para que se
generan propuestas de mejora y se pueda llevar a cabo la alineacion del SGC contra
la norma ISO 9001:2015.

Abstract

The purpose of this work is to develop a method that allows proposing a method of

alienation of the quality management system (QMS) of an organization with the 1SO



9001: 2015 standard. For this, the review of the documentary information will be
carried out with the purpose of knowing the quality management system of the
organization, later an audit will be carried out, this will allow corroborating the
documented information, as well as knowing its indicators, strengths and areas of

opportunity of the organization.

Once the information of the organization has been obtained and the audit carried
out, the points that have an opportunity for improvement are indicated, this so that
proposals for improvement are generated and the alignment of the QMS against the
ISO 9001: 2015 standard can be carried out.

Capitulo 1. Planteamiento de la investigacion

1.1 Contexto
El método hace referencia a un conjunto de procedimientos que se utilizan para

alcanzar un objetivo que rige una investigacion cientifica. Depende de la proposicion



que los investigadores consideren que aporta informacion y valor a la investigacion.
Se apoya en la medicion y lo empirico ya que asi recaba, ordena y analiza
informacion, lo que permite realizar experimentos con el fin de validar una hipotesis.
Un método sirve para llevar a cabo una actividad de forma sistémica y organizada.
Permite ahorrar tiempo y dinero ya que solo es cuestion de aplicarla. Una de las

caracteristicas mas importantes es que facilita la planificacion en una organizacion.

Las normas ISO son reconocidas mundialmente. La implementacion de estas
propicia el desarrollo de un sistema de gestion de calidad que brinda confianza a
los clientes y, sobre todo, que sea util para las organizaciones. Los requerimientos
son exigencias determinadas a partir de las necesidades que se quieren satisfacer.
El propdésito es que se alcance un estado 6ptimo. Pueden ser aplicables a todas las
organizaciones independientemente del giro, tamafio producto o servicio que

ofrezcan.

La calidad es la conformidad de especificaciones minimas con que debe cumplir un
producto o servicio. Para alcanzar la calidad hay que aprobar controles y
estadisticos de calidad basado en indicadores, lo que permite que puedan ser
comparadas con otros productos y servicios de la misma indole, lo cual favorece a
la competitividad en el mercado, ya que siempre se busca ser el mejor teniendo

como finalidad la satisfaccion del cliente

La gestion hace referencia a la administracion de los recursos de una organizacion
para alcanzar los objetivos propuestos por la misma. Para ello se utilizan diversas
herramientas que permiten el control y mejoramiento de los procesos, entre ellas la

perspectiva, es decir, las medidas tomadas son pensadas para un futuro préspero.

La aplicacion de las normas ISO asegura las buenas practicas y por ende la calidad
de un producto o servicio que ofrezca una empresa. Esto proporciona calidad y
confianza a los clientes, ademas de que las empresas que la implementen se

posicionan en un nivel superior a otras que no la implementan. La realizacion de



auditorias es importante para darle seguimiento a la situacién actual de la

organizacion.

1.2 Objetivos de la investigacion

1.2.1 Objetivo general:

Desarrollar la propuesta de un método que permita la alineacion del sistema de
gestion de calidad en una organizacion que este certificada bajo la norma 1SO
9001:2105 mediante una auditoria.

1.2.2 Objetivos especificos:

1. Realizar un mapeo de los requerimientos de la norma ISO 9001:2015 para
desarrollar el método.

2. Lograr que una organizacion participe en el proyecto para poder llevar a cabo
el desarrollo e implementacion de la organizacion.

3. Revisar la informacién documentada de la organizacion para conocer su
sistema de gestion de calidad (SGC).

4. Clasificar las areas de trabajo de toda la organizacion para alinear su sistema

de gestidn de calidad a los elementos de la norma ISO 9001:2015.

1.3 Justificacion

Aplicar la norma ISO 9001:2015 proporciona a las empresas una serie de
beneficios, tantos directos como indirectos. Tales como mejora en la gestion y
direccion, ya que la norma exige la implicacion total del equipo de directivo. Asi
como también el aumento de la productividad ya que supone una revision profunda
de todos los procesos. Otro beneficio es la satisfaccion del cliente ya que evallan
el grado de satisfaccion. También propicia la motivacion del personal, ya que la

norma exige que el personal conozca sus funciones y responsabilidades dentro de



la misma, y por ultimo mejora la imagen dela organizacion, ya que es una excelente

carta de presentacion (Lemos, 2016).

Bolafios (2016) menciona que la mejora en los procesos de gestion administrativa,
obtenida por la adecuacion a la norma, constituye el soporte basico del
mejoramiento visible en estos indicadores. Usar el Hoshin Kanri es una excelente
herramienta para alinear el sistema de gestion de calidad (SGC) de una
organizaciéon a la norma I1SO 9001:2015 ya que ayuda a definir objetivos y

actividades para lograr el cumplimiento de los objetivos.

La estandarizacion es la especializacidon de una actividad o funcién que fue
establecida previamente. Estas establecen parametros que deben cumplirse en el
modelo a seguir para que sea uniforme. En el caso de las organizaciones permite
que estas operen de forma efectiva sin importar el pais o instalacién donde se

encuentre, es aplicable tanto a bienes como servicios (Economia, 2015).

La estandarizacion es el proceso de ajustar o adaptar caracteristicas en un
producto, servicio o procedimiento; con el objetivo de que éstos se asemejen a un
tipo, modelo o norma en comun. La Estandarizacion permite la creacién de normas
0 estandares que establecen las caracteristicas comunes con las que deben cumplir
los productos y que son respetadas en diferentes partes del mundo. Esto quiere
decir que sera la misma forma de hacer, fabricar en México, Estados Unidos, China,
0 en cualquier otra parte del mundo (Economia, 2015).

Al aplicar las normas se aumenta la satisfaccion del cliente, ya que se esta
cumpliendo con los requisitos minimos de calidad. También sugieren establecer un
sistema de gestidon para la calidad que este orientado a los procesos y mejora
continua, siempre con el fin de que las organizaciones liderazgo y puedan satisfacer
al cliente (Garcia P, Quispe A, & Raéz G, 2014).

De acuerdo a como se definan los procesos y se lleven a cabo en sus diversas

areas dependeran los resultados de la calidad obtenidos durante su desarrollo. Por



ello establecen que los procesos deben desarrollarse de forma clara, es decir,
deben explicarse por fases mencionando las actividades que se deben realizar para

llevarlas a cabo con éxito (Canton Mayo, 2016).

1.4 Preguntas de lainvestigacion
1. ¢(Como se planea realizar el mapeo de los elementos que conforma la norma
ISO 9001:2015?
2. ¢Qué areas de trabajo se involucran en el sistema de gestion de la calidad
de la organizacion?
3. ¢Qué proceso se llevara a cabo para alinear el sistema de gestién de calidad

de la organizacion con los elementos de la norma ISO 9001:2015?

1.5 Alcances y limitaciones
1.5.1 Alcances
Desarrollar la propuesta de un método de alineacién del sistema de gestion de

calidad en una organizacién en base a la norma ISO 9001:2015

1.5.2 Limitaciones

e Debido al acuerdo de confidencialidad con la organizacion participe, los datos
expuestos son una simulacién de los reales.

e Tanto el investigador como el personal de la organizacién deben conocer la
norma ISO 9001:2015 y cémo funciona el sistema de la organizacion para
que no existan ambigiedades, dado que pueden haber diferentes
percepciones por ambas partes, asi como diferencias entre lo que se declara

y lo que se lleva a la practica real.

1.6. Hipotesis
Mediante una auditoria es posible conocer el sistema de gestién de calidad de una

organizaciéon para alinearla a la norma ISO 9001:2015.



Capitulo 2. Marco Teodrico

2.1 Método

Método es una palabra que proviene del término griego methodos (“camino” o “via”)
y que se refiere al medio utilizado para llegar a un fin. Su significado original sefiala
el camino que conduce a un lugar. Denominamos método al “modo ordenado de
proceder para llegar a un resultado o fin determinado, especialmente para descubrir
la verdad y sistematizar los conocimientos” (Diccionario Actual de la Lengua
Espafiola, 2019).

Un método es una serie de pasos sucesivos, conducen a una meta. El objetivo del
profesionista es llegar a tomar las decisiones y una teoria que permita generalizar y
resolver de la misma forma problemas semejantes en el futuro. Por ende es
necesario que siga el método mas apropiado a su problema, lo que equivale a decir
gue debe seguir el camino que lo conduzca a su objetivo. “Donde no hay método

cientifico no hay ciencia” (Bunge, 1981).

El método cientifico esta basado en dos pilares, la reproducibilidad, es decir, la
capacidad de repetir un determinado experimento, en cualquier lugar y por cualquier
persona y la refutabilidad, toda proposicion cientifica tiene que ser susceptible de
ser falsada o refutada (falsacionismo). Esto implica que si se disefian experimentos,
y dan resultados distintos a los predichos, negarian la hipétesis puesta a prueba
(Castan, 2014).

2.2 Calidad

Existen diversos conceptos de calidad, los cuales han surgido con el paso del
tiempo y en funcion a las necesidades de los clientes que adquieren un determinado
producto o servicio. Calidad es el conjunto de caracteristicas de un producto o
servicio que le confieren su aptitud para satisfacer las necesidades del cliente
(Control)


https://www.monografias.com/trabajos16/objetivos-educacion/objetivos-educacion.shtml
https://www.monografias.com/trabajos4/epistemologia/epistemologia.shtml
https://www.monografias.com/trabajos15/calidad-serv/calidad-serv.shtml#PLANT

El diccionario de la Real Academia Espafola define el concepto de calidad como “la
propiedad o conjunto de propiedades inherentes a una cosa que permite apreciarla
como igual, mejor o peor que las restantes de su misma especie “. Esta definicion
muestra las dos caracteristicas esenciales del término. De una parte, la subjetividad
de su valoracion: de otra, su relatividad. No es una cualidad absoluta que se posee

0 NO Se posee, sino un atributo relativo: se tiene mas o menos calidad.

2.3 Control de calidad
Ishikawa (1994), sustenta que “el control de calidad es una nueva manera de pensar
en la direccion y de considerarla” esto suponia que en un futuro no muy lejano seria

parte fundamental de una organizacion.

La funcion principal del control de calidad es asegurar que los productos o servicios
cumplan con los requisitos minimos de calidad. Como tal, la funcion consiste en la
recoleccion y andlisis de grandes cantidades de datos que después se presentan a
diferentes departamentos para iniciar una accion correctiva adecuada. Existe
primordialmente como una organizacion de servicio, para conocer las
especificaciones establecidas por la ingenieria del producto y proporcionar
asistencia al departamento de fabricacién, para que la produccién alcance estas
especificaciones (Ishikawa, 1994).

2.4 Gestion de calidad total

La Gestion de la Calidad Total (abreviada TQM, del inglés Total Quality
Management) es una estrategia de gestion desarrollada en las décadas de 1950 y
1960 por las industrias japonesas, a partir de las practicas promovidas por el experto

en materia de control de calidad.

La TQM esta orientada a crear conciencia de calidad en todos los procesos de
organizacién y ha sido ampliamente utilizada en todos los sectores, desde la

manufactura a la educacion, el gobierno y las industrias de servicios. Se le


https://es.wikipedia.org/wiki/Servicio_(econom%C3%ADa)

denomina total porque concierne a la organizacion de la empresa globalmente

considerada y a las personas que trabajan en ella (Cuatrecasas, 1999)

Cuatrecasas (1999) Define la Gestion de la Calidad Total como un esfuerzo de
mejora continua de la calidad, de todos los procesos, productos y servicios mediante
la participacion universal, que resulte en un crecimiento de la satisfaccion y la lealtad

del cliente y una mejora de los resultados de la empresa

2.5 Normas ISO

Es la organizacion internacional para la estandarizacion. Se encarga de establecer
una serie de normas que establecen los requerimientos con los que debe cumplir
una organizacién tanto para bienes como servicio. Esta es una federacién de clase
mundial no gubernamental establecida en febrero de 1947 y su sede se encuentra
ubicada en Ginebra Suiza (International Organization for Standardization)

El uso de estandares facilita la creacion de productos y servicios que sean seguros,
fiables y de calidad. Los estandares ayudan a los negocios a aumentar la
productividad a la vez que minimizan los errores y el gasto. Al permitir comparar
directamente productos de diferentes fabricantes, facilita que nuevas companiias
puedan entrar en nuevos mercados y ayudar en el desarrollo de un comercio global
con bases justas. Los estandares también sirven para proteger a los consumidores
y usuarios finales de productos y servicios, asegurando que los productos
certificados se ajusten a los minimos estandarizados internacionalmente

(International Organization for Standardization)

2.5.1 Familia de calidad

La familia de normas ISO 9000 es un conjunto de normas sobre calidad y sobre la
gestion de calidad de las organizaciones y empresas promovidas por
las Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO). Estas normas las pueden
aplicar cualquier empresa que quiera obtener un mayor beneficio competitivo frente

a la competencia. Estas normas de calidad especifican de qué forma debe operar


http://www.certificadoiso9001.com/iso-9001-certificacion-calidad/

una empresa para cumplir los estandares de calidad, los objetivos de entrega y los
niveles de calidad de los servicios ofrecidos (SPG Sistemas y Procesos de Gestion,

Certificacion).

e |SO 9000: Esta se encarga de proporcionar el vocabulario de la calidad

e SO 9001: Esta establece el modelo a seguir para el sistema de gestion

e 1SO 9003: Esta define el modelo para produccion. Esta norma (modelo para
produccion): Esta norma es anulada por la ISO 9001:2000, siendo la version
actual la 1SO 9001:2015.

e |SO 9004: Estas son directivas para la mejora de desempefio.

e |SO 19011: proporciona orientacion sobre la gestion de un programa de

auditoria.

2.6 ISO 9001:2015

Esta Norma Internacional promueve la adopcion de un enfoque a procesos al
desarrollar, implementar y mejorar la eficacia de un sistema de gestion de la calidad,
para aumentar la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de los requisitos
del cliente. En el apartado 4.4 se incluyen requisitos especificos considerados
esenciales para la adopcion de un enfoque a procesos (International Organization

for Standardization).

La comprension y gestidbn de los procesos interrelacionados como un sistema
contribuye a la eficacia y eficiencia de la organizacion en el logro de sus resultados
previstos. Este enfoque permite a la organizacién controlar las interrelaciones e
interdependencias entre los procesos del sistema, de modo que se pueda mejorar
el desempefio global de la organizacion (International Organization for

Standardization).

La gestion de los procesos y el sistema en su conjunto puede alcanzarse utilizando
el ciclo PHVA (Planear, Hacer, Verificar, Actuar) con un enfoque global de
pensamiento basado en riesgos dirigido a aprovechar las oportunidades y prevenir

resultados no deseados.



La ilustracion 1 proporciona una representacion esquematica de cualquier proceso
y muestra la interaccidon de sus elementos. Los puntos de control del seguimiento y
la medicion, que son necesarios para el control, son especificos para cada proceso
y variaran dependiendo de los riesgos relacionados (International Organization for
Standardization, 2019).

i Punto de inicEJ_‘ ﬁ”unto finaﬂ

I_____I_____I I___T___I
I
' ' Receptores de
Fuentes de entradas @ Actividades las psalidas
: |

| | | i

| ReGEDENTES | MATERIA, | MATERIA, | PROCESOS

Por & | | ENERGIA, ENERGIA, IPOSTERIORES

|Por e'eé“p oen INFORMACION INFORMACION | por ejemplo, en

plrctNee ores t | por ejemplo, en por ejemplo, en Iclientes (internos o

}( Nermnos o € ernos),l la forma de la forma de | externos), en otras

etn cllentss! en | materiales, producto, I partes interesadas

i° {as pa d es i recursos, servicio, | pertinentes

I'n eresadas I requisitos i decision I

(pertinentes i J J L |

[ i

Posibles controles y puntos de
control para hacer el seguimiento
del desempefio y medirlo

llustracion 1 Representacion esquematica de los elementos de un proceso (ISO 9001:2015)

El ciclo PHVA puede aplicarse a todos los procesos y al sistema de gestion de la calidad
como un Todo. El ciclo PHVA (Planear, Hacer, Verificar, Actuar) puede describirse

brevemente como sigue (International Organization for Standardization).

Planificar: establecer los objetivos del sistema y sus procesos, Yy los recursos
necesarios para generary proporcionar resultados de acuerdo con los requisitos del
cliente y las politicas de la organizacion, e identificar y abordar los riesgos y las
oportunidades;

Hacer: implementar lo planificado;

Verificar: realizar el seguimiento y (cuando sea aplicable) la medicion de los
procesos y los productos y servicios resultantes respecto a las politicas, los
objetivos, los requisitos y las-actividades planificadas, e informar sobre los

resultados;



Actuar; tomar acciones para mejorar el desempeio, cuando sea necesario.

La ilustracién 2 muestra como los Capitulos 4 a 10 pueden agruparse en relacion con el
ciclo PHVA.

'/ Sistema de Gestion de la Calidad (4) \-
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y su contexto
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C\:\\\ (7.8)
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- Productos
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expectativas
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llustracion 2 Representacion de la estructura de esta Norma Internacional con el ciclo PHVA (1ISO
9001:2015)

2.7 Elementos con que debe contar una organizacion

2.7.1. Organizacion

En la actualidad las organizaciones representan un conjunto de personas que
poseen un objetivo en comun y trabajan por alcanzarlo. En la actualidad las
organizaciones representan un conjunto de personas gue poseen un objetivo en

comun y trabajan por alcanzarlo. (Barros & Castillo, 2107).



2.7.2 niveles organizacionales

La mayoria de las empresas estan divididas en los siguientes niveles

organizacionales (Marin & Berrocal, 1999).

Nivel estratégico. Es el nivel superior de la estructura jerarquica de la empresa y
es el que, habitualmente, se conoce con el nombre de direccion general o direccion
estratégica. En este nivel es donde se deberan definir la mision de la empresa, sus
objetivos estratégicos, y en el que se elaboraran los planes para alcanzarlos. Los
directivos que componen este nivel seran, por tanto, los responsables de conseguir
gue la empresa cumpla con su mision y se satisfagan los intereses de las personas

0 grupos a los que pertenece la misma (Marin & Berrocal, 1999).

Nivel funcional. Estd formado por el conjunto de directivos y mandos que
relacionan el nivel estratégico con el operativo. En este colectivo se incluyen tanto
los directores funcionales como los capataces, jefes de taller, de seccion,
administrativos, etc. Son los responsables de supervisar directamente diferentes
grupos de personas, del nivel funcional o del operativo, operativizando los planes
elaborados al nivel estratégico, en planes y acciones cada vez mas concretos,
especificos e inmediatos, a medida que se desciende en el organigrama
empresarial. De esta forma, los ocupantes de este nivel son los responsables, entre
otras funciones, de actuar como canal de informacion, tanto ascendente como
descendente u horizontal; formular los objetivos y la planificacion de su unidad, de
forma que estén integrados con los de las restantes unidades y con los generales
de la organizacion; coordinar las actuaciones de su unidad con las de las restantes
de la organizacion; coordinar el funcionamiento interno de su unidad; supervisar el

rendimiento de los miembros de su unidad; etc. (Marin & Berrocal, 1999).

Nivel operativo. Es el formado por los empleados situados en la base del
organigrama y que son los responsables de llevar a cabo las funciones y tareas
basicas que aseguran la produccion de bienes y/o servicios. Por ello, las principales

funciones que llevan a cabo los componentes del nivel operativo se pueden definir



como las de: efectuar las compras de los materiales, materias primas, etc.: realizar
las ventas de bienes y/o servicios a los clientes; llevar a cabo las tareas necesarias

para la produccion de bienes y/o servicios; etc. (Marin & Berrocal, 1999).

2.7.3 Misioén

La mision de una organizacion expresa su razén de ser, proposito, necesidades a
satisfacer, competencias, entre otras caracteristicas que representan una guia de
comportamiento para las personas que forman parte de la organizacion, y un

recordatorio de su compromiso con la sociedad (Barros & Castillo, 2107).

Es importante considerar dos enfoques que posee la misidon en una organizacion: el
negocio, en el que se describen las necesidades que se satisfacen, asi como los
productos y servicios generados para lograrlo, el mercado al que se dirige y su
distribucion geogréfica; y las competencias Unicas, que se obtienen de las
habilidades y recursos propios de la empresa y no pueden ser imitados facilmente,

logrando asi una ventaja competitiva (Ayala, y otros, 2008).

2.7.4 Visién

La vision en una empresa representa el establecimiento de la situacion anhelada,
donde se plantean las intenciones que se tiene acerca de llegar a un futuro
especifico o al cumplimiento de una expectativa a largo plazo. Santiago Lazzati se
refiere a la visidn como: “La visualizacidén de una situacién futura y deseable que se
espera lograr en un horizonte de tiempo lejano, aunque no necesariamente esté

claro el camino para llegar a ello” (Ayala, y otros, 2008).

2.7.5 Valores

Los valores de una compafia son pautas que se implementan para orientar a sus
miembros diariamente hacia el cumplimiento de la misién y visibn organizacional.

Suelen estar relacionados con la ética, el trabajo en equipo, la responsabilidad,



entre otros. En otras palabras, puede decirse que los valores denotan las creencias
y comportamiento que la administracion desea que tenga su personal hacia sus
proveedores, empleados, socios, y otras partes interesadas (Thompson, Peteraf,
Gamble, & Strickland IIl, 2012).

2.7.6 Objetivos

Los objetivos se pueden definir como las metas o resultados que una organizacion
se plantea, y se deben revisar y modificar segun las necesidades o cambios en el
entorno. Hay una serie de pautas a seguir para la creacién o formulacién de un
objetivo, entre las cuales estan, redactarse (comenzando con un verbo en infinitivo),
ser medible, alcanzable, relevante, flexible, entendible, y alinearse con la misiéon y

vision de la empresa (Barros & Castillo, 2107).

2.7.7 Politica de calidad

La politica de calidad ISO 9001:2015 da direccién a las acciones orientadas a
mejorar la posicién competitiva de la organizacion, asi como también brinda soporte
para establecer y revisar los objetivos de la calidad. Para lo anterior la direccion
debe tener en cuenta las caracteristicas de la organizacion, el sector de desempefio,
la definicién de los clientes o usuarios y sus demandas, la competencia y sus

estrategias (International Organization for Standardization).

2.7.8. Alcance de la organizacion

Es necesario que el alcance de un sistema de gestion de calidad se establezca en
base al conocimiento de la organizacion, su contexto, procesos y los requisitos de
sus partes interesadas. Ademas hace falta que determine especificamente el tipo
de productos y servicios que puede suministrar a sus clientes, proporcionando datos
especificos y completos con el fin de evitar conflictos relacionados con informacion

incorrecta (International Organization for Standardization).



En cuanto a la normativa ISO 9001:2015, es necesario que la organizacion cumpla
con todos los requisitos como son los factores internos y externos, partes
interesadas correspondientes al apartado 4.1 y 4.2. Sin embargo en la seccion del
alcance se pueden incluir excepciones de aquellos requisitos que no son relevantes
0 no aplican segun la actividad de la empresa o por cualquier otro motivo justificable
(Leitdo, 2015).

2.8 Planeacion estratégica

2.8.1 contexto organizacional

El contexto organizacional, segun la Norma ISO 9001: 2015, esta dividido en
distintas partes. Entre ellas estan los factores internos y externos que de alguna

manera afectan o se ven afectados por la organizacion (Barros & Castillo, 2107).

Los internos son aquellos tales como la cultura empresarial, la estructura
organizativa con sus correspondientes funciones y tareas asignadas, los recursos
estratégicos y sistemas de informacién, asi como todas aquellas variables que
afecten a las actividades de la empresa y estén bajo su control. Los factores
externos por su parte, se refieren a las variables econdémicas, politicas, sociales,
culturales, entre otras, que afecten a la organizacién pero no dependan de esta
(Leitdo, 2015).

2.8.1 factores internos

A continuacion se describen los factores internos y externos mas relevantes segun

articulos realizados por (Leitdo, 2015):

Cultura organizacional: La cultura de una organizacion representa su identidad, y
se forja a través del tiempo en base a su trayectoria y los aportes de sus distintos

miembros (Camison, Cruz, & Gonzéalez, 2006).



Esta cultura afecta directamente al desempefio de la organizacion, pues denota la
forma de trabajo empleada, el nivel de trabajo en equipo alcanzado por los
colaboradores, el nivel de control de los documentos, la busqueda de un mismo

objetivo, entre otras cuestiones (Barros & Castillo, 2107).

Estructura organizativa: La estructura organizativa es la descripcion de la forma
en la que va a funcionar la empresa en cada uno de sus niveles segun la
clasificacion de las actividades que se realicen. Esta va a depender de los objetivos
estratégicos, mision y vision de la empresa. Se podria decir que la estructura
organizativa es el camino para el cumplimiento de los objetivos o0 metas definidos

por la organizacion (Ayala, y otros, 2008).

2.8.2 factores externos

Entorno Econdmico: La situacion econdémica a la que se enfrenta una
organizacién es un componente muy importante dentro de los resultados
obtenidos. Esto tomando en cuenta que aspectos como la calidad de vida de los
consumidores, las tasas de empleo y desempleo, y el monto que reciben los
trabajadores como pago, afectan tanto a los costos y gastos de la empresa como

a los niveles de ventas alcanzados (Barros & Castillo, 2107).

Entorno Medio Ambiental: Comprende Los distintos factores ambientales que
pueden estar afectando el funcionamiento normal de la empresa, asi como la forma
en la que esta afecta al medio ambiente. Tiene como propésito mantener la calidad
de vida, partiendo desde el interior de la empresa, como son sus colaboradores,
hasta su exterior, en el que se encuentra la sociedad, la flora y fauna (Massolo,
2015).

2.9 Partes interesadas
Las denominas partes interesadas también representan un componente del

contexto pues influyen positiva 0 negativamente en las actividades de la



organizacion, ya sea para satisfacer necesidades o para obtener algun tipo de
beneficio. Las organizaciones se empefian en cumplir con los requisitos de estas
partes (APCER, 2015).

Debe analizarse la relevancia de estas partes interesadas con el fin de identificar
los requisitos que se deberan aplicar al sistema de gestion de calidad. A
continuacion se describen algunas de las partes interesadas que suelen verse

comunmente en varios tipos de organizacion (Barros & Castillo, 2107):

e Clientes: Son aquellas personas o empresas que buscan satisfacer sus
necesidades mediante el producto o servicio que ofrece la organizacion. Se
debe poner especial énfasis en sus requisitos, pues de su satisfaccion
depende el éxito de la empresa.

e Accionistas 0 socios: Personas propietarias del capital invertido en la
organizacién; se preocupan por la mejora de su desempefio y la rentabilidad
de su operacion, por lo que pueden influir en el sistema de gestion de calidad.

e Colaboradores: Este grupo se conforma por las personas que trabajan en la
organizacién y persiguen el objetivo que esta se ha planteado. Se requiere
gue satisfagan las necesidades de los clientes mediante el cumplimiento de
Sus requisitos.

e Entidades gubernamentales: Plantean los requisitos legales que deben
cumplir los productos y servicios generados por la organizacién, asi como los
procesos disefiados para tal efecto. Pueden determinar obligaciones o
prohibiciones para las actividades de la empresa.

e Organizaciones no gubernamentales: Se refiere a las entidades que no son
parte del estado pero aun asi pueden ejercer presion sobre las empresas
para que modifiquen e incluso detengan sus operaciones. Estos casos
suelen estar relacionados con empresas que utilizan recursos naturales.

e Asociaciones: Personas o entidades que realizan pactos con la organizacion

mediante asociaciones, con el fin de alcanzar objetivos comunes.



e Proveedores: Encargados de suministrar insumos o productos a la
organizacién, para su posterior procesamiento o comercializacion.

e Bancos e instituciones financieras: Se refiere a aquellas entidades que se
relacionan con la organizacion con distintos fines que se pueden resumir en
la provision de recursos financieros para la realizacion de distintas
transacciones.

e Competidores: Organizaciones a las que se enfrenta la empresa, para
competir directa o indirectamente en una industria o mercado. Pueden
considerarse puesto que se mantendrén en constante stakeholders andlisis
sobre como responder a las acciones de la empresa, la que a su vez debera

estar lista para reaccionar ante sus acciones.

Las expectativas de las partes interesadas pasan a convertirse en requisitos que se
deben cumplir por parte de la organizacion. Es decir, se requiere identificar estas
partes interesadas segun su pertinencia, comprender sus requisitos, y adaptarlos al

sistema de gestion de calidad de la empresa (ICONTEC, 2015).

2.10 Procesos
Un proceso se define como: “Un conjunto de actividades que estan
interrelacionadas y que pueden interactuar entre si. Estas actividades transforman
los elementos de entrada en resultados, para ello es esencial la asignacion de
recursos”. En una empresa se puede encontrar diferentes tipos de proceso (Barros
& Castillo, 2107):

e Procesos operativos: relacionados con el cumplimiento de los requisitos del
cliente y la realizacién del producto o servicio que brinda la empresa.

e Procesos estratégicos: entregan diferentes tipos de guias a los
colaboradores para orientarlos en el cumplimiento de los objetivos claves o
estratégicos de la empresa. Estos procesos se relacionan con la planificacion

y gestion a largo plazo de una organizacion.



Procesos de soporte: Su principal objetivo es brindar apoyo a los demas
procesos y controlar su desempefio de tal manera que se ejecuten de
acuerdo a lo esperado. Una de las ventajas de los procesos de soporte es
que se pueden cambiar, modificar o implementar de una forma mas facil en

una organizacion.

2.10.1 Entradas de larevision por la direcciéon

La revisibn por la direccibn debe planificarse y llevarse a cabo incluyendo

consideraciones sobre (International Organization for Standardization, 2019):

a)
b)

c)

N o g A~ WD

f)

El estado de las acciones de las revisiones por la direccion previas;

Los cambios en las cuestiones externas e internas que sean pertinentes al
sistema de gestidn de la calidad;

La informacion sobre el desempefio y la eficacia del sistema de gestion de la
calidad, incluida las tendencias relativas a:

la satisfaccion del cliente y la retroalimentacion de las partes interesadas
pertinentes;

el grado en que se han logrado los objetivos de la calidad;

el desempefio de los procesos y conformidad de los productos y servicios;
las no conformidades y acciones correctivas;

los resultados de seguimiento y medicion;

los resultados de las auditorias;

el desempefio de los proveedores externos;

la adecuacion de los recursos;
la eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y las
oportunidades (véase 6.1 de la norma ISO 9001:2105);

las oportunidades de mejora.



2.10.1 Salidas de la revision por la direccion

Las salidas de la revision por la direccion deben incluir las decisiones y acciones

relacionadas con (International Organization for Standardization, 2019):

a) las oportunidades de mejora;
b) cualquier necesidad de cambio en el sistema de gestion de la calidad;

c) las necesidades de recursos.

La organizacion debe conservar informacion documentada como evidencia de los
resultados de las revisiones por la direccion (International Organization for
Standardization, 2019).

2.10.3 Cadena de valor

El valor que percibe un cliente se encuentra en el beneficio que este obtiene por el
precio que paga. Es decir, un producto o servicio genera valor a un cliente segun la
proporcion en la que haya logrado satisfacer sus necesidades (Thompson, Peteraf,
Gamble, & Strickland IIl, 2012).

Cuando una organizacién incrementa significativamente el valor generado para el
cliente en comparacion con los competidores, logra disminuir su vulnerabilidad en
el mercado. De esta manera, al generar valor a menor costo o mayor valor al mismo
costo, se posee una ventaja competitiva (Thompson, Peteraf, Gamble, & Strickland
1, 2012).

La ilustracion 3 muestra el comportamiento de una cadena de valor en una

organizacién (Thompson, Peteraf, Gamble, & Strickland Ill, 2012).
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llustracion 3. Cadena de valor de una organizaciéon (Thompson, Peteraf, Gamble, & Strickland I, 2012)

2.10.3 Mapas de procesos

Es una representacion grafica donde se presenta el inventario de procesos de una
organizaciéon describiendo las relaciones que tienen entre ellos. El rasgo distintivo
del mapa de procesos lo constituye la claridad a través de la se presentan los
vinculos entre un conjunto de procesos, los vinculos pueden ser de informacion,
recursos econdémicos, influencia, autoridad, productos fisicos, entre otros (Pardo,
2012)

Los procesos deben dividirse en 3 posibles clasificaciones: gerenciales, operativos,
y de soporte, por lo cual los mapas de procesos suelen estar también divididos en

estas secciones (Navarrete, 2002).

La ilustracién 4 muestra un ejemplo de la posible estructura que se puede utilizar

para estos graficos (Navarrete, 2002).
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llustracion 4 Estructura de mapa de procesos (Escuela politécnica Nacional 2017)

2.11 Pensamiento basado en riesgos

El pensamiento basado en riesgos es esencial para lograr un sistema de gestion de
la calidad eficaz. El concepto de pensamiento basado en riesgos ha estado implicito
en ediciones anteriores de esta Norma Internacional, incluyendo, por ejemplo,
llevar, a cabo acciones preventivas para eliminar no conformidades potenciales,
analizar cualquier no conformidad que ocurra, y tomar acciones que sean
apropiadas para los efectos de la no conformidad para prevenir su recurrencia

(International Organization for Standardization, 2019).

Para ser conforme con los requisitos de la Norma Internacional ISO 9001:2105, una
organizacién necesita planificar e implementar acciones para abordar los riesgos y
las oportunidades. Abordar tanto los riesgos como las oportunidades establece una
base para aumentar la eficacia del sistema de gestion de la calidad, alcanzar
mejores resultados y prevenir los efectos negativos (International Organization for
Standardization, 2019).

Las oportunidades pueden surgir como resultado de una situacion favorable para

lograr un resultado previsto, por ejemplo, un conjunto de circunstancias qué permita a la



organizacion atraer clientes, desarrollar nuevos productos y servicios, reducir los residuos
0 mejorar la productividad. Las acciones para abordar las oportunidades también pueden
incluir la consideracion de los riesgos asociados. El riesgo es el efecto de la incertidumbre
y dicha incertidumbre puede tener efectos positivos 0 negativos. Una desviacién positiva
gue surge de un riesgo puede proporcionar una oportunidad, pero no todos los efectos
positivos del riesgo tienen como resultado oportunidades (International Organization for
Standardization, 2019).

2.11.1 La gestidn de riesgos

La gestion de riesgos es un enfoque estructurado para manejar la incertidumbre
relativa a una amenaza y su objetivo es reducir diferentes riesgos relativos a un
ambito preseleccionado a un nivel aceptado por la sociedad. Puede referirse a
numerosos tipos de amenazas causadas por el medio ambiente, la tecnologia, los
seres humanos, las organizaciones y la politica. (Rodriguez, Proenza, Carralero,

Tamayo, & Segura, 2017).

A nivel internacional como nacional, se ha ido creando normativa relacionada con
la materia, dentro de la que se encuentra la ISO 31000/2009: estandar relacionado
con principios generales de la gestion de riesgos publicado por la International
Organization for Standardization (Rodriguez, Proenza, Carralero, Tamayo, &
Segura, 2017).

2.12 FODA

El Andlisis FODA o Matriz FODA es una metodologia de estudio de la situacién de
una organizaciébn o empresa en su contexto y de las caracteristicas internas
(situacion interna) de la misma, a efectos de determinar sus Fortalezas,
Oportunidades, Debilidades y Amenazas. La situacion interna se compone de dos
factores controlables: fortalezas y debilidades, mientras que la situacion externa se
compone de dos factores no controlables: oportunidades y amenazas. Es una
herramienta utilizada para conocer la situacion real en que se encuentra la

organizacién (Ballesteros, y otros, 2010).



Fortalezas: Se definen como las capacidades especiales de cada Céatedra,
relacionadas a la investigacion, lo que le otorga una posicion privilegiada hacia la
Universidad y el medio. Se incluyen en ellas los recursos disponibles, las

capacidades y Habilidades y las actividades positivas.

Oportunidades: se definen como aquellos factores externos que resultan positivos,
favorables, explotables, que se deben descubrir en el medio (Universidad de la
Republica (UdelaR), Ministerio de Salud Publica (MSP), Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS), otros) y que permiten obtener ventajas

competitivas.

Debilidades: se definen como aquellos factores que provocan una posicion
desfavorable frente al medio, que entorpecen el alcance de los objetivos o que
enlentecen los procesos, como recursos insuficientes, habilidades que no se

poseen, actividades que no se desarrollan positivamente.

Amenazas: se definen como aquellas situaciones que provienen del entorno, que
se vislumbran como riesgos significativos y que pueden llegar a atentar contra el

prestigio institucional.

La ilustracién 5 muestra un resumen de las ventajas, desventajas y resultados de

aplicar un andlisis FODA en una organizacion.

Ventajas Desventajas Resultados
Permite  visualizar la|Posible omision  de | Conocimiento y
organizacion desde | caracteristicas andlisis de [factlores
FODA o _ ‘
distintas perspectivas que |relevantes de la|interno y externo de
posiblemente no se hayan | organizacion. una empresa.
visto antes.

llustracion 5 Cuadro resumen FODA (Barros & Castillo, 2107)



2.13 Hoshin Kanri: Método de Planeacién Estratégica

Esta metodologia puede ser traducida de diversas maneras: “Administracion por
Politicas”, “Planeacion Hoshin”, “Despliegue de politicas”, o de forma mas completa
“despliegue de medios para alcanzar los objetivos”. Hoshin en japonés significa
metal brillante; brdjula o simplemente sefialar una direccion; mientras que Kanri

significa administracion o control.

La direccion Hoshin es una herramienta que integra consistentemente las
actividades de todo el personal de la empresa de modo que puedan lograrse metas
clave y reaccionar rapidamente ante cambios en el entorno. Esta disciplina parte de
la idea que en toda empresa se enfrentan fuerzas que se orientan en diferentes
direcciones, surgiendo entonces el desafio de reorientarlas hacia un mismo objetivo.
(Yacuzzi, 2005)

La direccion Hoshin, bien difundida a través de las empresas japonesas a partir
delos afios 60 paso a ser uno de los principales componentes de la Administracion
Total de la Calidad (TQM).

2.13.1 Objetivos del Hoshin Kanri

Los principales objetivos de Hoshin son:

* Integrar a todo el personal de una organizacion hacia los objetivos clave utilizando
medios indirectos en vez de presion directa, creando un sentimiento de necesidad
y convencimiento.

* Integrar todas la tareas, ya sean rutinarias o de mejora, en funcion de los objetivos
clave de la empresa coordinando todos los esfuerzos y recursos.

* Realinear eficazmente los objetivos y actividades en funcion de los cambios de
entorno.

Del analisis de los objetivos se desprende que todo trabajo responde a una

naturaleza dual, en la cual se alternan la rutina y la innovacién. Un elemento comun



tanto a larutinay a la innovacion es la necesidad del trabajo en equipo. Es deseable
que en los niveles mas altos de la organizacion se dedique mas tiempo a la
innovacion y creacion y menos tiempo a las tareas rutinarias, mientras que a medida
gue uno desciende de nivel, esta relacion se invierte. Hoshin involucra fuertemente
a la alta direccion y seria impensable su implementacion sin un fuerte compromiso
de ésta (Yacuzzi, 2005).

2.13.2 Elementos del Hoshin Kanri

El Hoshin Kanri se asienta sobre pilares basicos que le permiten organizar y dirigirla
totalidad de actividades de la empresa (Yacuzzi, 2005):

1. Enfoque basado en el Ciclo Deming PHVA.

2. Orientado a sistemas que deben ser mejorados para el logro de los objetivos
estratégicos. Integrar la calidad total en la administracién (TQM).

3. Participacion de todos los niveles y departamentos para el desarrollo y
despliegue de los objetivos anuales y medios para conseguirlo.

4. Basado fundamentalmente en Hechos.
Formulacién de objetivos, planes y metas en cascada en toda la organizacion
basada en modelos de mejora continua.

6. Concentrarse en unos pocos objetivos criticos. Todos aquellos que no lo
sean tendran categoria de rutina y no se consideraran.

7. Incorporar los indicadores financieros relacionandolos directamente con los
resultados de los indicadores de procesos.

8. Valorar y reflejar la contribucion de las personas al cumplimiento de objetivos
individuales y colectivos.

9. La elaboracion de objetivos debe basarse en el conocimiento del negocio y
complementarse con herramientas de control de calidad y benchmarking.

10.Establecer un sistema de indicadores que nos permita valorar tanto el nivel

de consecucién de objetivos y medios como la efectividad de los mismos.



11.Implantar un método de revision del sistema que permita la implementacion
de acciones correctivas, evaluacion continua.

12.Sera responsabilidad del Ejecutivo de mas alto nivel de la empresa revisar,
una vez al aflo, de manera total el proceso y sus resultados con la intencién
de generar una matriz FODA, herramienta que servira para la planeacion
estratégica posterior.

13.El Hoshin Kanri se basa en un sistema de informacién basado en un conjunto
de documentos y herramientas. El objetivo es implementar la efectividad del

plan y mejorar sus resultados.

2.13.4 Ventajas del Hoshin Kanri

» Define y crea un sistema de planeaciéon estratégica basado en la relacién
necesidades contra las expectativas de los grupos de interés.

* Hace que todas las partes de la organizacion trabajen de manera conjunta
buscando un fin comuin, de esta manera se consigue el alineamiento de la
organizacioén. La alineacion vertical permite que las acciones que se desarrollen en
busca de los objetivos se realicen desde todas las unidades operativas de la
organizacién, consiguiendo con ello que los diferentes niveles trabajen de manera

coordinada. El horizontal permite una Unica visién un unico futuro.

» Utilizando como herramienta el principio de Pareto la organizaciéon puede
determinar los objetivos, la direccion focaliza los esfuerzos en lo que es realmente

importante, dejando en segundo plano lo rutinario.

» Hoshin Kanri implica a toda la organizacion generando un compromiso en ellos
para la consecucion de los objetivos. En el Hoshin Kanri la direccion comparte los
objetivos estratégicos con todos sus colaboradores implantando un sistema de
responsabilidades en cascada que supone que cada persona de la organizacion

participa (responsablemente) del alcance de los objetivos de ruptura.



+ Permite conjugar la necesidad de la direccion de administrar con el
aprovechamiento de las habilidades de los colaboradores. Este sistema de doble
direccién supone que de arriba abajo se aplican las ideas directivas y de abajo arriba

se genera un flujo de creatividad constante.

Shiba, Graham, & Walden (1993) proveen un esquema muy Util de la gestién

Hoshin, que se reproduce en la ilustracion 6 de a continuacion.

1V13101; Y < Cambios en el
P anDl ,;'? Oa reo = entorno
¢ Diagndstico del
rz]iil:a?:;) > presidente <
e
plazo
Plan
v Do
Hoshin Despliegue de los Control
anuales —»| hoshin y del plan de > por »
medicién medicion
Y
Act < Check |g

llustracién 6 Esquema de la gestion Hoshin. Fuente (Shiba, Graham, & Walden, 1993)

2.14 Auditoria

Gryna, Chua y Defeo (2008) definen la auditoria como la revision independiente
gue se lleva a cabo para comparar algunos aspectos del desempefio de calidad

con un estandar para ese desempefio (pag. 520).



Yanez & Yénez, Raiza (2012) mencionan que Gonzalbes y Medina, 2003 y
Parsowith, 1999, han planteado diversos tipos segun el objetivo que esta se
proponga, los elementos que intervienen y la actividad que se evalla. Estos autores
hicieron su propia tabla donde muestra las perspectivas de estos autores, tal como
se muestra en la ilustracion 7, donde se resumen los tipos de auditoria de acuerdo

con lo antes expuesto.

Enfoque Autor Tipo de Auditoria
e Financiera
Segun el objetivo de la Pena Guticérrez, Alberto ¢ Operativa
auditoria (2010) ¢ Socio-laboral
¢ Medioambiental
s Etica

e Informatica
¢ De Procesos de Calidad

Segun los elementos que Gonzalbes, M.; Medina, . e De primera parte o Auditoria

intervienen (2003) Interna (Auto-auditoria)
¢ De segunda parte
¢ De tercera parte

s De Sistemas
¢ De procesos
¢ De Productos
¢ De Cumplimiento

Segun la actividad que se Parsowith, 5. (1999) ¢ Investigacion

evalua ¢ Interna

¢ Externa de segunda parte
e Externa de tercera parte
e Operativa

llustracion 7 Tipos de auditoria (Yanez & Yanez, Raiza, 2012).

Las auditorias de segunda parte, son aquellas que estan orientadas a la evaluacion
realizada por personal técnico independiente ajeno a la organizacion, que se
encarga de la revision de los procesos y actian con sus procedimientos y

metodologia (Yanez & Yanez, Raiza, 2012)



Las auditorias de tercera parte, se realizan con la finalidad de obtener la certificacion
del o los sistemas de gestion de la organizacion. Pudiéndose estas clasificarse a su
vez, en auditorias del cliente y auditorias de acreditacion o certificacion,
primeramente, las auditorias del clientes son aquellas que las realizan los clientes
o los proveedores, y cuya importancia reside en el impacto en la mejora en los
procesos e incrementan la confianza del personal de la organizacién y sus clientes,

por el hecho de tomar en cuenta sus expectativas (Yanez & Yanez, Raiza, 2012).

Asi mismo, las auditorias de acreditacion o certificacidn, son solicitadas por la propia
organizacion, previa preparacion y organizacion de las mismas. Este tipo de
auditoria las realizan instituciones ajenas a la organizacion auditada (Yanez &
Yanez, Raiza, 2012).

La ilustracion 8 muestra las fases de la auditoria interna en cuanto al sistema de

gestion, esto segun la perspectiva de los autores (Yanez & Yanez, 2012).

6.2.Inicio de la Auditoria
6.3. Preparacion de
actividades de auditoria

Fase Inicial o de
Preparacion

Fase Intermedia o
de Fjecucion

G6.4.  Realizacidon  de las
actividades de auditoria

6.5. Preparacion y
Fase Final o de distribucion del Reporte de
resultados Auditoria
6.6. Finalizacion de la
auditoria
o 6.7. Realizacion de auditoria | | Acciones Correctivas
seguimiento de seguimiento Acciones Preventivas

lﬂh:-'ﬁr‘|ﬂhﬂ-'"-=f“'-".'| |=""'n='=||!lhﬂ-""_23?"1|




llustracion 8 Fases del proceso de realizacién de la auditoria interna delos sistemas de gestion de
calidad (Yanez & Yanez, Raiza, 2012).

2.15 Estado del arte

Yanez & Yanez, Raiza (2012) en su articulo titulado “Auditorias, Mejora Continua y
Normas ISO: factores clave para la evolucion de las organizaciones” mencionan
gue cada vez son mayores las exigencias de los mercados y consumidores, por
ende se ha incrementado el interés e importancia de la mejora continua en los
productos y servicios que se ofrecen en un mercado cada vez mas competitivo
donde la norma ISO 9001 es la referencia mundial para trabajar esos aspectos, la
cual mide sus avances mediante las auditorias, mismas que permiten identificar

oportunidades y problemas a tratar, siempre buscando la mejora continua.

Pareja, Alvarez, & Correa (2016) en su articulo titulado “Actualizacion del sistema
de gestion de calidad bajo los requisitos de la ISO 9001:2015 para le empresa
Caralz S.A.S “ muestran cémo la empresa CARALZ S.A.S puede enfrentarse al
nuevo reto que propone ISO, el cual se centra en la transicion de su sistema actual
de gestion, orientado por los requisitos de la 9001 en su version 2008, a un sistema
que refleje modernas practicas de negocio, con una estructura de alto nivel y que
busque la permanencia del negocio. Ellos mencionan que para lograr un adecuado
proceso de transicion y dar cumplimiento a los siete numerales de la Norma
requeridos, para implementar y mantener un Sistema de Gestion de Calidad, bajo
los requisitos de la ISO 9001:2015, proponen un plan de transicion para la empresa
Caralz S.A.S, el cual, parte de la capacitacién y sensibilizacion, y finaliza con los

procesos de auditoria.

Rodriguez (2017) en su articulo “Propuesta de alineacion del sistema integrado de
gestion del ICBF regional Bogota con las normas ISO 9001:2015, ISO 14001:2015



Y OSHAS 18001:2007” consolida una propuesta que permite alinear los Sistemas
de Gestidbn de la Calidad, Ambiental y de Seguridad y Salud en el trabajo
implementados en el ICBF Regional Bogota con las versiones ISO 9001:2015 e ISO
14001:2015, mediante actividades basicas y propias tanto de la institucion como del
diario mantenimiento de los sistemas. En cuanto a la sensibilizacion vy
concientizacion de los funcionarios ya sea en su aporte e influencia en el
cumplimiento de requisitos al cliente, o de impacto con el medio ambiente o de
autocuidado, evitando incidentes o accidentes que malogren su salud (en cualquiera
de sus dimensiones), se deben trabajar una serie de variables de tipo psicologico
que requieren un perfil especifico para llegar a lograr resultados altamente

calificados.

Cruz Medina, Fanny Liliana; Lopéz Diaz, Andrea del Pilar; Ruiz Cardenas, Consuelo
(2016) en su articulo “Sistema de Gestion ISO 9001-2015: Técnicas y herramientas
de ingenieria de calidad para su implementacion” muestran una evolucién de la
calidad en funcién de la normatividad existente en busca de mejora de procesos,
ademas, como las normas ISO 9000 impactan en el mejoramiento continuo de las
organizaciones optimizando los productos ofrecidos al consumidor final. El disefio,
implementacion, mantenimiento y mejora de un sistema de gestion de calidad bajo
los lineamientos de la norma ISO 9001:2015, requiere de manera necesaria el uso
y aplicacién de la ingenieria de la calidad y por supuesto de las herramientas
técnicas estadisticas con el fin de lograr una real eficiencia y no solo un proceso

documental de cumplimiento de requisitos.

Briones, Soberano, Narvaez, & Huesca (2018) en su articulo “Alineacién de los
procedimientos de calidad de la ISO 9001:2008 a la ISO 9001:2015 del instituto
tecnoldgico de Ursulo Galvan” tienen como objetivo principal adecuar los
procedimientos declarados en el Sistema de Gestion de Calidad con base a las
necesidades del Instituto Tecnolégico de Ursulo Galvan. Se elabord un programa
para realizar el proceso de transicion de la ISO 9001:2008 a la ISO 9001:2015,
teniendo como meta para el mes de enero de 2018 que todas las areas que



participan en los procesos estratégicos como los son: Académico, Planeacion,
Vinculacion, Administraciéon de los Recursos y Calidad; llevaran a cabo sus
procesos con los nuevos lineamientos que marca la norma, requiriendo realizar
modificaciones en manuales de procedimientos y formatos declarados, agregar los

nuevos puntos de la norma, cambiar términos o palabras, entre otros.

Dominguez & Caridad (2014) desarrollaron un articulo titulado “Metodologia para el
disefio e implementacion de un sistema de gestidon de costos de la calidad en
empresas de transporte” que se basa en el disefio e implementacion de una
metodologia que sirve como guia para facilitar la implementacion del sistema de
gestion de costo de calidad en empresas de transporte. Explica la necesidad de que
el sistema de medicién incluya la existencia de indicadores no financieros para
analizar los resultados del sistema de gestion de calidad. El investigador concluye
que esta investigacion permitié diagnosticar el desempefio de los procesos claves
a través de la aplicacion y evaluacion de un grupo de criterios, estandares e
indicadores que facilitaron identificar un conjunto de insuficiencias existentes en el

sistema de transporte.



Capitulo 3.- Método de trabajo

La ilustracién 9 muestra las etapas del método de trabajo que se realizaran en la

presente tesis. En esta se muestran 5 etapas del método de trabajo.



Etapal

Revisar informacion del estado del arte
relacionado a la investigacion.

Etapa 2

Estudiar la norma ISO 9001:2015 para realizar un
mapeo de sus elementos y su relacién entre ellas

Etapa 3

Conseguir una organizacion que colabore con la
investigacion.

Etapa 4

Conocer el sistema de gestidn de calidad y
corroborar con una auditoria

Etapa 5

Realizar la alineacion del SGC de la organizacion
con la norma I1SO 9001:2015

llustracion 9 Etapas del método de trabajo (elaboracién propia)

3.1 Revisar informacion del estado del arte relacionado a la investigacion.

Como punto de partida se indagan diversos articulos cientificos recientes que traten

temas referentes a la investigacion para tener bases y fundamentos sélidos que



sirvan como referencia documental. Se seleccionan los mas similares y actuales a
la investigacion para el estado del arte, estos se usaran como referencia para

desarrollar la propuesta de metodologia de alineacion.

3.2 Estudiar la norma ISO 9001:2015 para realizar un mapeo de sus

elementos y su relacion entre ellas.

Para conocer la norma hay que analizarla y saber interpretarla, para ello es
necesario cumplir ciertas habilidades, tales como en este punto se realizara un
mapeo de los elementos enumerando cada uno de los requerimientos que esta
contiene en la cual se identificara la relacion que existe entre los elementos de la

norma ISO 9001:2015 y las areas que conforman la organizacion participe.

3.3 Conseguir una organizacién gue colabore con la investigacion.

Es importante que el método sea aplicado a una organizacion para tener resultados
mas fiables, por ello se decide buscar colaboracion con alguna organizacion que
este certificada y dispuesta a proporcionar datos documentales. Es evidente que
para garantizar la integridad y compromiso del equipo con la organizacion se esta
dispuesto a respetar los acuerdos de confidencialidad que puedan ser exigidos por

el organismao.

3.4 Conocer el sistema de gestidon de calidad y corroborar con una auditoria.

Una vez concertada la participacion de una organizacion certificada, se procedera
a la realizacion de la revision de su informacion documentada, esto con la finalidad
de conocer su sistema de gestion de calidad, posteriormente se corroborara la
informacion documentada mediante una auditoria, lo que permitira verificar si lo que

documentan es en realidad lo que practican en su organizacion.



3.1.5. Realizar la alineacién del SGC de la organizacion con la norma ISO
9001:2015.

Una vez identificadas las areas de oportunidad y debilidades, se procede a la
elaboracion de una propuesta de mejora que permita alinear el sistema de gestion
de calidad de la organizacion mediante el Hoshin Kanri, se definen las actividades
y los objetivos y se comparan con el apartado 9.1.3 de la norma ISO 9001:2015
asignando un valor (1, 3, 5) dependiendo a su grado de relevancia. Eventualmente

se realizan sugerencias para corregir todas las no conformidades encontradas.

Capitulo 4.- Resultados

Como punto de partida se clasificaron todas las areas que conforman la
organizacion y se empalmaron con los requerimientos de la norma ISO 9001:2015
para determinar que requerimientos aplican y cuéles no, también se identificaron los
procesos que lleva a cabo la organizacion y quienes son los duefios de estos para

gue se pudiera llevar a cabo la auditoria.

La colaboracién de la organizacién fue importante para poder llevar a la practica la
propuesta de este método y posteriormente hacer la comprobacion de la hipotesis,
todas las aplicaciones realizadas se expusieron de manera que no se viole el

acuerdo de confidencialidad establecido previamente con la organizacion.

Tras la revision de diversas fuentes de informacién se obtuvieron las bases y
fundamentos para el desarrollo de la investigacion, posteriormente se procedio a
estudiar la norma ISO 9001:2015 donde se identificaron los elementos que la norma
contiene, es decir, todos los” debe” que debe cumplir una organizacion para poder

implementar la norma bajo una certificacion.

La norma ISO 9001:2105 consta de 7 elementos:

e Contexto de la organizacién



e Liderazgo

e Planificacion

e Apoyo

e Operacion

e Evaluacién de desempefio y mejora

Se cuantifico cada requerimiento por elemento dando como resultado los datos que

se tienen en

la tabla 2 donde muestra

correspondientes a cada apartado de la norma.

la cantidad de

Elemento de la| Numeracion Cantidad de
norma ISO de requerimientos
9001:2015 requerimientos | identificados
4. Contexto de Ri1 al R22 22

la organizacion

5. Liderazgo R23 al Rag 27

6. Planificacion Rso al R77 28

7. Apoyo R7s al Ri20 43

8. Operacion Ri121 al Raas 128

9. Evaluacion R249 al R290 42

de desempeiio

10. Mejora R2901 al R3os 18

requerimientos

Tabla 1 Elementos y requerimientos de la norma ISO 9001:2015 (equipo de trabajo)

La investigacion se llevd a cabo en una industria dedicada a la inyeccion de

plasticos, en la cual se inicié con la revision documental de su sistema de gestion

de calidad, donde posteriormente se corroboraron los datos mediante una auditoria,

misma que permitié determinar que requerimientos de la norma ISO 9001:2015 son

aplicables, para posteriormente evaluar lo que la organizacion declara con lo que

en realidad se practica. Todas las areas que no cumplan con lo declarado en su



informacién documentada, o que puedan presentar mejoras importantes seran

sefaladas, se les hara una propuesta de mejora acorde a la organizacion,

Posteriormente, se procedié a la realizacion del mapeo de la interaccién de los
elementos de la norma ISO 9001:2105 tal como se muestra en la ilustracion 4,

donde se puede apreciar como los requerimientos se entrelazan.

La organizacion participe cuanta con 8 areas de trabajo, las cuales son:
e Direccion general
e Recursos humanos

e Ingenieria

e Logistica
e Compras
e Calidad

e Planta

e Contabilidad y finanzas

Estas a su vez cuentan con procesos especificos a su mando, lo que lleva a que
se relacionen cada una de estas areas a los requerimientos aplicables a la
organizacién, tal como se muestra en el anexo 1 que contiene la enumeracion de
los requerimientos y su asociacion a cada area de trabajo de la organizacion

auditada.

La ilustracién 10 muestra la interaccion que existe entre las normas 1ISO 9001:2015,
estas estan clasificadas por requerimientos, mismo que fueron numerados por
orden de aparicion y se encuentran especificadas en la tabla de anexos 1, misma
que relaciona la interaccion de cada requerimiento con las areas de trabajo de la

organizacién dedicada a la inyeccion de plastico.



R6,R5C ﬂ R51
R4,R5,R51 Ré& R5€
R3,R5,R7 m R57 R12,R121
R3,R4 RE R5¢& R56,R28¢
ﬂ R5¢ R12,R1¢€
l€C
Ry /SCCTZC1EN K
AL R12 R121 R12,R57
R1€ R13C
R1¢ R19¢ R130,R19€
R91,R294 R19€
R1 R5C R28¢E Clercge

llustracion 10 Mapeo de las interacciones de los requerimientos de los elementos de la norma ISO
9001:2015 (fuente de elaboracién propia)

Los requerimientos de disefio (R150-R184) no aplican a dicha organizacion, ya que
ellos no disefian producto alguno, solo reciben los moldes directamente de sus
clientes, es decir, de los 308 requerimientos 36 no aplican, dejando una totalidad de

272 requerimientos en funcionamiento.

Para no violentar el acuerdo de confidencialidad, se relacionan las areas de trabajo
a los requerimientos de la norma de forma general, es decir, sin detallar los procesos
especificos que llevan a cabo dentro de la organizacion. Pero cabe mencionar que
al auditar su sistema de gestion de calidad se detectdé que tenian un proceso
“llamado contexto de la organizacién” no definido a un area especifica, y tampoco



estaba integrado a su mapa de procesos. Al estudiar a fondo a que se dedica este
proceso se determina que se encarga de todas las cuestiones internas y externas
de la organizacién y estas son llevadas a cabo por la direccion. Para alinear su
sistema a la norma se sugirid que se definiera bien ese proceso y se anexara a su
mapa de procesos para no incurrir en contradicciones con respecto a lo que se

declara y lo que se lleva a cabo en la préactica.

Otro hallazgo es que en su politica declaraban que no aplica la clausula 8.3 disefio
y desarrollo de productos y servicios, pero en uno de los apartados de su politica
mencionan que si, incluso tienen un documento que hace respaldo de dicha
declaracion, ante este hecho se sugiri6 que hagan la diferencia de los tipos de
servicio que brindan a clientes, proveedores, etc., contra el servicio normativo que

se manifiesta excluido del sistema de gestion de la calidad.

La auditoria reflejo que no estaba claramente definida la compatibilidad de la
direccién estratégica con la politica de calidad. Por ello se recomendd usar como
referencia la direccidén estratégica que establece la norma ISO 9001:2015 en su
clausula 9.1.3. Para elaborar una nueva politica de calidad.

El punto 9.1.3 analisis y evaluacién de la norma ISO 9001:2015 menciona lo

siguiente:

La organizacion debe analizar y evaluar los datos y la informacion apropiados que

surgen por el seguimiento y la medicion.

Los resultados del andlisis deben utilizarse para evaluar:
La conformidad de los productos y servicios;

a.
b. El grado de satisfaccion del cliente;

c. El desempefio y la eficacia del sistema de gestion de la calidad;
d.

Si lo planificado se ha implementado de forma eficaz;



e. La eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y
oportunidades;

f. El desempefio de los proveedores externos

Para la elaboracién de la nueva politica de calidad se utilizé la herramienta Hoshin
Kanri. Para ello fue necesario diferenciar los objetivos de las actividades y
contrastarlos contra la clausula 9.1.3 de la norma 1SO 9001:2105, tal como se

muestra en la Tabla 3. En ella se distinguen los objetivos (O) de las actividades (A).

Donde:

1= Impacto bajo

3= Impacto medio

5= Impacto alto

N/A= No aplica el objetivo

La columna clasificaciéon distingue con A si es una actividad y O si es un objetivo.

En la matriz se refleja la relacion y el impacto de cada objetivo con los
requerimientos del apartado 9.1.3 de la norma ISO 9001:2015, Elimpacto se evalta
con 1,3y 5, dependiendo de la relacién que tenga el objetivo con los requerimientos
de la norma, posteriormente se suman todas las calificaciones, y se seleccionan las
de mayor puntuacion de cada area. A partir de estas se procede a proponer la nueva

politica de calidad quedando de la siguiente manera.



Los resultados del Los resultados del Los resultados del Los resultados del Los resultados del Los resultados Total
analisis deben analisis deben analisis deben analisis deben analisis deben del analisis
utilizarse para utilizarse para utilizarse para utilizarse para utilizarse para deben utilizarse
evaluar a) la evaluar b) el grado evaluar c) el evaluard)silo evaluar e) la eficacia para evaluar f)
Clasificaciéon Descripcion conformidad de de satisfaccién del desempeiioy la planificado se ha de las acciones el desempefio
los productos y cliente. eficacia del sistema | implementado de tomadas para de los
servicios. de gestion de la forma eficaz. abordar los riesgos y proveedores
calidad. oportunidades. externos.
(o) Qiteggrar incremento cifra de ventas 3 5 1 5 5 19
lo) Asegurar nivel de ventas establecido 3 5 1 5 5 19
en presupuesto
A Controlar el nimero de devoluciones 5 5 5 5 5 25
cliente y sus reincidencias
lo) Reducir en PPMs cliente 5 5 5 5 5 25
(o) Lograr nivel de PPMs en nuevos 5 5 5 5 5 25
proyectos
A Controlar los tiempos de respuesta 3 5 5 13
de las acciones correctivas y cierre
de notificaciones del cliente
A Completar en tiempo los PDCAs 5 5 5 1 3 19
encuestas cliente
(MABE/NILPISK/METALFRIO=2 +
Otros Clientes =1)
A El?et:ﬁg: de los requerimientos de los 5 5 1 3 1 1 16
(o) Confiabilidad de inventarios 1 5 5 3 3 17
A Apl_icacié_r] de encuestas de 5 5 1 1 5 1 18
satisfaccion clientes
(o) Cum_plir programa de produccién en 5 5 3 5 5 5 28
cantidad y fecha
A Cierre administrativo puntual boletas 1 1 5 5 3 1 16
(o) Controlar el indice de ausentismo 3 3 3 5 14
lo) Controlar el indice de retardos 1 5 3 9




Fortalecer la conducta del buen

A : 5 3 26
comportamiento del personal
Desarrollar proveedores alternos
A para ABS y aleaciones: PC+SBS; 1 3 22
ABS+PA
A Controlar partes componentes 1 11
(piezas rechazadas / piezas
recibidas * 1,000,000)
A Controlar materias primas (Kilos 1 11
rechazados / Kilos recibidos *
1,000,000)
A Medir servicios de proveedores 1 12
A Mantener control de los dias de 3 5 16
servicio (No de dia que tarda
respuesta a las acciones solicitadas)
Disefiar y elaborar el control
A presupuestal 2019 5 10
A Implementar un control de activo fijo 3 6
para asegurar el patrimonio de la
empresa
Eficiencia en compras de materia 3 5 18
prima
Productividad en compras indirectas 1 3 10
y refacciones
Fortalecer la competencia al 3 1 14
personal para el andlisis y solucion
de problemas
A Concientizar al personal sobre la 3 1 14
importancia de la seguridad en su
trabajo
(o) Eficiencia utilizacion mano de obra 1 5 15
(o) Eficiencia de tiempo estandar 3 5 19
o Eficiencia estandar consumo de 3 5 24
materiales
(o) Tiempo muerto por falla de equipo 3 5 16




A Cumplimiento al programa de 5 3 5 5 3 21
mantenimiento preventivo y
predictivo

(o) Niveles de inventario 3 5 3 3 14

[0} Niveles de obsoletos 5 5 5 15

A Actualizacion fichas técnicas 5 3 3 11

A Actualizacion métodos de trabajo 5 3 3 11
existentes

(o) Implementar robots en moldes de 3 1 5 3 1 13
alto volumen

(o) Reducir tiempo montaje moldes 1 5 1 7
respecto a estandar de boletas

(o) Disminuir piezas no conformes y sus 5 5 3 5 5 3 26
costos

(o) Eficientizar taller mantenimiento 3 3 3 5 3 5 22
moldes

A Migrar las hojas de control nuevo 3 1 3 3 10
esquema (focalizar n. De partes y
componentes actuales)

A Construccion de paneles de 5 3 3 3 5 19
defectuosidad por cédigo

A Vigilar sistema de orden y limpieza 5 1 3 3 5 17
en areas de trabajo para contar con
entornos productivos

A Realizar el andlisis de colorimetria de 5 5 1 3 5 3 22
las resinas de proveedores y partes
inyectadas de produccion

110 83 111 161 177 73

Tabla 2 Matriz de objetivos y actividades (equipo de trabajo)




Propuesta de politica de calidad

Consolidar ventas con nuestros clientes a través del cumplimiento del
programa de produccion en cantidad y fecha complementando con una
atencion al cliente de excelencia.

Disminuir costos productivos y de defectuosidad interna a través de la
eficiencia estandar del consumo de materiales, mano de obra y tiempo
estandar de produccion aunado al cumplimiento del programa de
mantenimiento preventivo y predictivo, disminucion de piezas no conformes,
sus costos y eficientizando el taller de mantenimiento de moldes.

Mantener el Sistema de gestion de la organizacion con la certificacion ISO
9001:2015 y mejorarlo con la automatizacion del sistema de informacion y
control de la compaiiia.

Incursionar en la fabricacion de productos tecnologicos.

Diversificar cartera de clientes mediante implementacién correcta de
proyectos.

Invertir a tiempo con recursos propios asegurando rentabilidad y cobranza
eficientes a través de las inversiones puntuales y asegurando los flujos de
efectivo.

Fortalecer estructura humana contando con personal calificado vy
desarrollando la capacidad de gestién de los coordinadores

Implementar taller de mantenimiento para realizar mantenimientos
correctivos en tiempo y forma para asegurar la calidad de nuestros productos
y aumentar la satisfaccion del cliente.

En si la organizacion incurria en pequefios detalles importantes, como la

documentacion de las lecciones aprendidas, ya que solo tomaban en cuenta los

incidentes, en lugar de documentar conocimientos en general, tales como proyectos

de éxitos, los resultados en las mejoras de los procesos. Por ellos se recomendd

hacer una biblioteca de los documentos originados por conocimientos y no solo por

no conformidades.



Sin duda otro factor importante es el humano, hay que concientizar a los
colaboradores en general de la importancia del llenado de formatos en tiempo y
forma, enfatizando las implicaciones que conlleva el incumplimiento de los

requisitos del sistema de gestion de calidad.

En resumen la propuesta del método de alineacion dio resultados positivos, ya que
detecto areas de oportunidad, se propusieron mejoras para cada una de ellas, y

permitié robustecer el sistema de gestion de calidad de la empresa plastica.



Capitulo 5. Conclusiones

Es gratificante contar con empresas que participen en la investigacion y que aporten
informacion para poder desarrollarla, pero lo mejor de todo es que las propuestas
sugeridas fueron muy bien recibidas por la organizacion. El compromiso del director
fue muy palpable. Esto permitié que la investigacion se llevara a cabo con toda

confianza y que se pudiera evaluar un sistema de gestion de calidad real.

La mejora continua es parte de toda organizacion, los sistemas y mercados son
cada vez mas cambiantes, lo que lleva a las organizaciones a tomar acciones
rapidas para seguir en el mercado y a la vez mantenerse e incluso seguir creciendo

ante la competencia que esta presente.

El hecho de que una organizacion encuentre areas de oportunidad y mejoras en
cuanto a su sistema de gestion de calidad a partir de una auditoria, no significa ni
sugiere que este mal o que no merezca la certificacion, al contrario, significa que su

sistema gestion de calidad cada vez mas robusto.

La intervencién realizada en la empresa plastica arrojo resultados favorables, ya
que se encontraron muchas areas de oportunidad, en las cuales a todas se les hizo
una propuesta de mejora y sobretodo fueron aceptadas y aplicadas por la

organizacién, misma a la que se le dio continuidad para evaluar el progreso.

Durante el seguimiento que se le dio a la organizacion se pudo observar que
atendieron y aplicaron todas las propuestas realizadas. Sin duda realizar una
revision de todos los requerimientos a los que aplican fue indispensable para poder

profundizar en las mejoras propuestas.

Entre las aportaciones mas importantes destacan la propuesta de la politica de
calidad, y el sintetizar los objetivos y actividades, mismo que estaban confundidos

y causaban incertidumbre en sus indicadores. Se puede mencionar que los objetivos



se cumplieron en su totalidad al alinear el sistema de gestion de calidad de la

organizacion con la norma ISO 9001:2015.

Anexos
Anexo 1 tabla general de los 308 requerimientos de la norma ISO 9001:2015
Relacion de los elementos de la normay su clasificacion por area de trabajo
La organizacion debe determinar las
L cuestiones  externas e internas
Comprension de pertinentes para su propdsito y su
41 |6:jgr§]3rglggg§{10y R1 direccién estratégica, y que afectan la R6,R50 | Direccion
capacidad para lograr los resultados
previstos.
o La organizacion debe realizar
Comprensién de - .y
o seguimiento y la revision de la . o
4.1 la organizaciony | R2 | -, - Direccion
informacion  sobre las cuestiones
de su contexto .
externas e internas.
Comprensién de
las necesidades y La organizacion debe determinar a) las
4.2 expectativas de R3 | partes interesadas que son pertinentes al | R4,R5,R51 | Direccién
las partes sistema de gestion de la calidad
interesadas.
. La organizacion debe determinar b) los
Comprension de requisitos pertinentes de estas partes
4.2 |las necesidadesy | R4 |. q P . parte R3,R5,R7 | Direccion
. interesadas para el sistema de gestion
expectativas de :
de la calidad




las partes
interesadas.

Comprensién de

. La organizacion debe realizar el
las necesidades y seguimiento la revision de la
4.2 expectativas de Rs |>€9 - y R3,R4 Direccion
informacion  sobre  estas  partes
las partes : i .
. interesadas y sus requisitos pertinentes.
interesadas.
La organizacion debe determinar los
Determinacién del limites y la aplicabilidad del SGC para
4.3 alcance del R6 [establecer su alcance, a) las cuestiones R1 Direccion
alcance del SGC externas e internas indicadas en el
apartado 4.1
La organizacion debe determinar los
Determinacién del limites y la aplicabilidad del SGC para
4.3 alcance del R7 |establecer su alcance, b) los requisitos R4 Direccion
alcance del SGC de las partes interesadas pertinentes
indicados en el apartado 4.2
L La organizacion debe determinar los
Determinacién del - e
limites y la aplicabilidad del SGC para . .
4.3 alcance del R8 Direccion
establecer su alcance, c) los productos y
alcance del SGC . o
servicios de la organizacion.
L La organizacion debe aplicar todos los
Determinacion del N ) .
requisitos de la Norma Internacional si . .
4.3 alcance del R9 : ) Direccion
son aplicables en el alcance determinado
alcance del SGC . - .
de su sistema de gestion de la calidad.
L El alcance del sistema de gestion de la
Determinacion del ; o
calidad de la organizacion debe estar . .
4.3 alcance del R10 | . . Direccion
disponible y  mantenerse como
alcance del SGC . s
informacion documentada.
El alcance debe establecer los tipos de
productos y servicios cubiertos, vy
4.3 alcance del R11 quiet q R Direccidn
Internacional que la organizacion
alcance del SGC ; .
determine que no es aplicable para el
alcance de su sistema de gestién de la
calidad.
La organizacion debe establecer,
implementar, mantener y mejorar
continuamente un sistema de gestion de
44.1 SGCy sus R12 |la calidad, incluidos los procesos R18,R57, Direccion
procesos : . . R59,R121
necesarios y sus interacciones, de
acuerdo con los requisitos de esta
Norma Internacional.
La organizacion debe determinar los
procesos necesarios para el sistema de
SGCy sus gestién de la calidad y su aplicacion a Todas las
4.4.1 R13 . . s .
procesos través de la organizacién, y debe a) areas

determinar las entradas requeridas y las
salidas esperadas de estos procesos.




44.1

SGCysus
procesos

R14

La organizacion debe determinar los
procesos necesarios para el sistema de
gestién de la calidad y su aplicacion a
través de la organizacién, y debe b)
determinar la secuencia e interaccién de
estos procesos.

Todas las
areas

44.1

SGC y sus
procesos

R15

La organizacion debe determinar los
procesos necesarios para el sistema de
gestién de la calidad y su aplicacion a
través de la organizacién, y debe c)
determinar y aplicar los criterios y los
métodos (incluyendo el seguimiento, las
mediciones y los indicadores del
desempefio relacionados) necesarios
para asegurarse de la operacion eficaz y
el control de estos procesos.

Todas las
areas

44.1

SGCy sus
procesos

R16

La organizacion debe determinar los
procesos necesarios para el sistema de
gestién de la calidad y su aplicacion a
través de la organizacién, y debe d)
determinar los recursos necesarios para
estos procesos y asegurarse de su
disponibilidad.

Direccion

441

SGC y sus
procesos

R17

La organizacion debe determinar los
procesos necesarios para el sistema de
gestién de la calidad y su aplicacion a
través de la organizacion, y debe e)
asignar las  responsabilidades vy
autoridades para estos procesos.

Direccioén

441

SGC y sus
procesos

R18

La organizacion debe determinar los
procesos necesarios para el sistema de
gestién de la calidad y su aplicacion a
través de la organizacién, y debe f)
abordar los riesgos y oportunidades
determinados de acuerdo con los
requisitos del apartado 6.1

R12

Todas las
areas

44.1

SGC ysus
procesos

R19

La organizacion debe determinar los
procesos necesarios para el SGC y su
aplicacién a través de la organizacion, y
debe g) evaluar estos procesos e
implementar cualquier cambio necesario
para asegurarse de que estos procesos
logran los resultados previstos.

R73

Todas las
areas

441

SGC y sus
procesos

R20

La organizacion debe determinar los
procesos necesarios para el sistema de
gestién de la calidad y su aplicacién a
través de la organizacion, y debe h)
mejorar los procesos y el sistema de
gestion de la calidad.

Todas las
areas

4.4.2.

SGC y sus
procesos

R21

La organizacibn debe a) mantener
informacion documentada para apoyar la
operacion de sus procesos.

Todas las
areas

4.4.2.

SGC y sus
procesos

R22

La organizacion debe b) conservar la
informacion documentada para tener la

Todas las
areas




confianza de que los procesos se
realizan segun lo planificado.

511

Generalidades

R23

La alta direccion debe demostrar
liderazgo y compromiso con respecto al
sistema de gestiébn de la calidad a)
asumiendo la responsabilidad vy
obligacion de rendir cuentas con relacion
a la eficacia del sistema de gestion de la
calidad.

Direccion

511

Generalidades

R24

La alta direccion debe demostrar
liderazgo y compromiso con respecto al
sistema de gestion de la calidad b)
asegurandose de que se establezcan la
politicade lacalidad y los objetivos de
la calidad para el sistema de gestion de
la calidad, y que éstos sean compatibles
con el contexto y la direccion
estratégica de la organizacion.

Direccién

511

Generalidades

R25

La alta direccion debe demostrar
liderazgo y compromiso con respecto al
sistema de gestiébn de la calidad c)
asegurandose de la integracién de los
requisitos del sistema de gestion de la
calidad en los procesos de negocio de
la organizacion.

Direccion

51.1

Generalidades

R26

La alta direccion debe demostrar
liderazgo y compromiso con respecto al
sistema de gestibn de la calidad d)
promoviendo el uso del enfoque a
procesos y el pensamiento basado en
riesgos.

Direccioén

511

Generalidades

R27

La alta direccion debe demostrar
liderazgo y compromiso con respecto al
sistema de gestibn de la calidad e)
asegurdndose de que los recursos
necesarios para el sistema de gestion
de la calidad estén disponibles.

Direccién

511

Generalidades

R28

La alta direccion debe demostrar
liderazgo y compromiso con respecto al
sistema de gestiébn de la calidad f)
comunicando la importancia de una
gestion de la calidad eficaz y conforme
con los requisitos del sistema de
gestién de la calidad.

Direccién

51.1

Generalidades

R29

La alta direccion debe demostrar
liderazgo y compromiso con respecto al
sistema de gestiébn de la calidad @)
asegurandose de que el sistema de
gestién de la calidad logre los resultados
previstos.

Direccién




511

Generalidades

R30

La alta direccion debe demostrar
liderazgo y compromiso con respecto al
sistema de gestiébn de la calidad h)
comprometiendo, dirigiendo y apoyando
a las personas, para contribuir a la
eficacia del sistema de gestion de la
calidad.

Direccion

511

Generalidades

R31

La alta direccion debe demostrar
liderazgo y compromiso con respecto al
sistema de gestiébn de la calidad i)
promoviendo la mejora.

Direccion

511

Generalidades

R32

La alta direccion debe demostrar
liderazgo y compromiso con respecto al
sistema de gestion de la calidad )
apoyando otros roles pertinentes de la
direccion, para demostrar su liderazgo
en la forma en la que aplique a sus areas
de responsabilidad.

Direccién

51.2

Enfoque al cliente

R33

La alta direccion debe demostrar
liderazgo y compromiso con respecto al
enfoque al cliente asegurandose de que
a) se determinan, se comprenden y se
cumplen regularmente los requisitos
del cliente y los legales vy
reglamentarios aplicables.

Direccion

51.2

Enfoque al cliente

R34

La alta direccion debe demostrar
liderazgo y compromiso con respecto al
enfoque al cliente asegurandose de que
b) se determinan y se consideran los
riesgos y oportunidades que pueden
afectar a la conformidad de los
productosy servicios y ala capacidad
de aumentar la satisfaccion del
cliente.

Direccioén

51.2

Enfoque al cliente

R35

La alta direccibn debe demostrar
liderazgo y compromiso con respecto al
enfoque al cliente asegurandose de que
¢) se mantiene el enfoque en el aumento
de la satisfaccion del cliente.

Direccién

521

Establecimiento
de la politica de
calidad

R36

La alta direccion debe establecer,
implementar y mantener una politica de
la calidad que a) sea apropiada al
propdsito y contexto de la organizacién y
apoye su direccion estratégica.

Direccién

5.2.1

Establecimiento
de la politica de
calidad

R37

La alta direccion debe establecer,
implementar y mantener una politica de
la calidad que b) proporcione un marco
de referencia para el establecimiento de
los objetivos de la calidad.

Direccién

5.2.1

Establecimiento
de la politica de
calidad

R38

La alta direccibn debe establecer,
implementar y mantener una politica de
la calidad que c) incluya un compromiso
de cumplir los requisitos aplicables.

Direccién




Establecimiento

La alta direccibn debe establecer,
implementar y mantener una politica de

5.2.1 | de la politicade | R39 |la calidad que d) incluya un compromiso Direccion
calidad de mejora continua del sistema de
gestién de la calidad.
Comunicacién de La politica de la calidad debe a) estar
5.2.1 la politicade la | R40 |disponible 'y  mantenerse  como Direccion
calidad informaciéon documentada.
Comunicacién de La politica de la calidad debe b)
. . . Todas las
5.2.1 la politicade la | R41 | comunicarse, entenderse y aplicarse .
. Y areas
calidad dentro de la organizacion.
Comunicacién de La politica de la calidad debe c) estar
o . X . Todas las
5.2.1 la politicade la | R42 |disponible para las partes interesadas .
. : . areas
calidad pertinentes, segun corresponda.
La alta direccion debe asegurarse de que
Roles, o ;
s las responsabilidades y autoridades para
responsabilidades : . . .
5.3 autoridades en R43 [los roles pertinentes se asignen, se Direccion
yla organizacion comuniquen y se entiendan en toda la
9 organizacion.
La alta direccion debe asegurarse de que
Roles, o ;
s las responsabilidades y autoridades para
responsabilidades : . . i
5.3.1 . R44 (los roles pertinentes se asignen, se Direccion
y autoridades en . end da |
la organizacién comuniquen y se entiendan en toda la
organizacion.
La alta direccion debe asignar Ila
Roles, e ;
. responsabilidad y autoridad para a)
responsabilidades . L . .
5.3.1 . R45 | asegurarse de que el sistema de gestion Direccion
y autoridades en i
o de la calidad es conforme con los
la organizacion . ;
requisitos de esta Norma Internacional.
La alta direccion debe asignar la
Roles, . ;
. responsabilidad y autoridad para b)
responsabilidades . . o
531 . R46 | asegurarse de que los procesos estan Direccion
y autoridades en : .
| A generando y proporcionando las salidas
a organizacion .
previstas.
La alta direccion debe asignar la
Roles, responsabilidad y autoridad para c)
531 respongabllldades RA7 informar, en partlculgr, ala altg direccion R91, R294 | Direccién
y autoridades en sobre el desempefio del sistema de
la organizacién gestibn de la calidad y sobre las
oportunidades de mejora (véase 10.1).
La alta direccion debe asignar la
Roles, bilidad idad d
responsabilidades responsabilidad y autoridad para d) _ 3
531 . R48 |asegurarse de que se promueve el Direccion
y autoridades en X
T enfoque al cliente en toda Ila
la organizacion o
organizacion.
La alta direccion debe asignar la
responsabilidad y autoridad para e)
Roles, . .
responsabilidades asegurarse de que la mtegrl(_jad del _ 3
5.3.1 autoridades en R49 [sistema de gestion de la calidad se Direccion
y T mantiene cuando se planifican e
la organizacion : . :
implementan cambios en el sistema de
gestién de la calidad.
Acciones para . . o
6.1.1 | abordar riesgosy | R50 Al planificar el sistema de gestion de la R1 Direccion

oportunidades

calidad, la organizacion debe considerar




las cuestiones referidas en el apartado
4.1

Acciones para

Al planificar el sistema de gestion de la
calidad, la organizacion debe considerar

6.1.1 | abordar riesgosy | R51 o ) R3 Direccion
. los requisitos referidos en el apartado
oportunidades 49
Al planificar el sistema de gestion de la
calidad, la organizacién debe determinar
Acciones para los riesgos y oportunidades que es
6.1.1 | abordar riesgosy | R52 | necesario abordar con el fin de a) Direccidn
oportunidades asegurar que el sistema de gestion de la
calidad pueda lograr sus resultados
previstos.
Al planificar el sistema de gestion de la
Acciones para calidad, la organizacién debe determinar
. . ) Todas las
6.1.1 | abordar riesgosy | R53 |los riesgos y oportunidades que es Areas
oportunidades necesario abordar con el fin de b)
aumentar los efectos deseables.
Al planificar el sistema de gestion de la
Acciones para calidad, la organizacién debe determinar
. . ) Todas las
6.1.1 | abordar riesgosy | R54 |los riesgos y oportunidades que es Areas
oportunidades necesario abordar con el fin de c¢)
prevenir o reducir efectos no deseados.
Al planificar el sistema de gestion de la
Acciones para calidad, la organizacién debe determinar
. . ; Todas las
6.1.1 | abordar riesgosy | R55 [los riesgos y oportunidades que es Areas
oportunidades necesario abordar con el fin de d) lograr
la mejora.
Acciones para La organizacion debe planificar a) las
. . : Todas las
6.1.2 | abordar riesgos 'y | R56 |acciones para abordar estos riesgos y R58 Areas
oportunidades oportunidades.
. La organizacién debe planificar b) la
Acciones para manera de 1) integrar e implementar las Todas las
6.1.2 | abordar riesgosy | R57 . 9 prem R12, R121 .
oportunidades acciones en sus procesos del sistema de areas
gestion de la calidad (véase 4.4.).
Acciones para La organizacion debe planificar b) la Todas las
6.1.2 | abordar riesgos y | R58 | manera de 2) evaluar la eficacia de estas | R56, R285 Areas
oportunidades acciones.
Las acciones tomadas para abordar los
Acciones para riesgos y oportunidades deben ser Todas las
6.1.2 | abordar riesgos y | R59 | proporcionales al impacto potencial enla| R12, R18 .
. ) areas
oportunidades conformidad de los productos y los
Servicios.
- La organizacion debe establecer
Objetivos de - : .
. objetivos de la calidad para las funciones
calidad y : ; Todas las
6.2.1 e R60 [y niveles pertinentes y los procesos .
planificacién para . : - areas
necesarios para el sistema de gestion de
logros -
la calidad.
Objetivos de
6.21 calidad y R61 Los objetivos de la calidad deben a) ser Todas las
- planificacién para coherentes con la politica de la calidad. areas

logros




Objetivos de

6.2.1 calidad y R62 Los objetivos de la calidad deben b) ser Todas las
o planificacién para medibles. areas
logros
Obijetivos de
6.2.1 calidad y R63 Los objetivos de la calidad deben c) tener Todas las
o planificacién para en cuenta los requisitos aplicables. areas
logros
Obijetivos de Los objetivos de la calidad deben d) ser
6.2.1 calidad y R64 pertinentes para la conformidad de los Todas las
o planificacién para productos y servicios y para el aumento areas
logros de la satisfaccion del cliente.
Obijetivos de
6.2.1 calidad y R65 Los objetivos de la calidad deben e) ser Todas las
- planificacion para objeto de seguimiento. areas
logros
Objetivos de
6.2.1 calidad y R66 Los objetivos de la calidad deben f) Todas las
- planificacion para comunicarse. areas
logros
Objetivos de
6.2.1 calidad y R67 Los objetivos de la calidad deben g) Todas las
o planificacién para actualizarse, segun corresponda. areas
logros
Ogga"t(ljv:ds de La organizacion debe mantener
6.2.1 calidad y R68 |informacién documentada sobre los Calidad
planificacion para objetivos de la calidad
logros ) )
Objetivos de o . L
. Al planificar cdmo lograr sus objetivos de
6.2.2 Ianﬁi?:lg:?gny ara R69 [la calidad, la organizacion debe To;zzéas
P logros P determinar a) qué se va a hacer.
Objetivos de Al planificar como lograr sus objetivos de
calidad y la calidad, la organizacién debe Todas las
622 planificaciéon para R70 determinar b) qué recursos se areas
logros reqgueriran.
Ogﬁit('jv;ds de Al planificar como lograr sus objetivos de Todas las
6.2.2 Ianificacic')ny ara R71 [la calidad, la organizacion debe Areas
P logros P determinar c) quién sera responsable.
Objetivos de Al planificar como lograr sus objetivos de
6.2.2 calidad y R72 la calidad, la organizacibn debe Todas las
o planificacién para determinar e€) como se evaluardn los areas
logros resultados.
Cuando la organizacion determine la
e necesidad de cambios en el sistema de
Planificacion de - . . Todas las
6.3 . R73 [gestion de la calidad, estos cambios se .
los cambios deben llevar a cabo de manera R19 areas
planificada (véase 4.4).
Planificacion de La organizacion debe conslderar a) el Todas las
6.3 . R74 |propo6sito de los cambios y sus .
los cambios . . areas
consecuencias potenciales.
Planificacion de La organizacion debe considerar b) la
6.3 R75 |integridad del sistema de gestién de la Calidad

los cambios

calidad.




6.3

Planificacion de
los cambios

R76

La organizacion debe considerar c) la
disponibilidad de recursos.

Direccion

6.3

Planificacion de
los cambios

R77

La organizacion debe considerar d) la
asignacion o reasignacion de
responsabilidades y autoridades.

Direccién

7.1.1

Generalidades

R78

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

Direccion

7.1.1

Generalidades

R79

La organizacién debe considerar a) las
capacidades vy limitaciones de los
recursos internos existentes.

Direccion

7.1.1

Generalidades

R80

La organizacion debe considerar b) qué
se necesita obtener de los proveedores
externos.

Todas las
areas

7.1.2

Personas

R81

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

Recursos
humanos

7.1.3

Infraestructura

R82

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

Planta

7.1.4

Ambiente para la
operacion de los
procesos

R83

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.

Todas las
areas

7.151

Generalidades

R84

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

Todas las
areas

7.15.1

Generalidades

R85

La organizacién debe asegurarse de que
los recursos proporcionados a) son
apropiados para el tipo especifico de
actividades de seguimiento y medicion
realizadas.

Calidad

7.151

Generalidades

R86

La organizacién debe asegurarse de que
los recursos proporcionados b) se
mantienen para asegurarse de la
idoneidad continua para su proposito.

Calidad

7.151

Generalidades

R87

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

Calidad




7.15.2

Trazabilidad de
las mediciones

R88

Cuando la trazabilidad de las mediciones
es un requisito, o es considerada por la
organizacién como parte esencial para
proporcionar confianza en la validez de
los resultados de la medicion, el equipo
de medicion debe a) calibrarse o
verificarse , o ambas, a intervalos
especificados, o antes de su utilizacion,
contra patrones de medicion trazables a
patrones de medicién internacionales o
nacionales; cuando no

Existan tales patrones, debe
conservarse como informacion
documentada la base utilizada para la
calibracion o la verificacion.

Calidad

7.15.2

Trazabilidad de
las mediciones

R89

Cuando la trazabilidad de las mediciones
es un requisito, o es considerada por la
organizaciébn como parte esencial para
proporcionar confianza en la validez de
los resultados de la medicion, el equipo
de medicion debe b) identificarse para
determinar su estado.

Calidad

7.152

Trazabilidad de
las mediciones

R90

Cuando la trazabilidad de las mediciones
es un requisito, 0 es considerada por la
organizacién como parte esencial para
proporcionar confianza en la validez de
los resultados de la medicion, el equipo
de medicién debe c) protegerse contra
ajustes, dafio o deterioro que pudieran
invalidar el estado de calibracion y los
posteriores resultados de la medicion.

Calidad

7.15.2

Trazabilidad de
las mediciones

R91

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

Calidad

7.1.6

Conocimientos de
la organizacién

R92

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

Todas las
areas

7.1.6

Conocimientos de
la organizacién

R93

Estos conocimientos deben mantenerse
y ponerse a disposicién en la medida en
gue sea necesario.

Recursos
humanos

7.1.6

Conocimientos de
la organizacién

R94

Cuando se abordan las necesidades y
tendencias cambiantes, la organizacion
debe considerar sus conocimientos
actuales y determinar como adquirir o
acceder a los conocimientos adicionales
necesarios y a las actualizaciones
requeridas.

Recursos
humanos




La organizacion debe a) determinar la
competencia necesaria de las personas

7.2 Competencia R95 [ que realizan, bajo su control, un trabajo Ejﬁgﬁgs
gue afecta al desempefio y eficacia del
sistema de gestion de la calidad.
La organizacién debe b) asegurarse de
79 Competencia R96 que estas personas sean competentes, Recursos
baséndose en la educacién, formacién o humanos
experiencia apropiadas.
La organizacion debe c¢) cuando sea
7 Competencia R97 aplicable,tgmar accion_es para adquirir la Recursos
competencia necesaria y evaluar la humanos
eficacia de las acciones tomadas.
La organizacion debe d) conservar la
. ; . . Recursos
7.2 Competencia R98 [informacion documentada apropiada humanos
como evidencia de la competencia.
La organizacién debe asegurarse de que
73 Toma dg R99 las personas que realizan. el trabajo bajo Recursos
' conciencia el control de la organizacion tomen humanos
conciencia de a) la politica de la calidad.
La organizacién debe asegurarse de que
Toma de las personas que realizan. el trgbajo bajo Todas las
7.3 I R100 | el control de la organizacion tomen .
conciencia R o areas
conciencia de b) los objetivos de la
calidad pertinentes.
La organizacion debe asegurarse de que
las personas que realizan el trabajo bajo
el control de la organizacién tomen
7.3 Toma d(.a R101 [ conciencia de c) su contribucién a la Recursos
conciencia . : > humanos
eficacia del sistema de gestion de la
calidad, incluidos los beneficios de una
mejora del desempefio.
La organizacion debe asegurarse de que
las personas que realizan el trabajo bajo
73 Toma dg R102 el cpntrql de la organiz_acié_n tomen Recursos
' conciencia conciencia de d) las implicaciones del humanos
incumplimiento de los requisitos del
sistema de gestion de la calidad.
La organizacion debe determinar las
74 Comunicacién | R103 com.unicaciones. internas y .gxternas Togas las
pertinentes al sistema de gestion de la areas
calidad, que incluyan a) qué comunicar.
La organizacion debe determinar las
comunicaciones internas y externas Todas las
7.4 Comunicacién | R104 | pertinentes al sistema de gestion de la Areas
calidad, que incluyan b) cuando
comunicar.
La organizacion debe determinar las
comunicaciones internas y externas Todas las
7.4 Comunicacion | R105 | pertinentes al sistema de gestion de la Areas
calidad, que incluyan ¢) a quién
comunicar.
La organizacion debe determinar las
L S . Todas las
7.4 Comunicacion R106 | comunicaciones internas y externas areas

pertinentes al sistema de gestion de la




calidad, que
comunicar.

incluyan d) como

7.4

Comunicacion

R107

La organizacion debe determinar las
comunicaciones internas y externas
pertinentes al sistema de gestién de la
calidad, que incluyan e) quién comunica.

Todas las
areas

7.5.1

Generalidades

R108

El sistema de gestién de la calidad de la
organizacion debe inclur a) la
informaciéon documentada requerida por
esta Norma Internacional.

Calidad

7.5.1

Recursos de
seguimiento y
medicién

R109

El sistema de gestién de la calidad de la
organizacién debe incluir b) la
informacion documentada que la
organizacion determina como necesaria
para la eficacia del sistema de gestion de
la calidad.

Calidad

7.5.2

Creacion y
actualizacion

R110

Al crear y actualizar la informacion
documentada, la organizacibn debe
asegurarse de que lo siguiente sea
apropiado a) la identificacion vy
descripcion (por ejemplo, titulo, fecha,
autor o nimero de referencia).

Calidad

7.5.2

Creaciéon y
actualizacion

R111

Al crear y actualizar la informacion
documentada, la organizacion debe
asegurarse de que lo siguiente sea
apropiado b) el formato (por ejemplo,
idioma, versién del software, graficos) y
los medios de soporte (por ejemplo,
papel, electrénico).

Calidad

7.5.2

Creacion y
actualizacion

R112

Al crear y actualizar la informacion
documentada, la organizacibn debe
asegurarse de que lo siguiente sea
apropiado c) la revision y aprobacién con
respecto a la conveniencia y adecuacion.

Todas las
areas

7531

Control de la
informacion
documentada

R113

La informacion documentada requerida
por el sistema de gestién de la calidad y
por esta Norma Internacional se debe
controlar para asegurarse de que a) esté
disponible y sea id6nea para su uso,
donde y cuando se necesite.

Calidad

7.53.1

Control de la
informacion
documentada

R114

La informacion documentada requerida
por el sistema de gestién de la calidad y
por esta Norma Internacional se debe
controlar para asegurarse de que b) esté
protegida adecuadamente (por ejemplo,
contra pérdida de la confidencialidad,
uso inadecuado o pérdida de integridad).

Calidad

7.5.3.2

Control de la
informacion
documentada

R115

Para el control de la informacion
documentada, la organizacibn debe
abordar las siguientes actividades,
segln corresponda a) distribucion,
acceso, recuperacion y uso.

Calidad




Para el control de la informacion
documentada, la organizacién debe
Control de la abordar las siguientes actividades
753.2 informacion R116 . 9 ; ’ Calidad
segun corresponda b) almacenamiento y
documentada L . )
preservacion, incluida la preservacién de
la legibilidad.
Para el control de la informacion
Control de la documentada, la organizacién debe
7.5.3.2 informacion R117 [abordar las siguientes actividades, Calidad
documentada segun corresponda c) control de cambios
(por ejemplo, control de version).
Para el control de la informacion
Control de la documentada, la organizacién debe Todas las
7.5.3.2 informacion R118 |abordar las siguientes actividades, Areas
documentada segun corresponda d) conservacion y
disposicion.
La informacién documentada de origen
externo, que la organizacion determina
Control de la como necesaria para la planificacion
7.5.3.2 informacion R119 i P prantiic y Ingenieria
operacion del sistema de gestién de la
documentada ; ; o .
calidad, se debe identificar, segun sea
apropiado, y controlar.
La informacion documentada
Control de la . ;
: o conservada como evidencia de la Todas las
7.5.3.2 informacion R120 X .
conformidad debe protegerse contra areas
documentada N . )
modificaciones no intencionadas.
La organizacion debe planificar,
implementar y controlar los procesos
e, (véase 4.4) necesarios para cumplir los
Planificacion y requisitos para la provision de productos
8.1 control R121 | Feauistos p provis P R12,R57 | Planta
; y servicios, y para implementar las
operacional . . )
acciones determinadas en el capitulo 6,
mediante a) la determinacion de los
requisitos para los productos y servicios.
Planificacion y B) el establecimiento de criterios para: .
8.1 control R122 ) Ingenieria
. 1) los procesos;
operacional
Planificacion y B) el establecimiento de criterios para:
8.1 control R123|2) la aceptacién de los productos y Calidad
operacional servicios
e g C) la determinacion de los recursos
Planificacion y . .
81 control R124 | NECESArios para lograr la conformidad Direccion
: ; con los requisitos de los productos y
operacional -
servicios
Planificacion y . e
8.1 control R125 D) la implementacién del contr_ol Qe los Planta
. procesos de acuerdo con los criterios.
operacional
E) la determinacién, el mantenimiento y
la conservacién de la informacion
Planificacién y documentada en la
8.1 control R126 | Extension necesaria para: Planta
operacional 1) tener confianza en que los procesos

se han llevado a cabo segun lo
planificado.




Planificacion y

E) la determinacidn, el mantenimiento y
la conservacion de la informacion
documentada en la

8.1 control R127 g . ) Planta
operacional Extension necesaria para:
2) demostrar la conformidad de los
productos y servicios con sus requisitos.
Planificacion y La salida de esta planificacion debe ser
8.1 control R128 [adecuada para las operaciones de la Planta
operacional organizacion.
La organizacion debe controlar los
e cambios planificados y revisar las
Planificacion y . g
consecuencias de los cambios no Todas las
8.1 control R129 . ) - .
. previstos, tomando acciones para mitigar areas
operacional ) .
cualquier efecto adverso, segin sea
necesario.
Planificacion y La organizacion debe asegurarse de que
8.1 control R130 | los procesos contratados externamente R193 Calidad
operacional estén controlados (véase 8.4).
Requisitos para La comunicacion con los clientes debe
8.2 los productos y | R131 |incluir a) proporcionar la informacion Logistica
servicios relativa a los productos y servicios.
La comunicacién con los clientes debe
Comunicacion incluir b) tratar las consultas, los o
8.2.1 . R132 ) . : Logistica
con el cliente contratos o los pedidos, incluyendo los
cambios.
La comunicacién con los clientes debe
L incluir c) obtener la retroalimentacién de
Comunicacion . . -
8.2.1 con el cliente R133 [los clientes relativa a los productos y Logistica
servicios, incluyendo las quejas de los
clientes.
S La comunicacion con los clientes debe
Comunicacion . ) . L
8.2.1 . R134 |incluir d) manipular o controlar la Ingenieria
con el cliente ; :
propiedad del cliente.
La comunicacion con los clientes debe
Comunicacion incluir e) establecer los requisitos _
8.2.1 : R135 . red Logistica
con el cliente especificos para las acciones de
contingencia, cuando sea pertinente.
Cuando se determinan los requisitos
L ara los productos y servicios que se van
Determinacion de P P > Y que seva
los requisitos para a ofrecer a los clientes, la organizacion
8.2.2 R136 | debe asegurarse de que a) los requisitos Ingenieria
los productos y .. ;
servicios para los productos y servicios se definen,
incluyendo: 1) cualquier requisito legal y
reglamentario aplicable.
Cuando se determinan los requisitos
L ara los productos y servicios que se van
Determinacién de b P > Y que Se va
los requisitos para a ofrecer a los clientes, la organizacion
8.2.2 R137 [ debe asegurarse de que a) los requisitos Ingenieria

los productos y
servicios

para los productos y servicios se definen,
incluyendo: 2) aquellos considerados
necesarios por la organizacion.




Determinacion de
los requisitos para

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

8.2.2 R138|debe asegurarse de que b) la Ingenieria
los productos y R ;
L organizacién puede cumplir con las
servicios )
declaraciones acerca de los productos y
servicios que ofrece.
Revisién de los La organizacién debe asegurarse de que
requisitos para los tiene la capacidad de cumplir los .
8.2.3.1 q b R139 - p pir 1 Ingenieria
productos y requisitos para los productos y servicios
servicios gue se van a ofrecer a los clientes.
La organizacion debe llevar a cabo una
L revision antes de comprometerse a
Revisién de los - -
;o suministrar productos y servicios a un
requisitos para los ; . ) hy .
8.231 roductos R140 | cliente, para incluir a) los requisitos Ingenieria
P ctosy especificados por el cliente, incluyendo
servicios o -
los requisitos para las actividades de
entrega y las posteriores a la misma.
La organizacién debe llevar a cabo una
s revisibn antes de comprometerse a
Revision de los L prome
requisitos para los suministrar productos y servicios a un
8.23.1 R141 | cliente, para incluir b) los requisitos no Ingenieria
productos y ) )
servicios establecidos por el cliente, pero
necesarios para el uso especificado o
previsto, cuando sea conocido.
s La organizacion debe llevar a cabo una
Revision de los 3
requisitos para los revision antes de comprometerse a
8.231 productos y R142 | suministrar productos y servicios a un Ingenieria
servicios cliente, para incluir ¢) los requisitos
especificados por la organizacion.
La organizacién debe llevar a cabo una
Revisién de los revisibon antes de comprometerse a
requisitos para los suministrar productos y servicios a un .
8.2.3.1| " b R143 |7 pro oS ¥ S Ingenieria
productos y cliente, para incluir d) los requisitos
servicios legales y reglamentarios aplicables a los
productos y servicios.
La organizacién debe llevar a cabo una
s revision antes de comprometerse a
Revision de los L -~
requisitos para los suministrar productos y servicios a un
8.2.3.1 R144 | cliente, para incluir e) las diferencias Logistica
productos y ; -
o existentes entre los requisitos del
servicios ;
contrato o pedido y los expresados
previamente.
Revisién de los La organizacion debe asegurarse de que
requisitos para los se resuelven las diferencias existentes o
8.2.3.1| " P R145 L . Logistica
productos y entre los requisitos del contrato o pedido
servicios y los expresados previamente.
L La organizacion debe confirmar los
Revisién de los L :
requisitos para los requisitos del cliente antes de la
8.2.3.1 productos y R146 | aceptacion, cuando el cliente no Logistica
o proporcione una declaracién
servicios -
documentada de sus requisitos.
Revisién de los La organizacion debe conservar la o
8.2.3.2 R147 9 Logistica

requisitos para los

informacién documentada, cuando sea




productos y
servicios

aplicable a) sobre los resultados de la
revision.

Revision de los

requisitos para los

La organizacién debe conservar la
informaciéon documentada, cuando sea

8.2.3.2 R148 . . . Logistica
productos y aplicable b) sobre cualquier requisito
servicios nuevo para los productos y servicios.
La organizacibn debe asegurarse de
. gue, cuando se cambien los requisitos
Cambios en los | d e |
requisitos para los para los productos y servicios, la o
8.2.4 roductos R149 [ informacion documentada pertinente sea Ingenieria
P closy modificada, y de que las personas
servicios . .
pertinentes sean conscientes de los
requisitos modificados.
La organizacion debe establecer,
implementar y mantener un proceso de
8.3.1 Generalidades |R150 | disefio y desarrollo que sea adecuado N/A
para asegurarse de la posterior provision
de productos y servicios.
Al determinar las etapas y controles para
Planificacién del el disefio y desarrollo, la organizacion
8.3.2 disefio y R151 (debe considerar a) la naturaleza, N/A
desarrollo duracion 'y complejidad de las
actividades de disefio y desarrollo.
Al determinar las etapas y controles para
e, el disefio y desarrollo, la organizacion
Planificacion del debe considerar b) las etapas del
8.3.2 disefio y R152 . ; P N/A
proceso requeridas, incluyendo las
desarrollo o g
revisiones del disefio y desarrollo
aplicables.
Al determinar las etapas y controles para
Planificacién del el disefio y desarrollo, la organizacion
8.3.2 disefio y R153 [debe considerar c¢) las actividades N/A
desarrollo requeridas de verificacion y validacion
del disefio y desarrollo.
Al determinar las etapas y controles para
Planificacién del el disefio y desarrollo, la organizacion
8.3.2 disefio y R154 [ debe considerar d) las responsabilidades N/A
desarrollo y autoridades involucradas en el proceso
de disefio y desarrollo.
Al determinar las etapas y controles para
e, el disefio y desarrollo, la organizacion
Planificacion del debe considerar e) las necesidades de
8.3.2 disefioy R155 . N/A
recursos internos y externos para el
desarrollo S
disefio y desarrollo de los productos y
Servicios.
Al determinar las etapas y controles para
e el disefio y desarrollo, la organizacion
Planificacion del debe considerar f) la necesidad de
8.3.2 disefio y R156 : N/A
controlar las interfaces entre las
desarrollo

personas que participan activamente en
el proceso de disefio y desarrollo.




Planificacion del

Al determinar las etapas y controles para
el disefio y desarrollo, la organizacién
debe considerar g) la necesidad de la

8.3.2 disefioy R157 NS . ; N/A
desarrollo participacién activa de los chgntias y
usuarios en el proceso de disefio y
desarrollo.
Al determinar las etapas y controles para
Planificacién del el disefio y desarrollo, la organizacion
8.3.2 disefio y R158 [ debe considerar h) los requisitos para la N/A
desarrollo posterior provision de productos y
Servicios.
Al determinar las etapas y controles para
Planificacion del el disefio y desarrollo, la organizacion
8.3.2 disefio R159 debe considerar i) el nivel de control del N/A
e desarrol?/o proceso de disefio y desarrollo esperado
por los clientes y otras partes
interesadas pertinentes.
Al determinar las etapas y controles para
Planificacion del el disefio y desarrollo, la organizacion
832 disefio R160 debe considerar ) la informacion N/A
" desarrol?lo documentada necesaria para demostrar
que se han cumplido los requisitos del
disefio y desarrollo.
Entradas para el La organizacion debe determinar los
o requisitos esenciales para los tipos
833 d(llzgrrgl?lo R161 especificos de productos y servicios a N/A
disefiar y desarrollar.
Entradas para el o .
833 disefio y R162 La organizacion debe considerar a) los N/A
e desarrollo requisitos funcionales y de desempefio.
Entradas para el La organizacién debe considerar b) la
8.3.3 disefio y R163 [ informacion proveniente de actividades N/A
desarrollo previas de disefo y desarrollo similares.
Entradas para el N . |
833 disefio y R164 La organizacion debe con5|der§1r c) los N/A
e desarrollo requisitos legales y reglamentarios.
Entradas para el La organizacion debe considerar d)
833 diseﬁg R165 |normas o cbdigos de practicas que la N/A
e desarrol?/o organizacibn se ha comprometido a
implementar
Entradas para el La organizacién debe considerar €) las
o consecuencias potenciales de fallar
833 d‘l‘::prgﬁ/o R166 debido a la naturaleza de los productos y N/A
Servicios.
Entradas para el Las entradas deben ser adecuadas para
8.3.3 disefio y R167 [los fines del disefio y desarrollo, estar N/A
desarrollo completas y sin ambigiedades.
833 Entrgidsae%gara el R168 Las entradas del disefio y desarrollo N/A
e desarrol?/o contradictorias deben resolverse.
Entradas para el La organizaciéon debe conservar la
8.3.3 disefio y R169 | informacion documentada sobre las N/A
desarrollo entradas del disefio y desarrollo.




Controles del

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

834 disefio y R170 asegurarse de que a) se definen los N/A
desarrollo
resultados a lograr.
La organizacién debe aplicar controles al
Comvolesge | |Proceso ge dseno y gesarolo bee
8.3.4 disefio y R171 | 259! q ; N/A
revisiones para evaluar la capacidad de
desarrollo N
los resultados del disefio y desarrollo
para cumplir los requisitos.
La organizacién debe aplicar controles al
proceso de disefio y desarrollo para
Controles del asegurarse de que c) se realizan
8.34 disefioy R172 | actividades de  verificacion para N/A
desarrollo asegurarse de que las salidas del disefio
y desarrollo cumplen los requisitos de las
entradas.
La organizacién debe aplicar controles al
proceso de disefio y desarrollo para
Controles de Aotvidades de " valitacion  para
8.3.4 disefio y R173 P N/A
asegurarse de que los productos y
desarrollo i )
servicios resultantes satisfacen los
requisitos para su aplicacion
especificada 0 uso previsto.
La organizacién debe aplicar controles al
proceso de disefio y desarrollo para
Controles del asegurarse de que se toma cualquier
8.34 disefioy R174 | accion necesaria sobre los problemas N/A
desarrollo determinados durante las revisiones, o
las actividades de verificacion vy
validacion.
La organizacién debe aplicar controles al
Controles del proceso de disefio y desarrollo para
8.3.4 disefio y R175 [asegurarse de que f) se conserva la N/A
desarrollo informacion documentada de estas
actividades.
. o La organizacion debe asegurarse de que
8.3.5 Salidas del disefio R176 |las salidas del disefio y desarrollo a) N/A
y desarrollo -
cumplen los requisitos de las entradas.
La organizacion debe asegurarse de que
. C las salidas del disefio y desarrollo b) son
Salidas del disefio 4
8.3.5 R177 | adecuadas para los procesos posteriores N/A
y desarrollo L
para la provision de productos vy
servicios.
La organizacion debe asegurarse de que
las salidas del disefio y desarrollo c)
835 Salidas del disefio R178 mclu_ygn 0 hacen_ referenua a _[os N/A
y desarrollo requisitos de seguimiento y medicion,
cuando sea apropiado, y a los criterios de
aceptacion.
La organizacién debe asegurarse de que
8.35 Salidas del disefio R179 las salidas del disefio y desarrollo d) N/A

y desarrollo

especifican las caracteristicas de los
productos y servicios que son esenciales




para su propoésito previsto y su provision
segura y correcta.

8.3.5

Salidas del disefio
y desarrollo

R180

La organizacibn debe conservar
informacion documentada sobre las
salidas del disefio y desarrollo.

N/A

8.3.6

Cabios del disefio
y desarrollo

R181

La organizacion debe identificar, revisar
y controlar los cambios hechos durante
el disefio y desarrollo 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.

N/A

8.3.6

Cabios del disefio
y desarrollo

R182

La organizacién debe conservar la
informacion documentada sobre a) los
cambios del disefio y desarrollo.

N/A

8.3.6

Cabios del disefio
y desarrollo

R183

La organizacion debe conservar la
informacion documentada sobre b) los
resultados de las revisiones.

N/A

8.3.6

Cabios del disefio
y desarrollo

R184

La organizacion debe conservar la
informacion documentada sobre c¢) la
autorizacién de los cambios.

N/A

8.3.6

Control de los
procesos,
productos y
servicios
suministrados
externamente

R185

La organizacion debe conservar la
informaciéon documentada sobre d) las
acciones tomadas para prevenir los
impactos adversos.

Todas las
areas

8.4.1

Generalidades

R186

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

Todas las
areas

8.4.1

Generalidades

R187

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.

Calidad

8.4.1

Generalidades

R188

La organizacion debe determinar los
controles a aplicar a los procesos,
productos y servicios suministrados
externamente cuando b) los productos y
servicios son proporcionados
directamente a los clientes por
proveedores externos en nombre de la
organizacion.

Compras

8.4.1

Generalidades

R189

La organizacion debe determinar los
controles a aplicar a los procesos,
productos y servicios suministrados
externamente cuando c) un proceso, 0
una parte de un proceso, es
proporcionado por un proveedor externo

Todas las
areas




como resultado de una decisién de la
organizacion.

8.4.1

Generalidades

R190

La organizacion debe determinar y
aplicar criterios para la evaluacién, la
seleccidn, el seguimiento del desempefio
y la reevaluaciéon de los proveedores
externos, basandose en su capacidad
para proporcionar procesos 0 productos
y servicios de acuerdo con los requisitos.

Compras

8.4.1

Generalidades

R191

La organizacién debe conservar la
informacion documentada de estas
actividades y de cualquier accién
necesaria que surja de las evaluaciones.

Compras

8.4.2

Tipo y alcance del
control

R192

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

Todas las
areas

8.4.2

Tipo y alcance del
control

R193

La organizacién debe a) asegurarse de
que los procesos  suministrados
externamente permanecen dentro del
control de su sistema de gestion de la
calidad.

R130,R196

Calidad

8.4.2

Tipo y alcance del
control

R194

La organizacion debe b) definir los
controles que pretende aplicar a un
proveedor externo y los que pretende
aplicar a las salidas resultantes.

Calidad

8.4.2

Tipo y alcance del
control

R195

La organizacibn debe 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.

Ingenieria

8.4.2

Tipo y alcance del
control

R196

La organizacion debe c) tener en
consideracion 2) la eficacia de los
controles aplicados por el proveedor
externo.

R193

Calidad

8.4.2

Tipo y alcance del
control

R197

La organizacién debe d) determinar la
verificacion, u otras  actividades
necesarias para asegurarse de que los
procesos, productos y  servicios
suministrados externamente cumplen los
requisitos.

Calidad

8.4.3

Informacién para
los proveedores
externos

R198

La organizacion debe asegurarse de la
adecuacion de los requisitos antes de su
comunicacion al proveedor externo.

Todas las
areas

8.4.3

Informacién para
los proveedores
externos

R199

La organizacion debe comunicar a los
proveedores externos sus requisitos

Todas las
areas




para a) los procesos, productos vy
servicios a proporcionar.

Informacién para

La organizacién debe comunicar a los

8.4.3 | los proveedores |R200 proveedores externos sus requisitos Todas las
o externos para b) la aprobacion de 1) productos y areas
servicios
Informacion para La organizacién debe comunicar a los
8.4.3 | los proveedores |R201 proveedores externos sus requisitos Todas las
o externos para b) la aprobaciéon de 2) métodos, areas
procesos y equipos.
Informacion para La organizacién debe comunicar a los
8.4.3 | los proveedores |R202 proveedores externos sus requisitos Todas las
o externos para b) la aprobacién de 3) la liberacion areas
de productos y servicios
La organizacién debe comunicar a los
Informacién para proveedores externos sus requisitos Todas las
8.4.3 | los proveedores |R203|para c¢) la competencia, incluyendo Areas
externos cualquier calificacion requerida de las
personas.
Informacion para La organizacién debe comunicar a los
8.4.3 | los proveedores |R204 proveedores externos sus requisitos Todas las
o para d) las interacciones del proveedor areas
externos R
externo con la organizacion.
La organizacion debe comunicar a los
Informacién para proveedores externos sus requisitos Todas las
8.4.3 | los proveedores |R205 |para e) el control y el seguimiento del Areas
externos desempefio del proveedor externo a
aplicar por parte de la organizacion.
La organizacién debe comunicar a los
Informacién para proveedores externos sus requisitos
8.4.3 | los proveedores |R206 para f) las actividades de verificacion o Todas las
o externos validacion que la organizacion, o su areas
cliente, pretende llevar a cabo en las
instalaciones del proveedor externo.
Control de la N .
t La organizacion debe implementar la
produccion y de la e o o X Todas las
8.5.1 "y R207 | produccion y provision del servicio bajo .
provision del - areas
servicio condiciones controladas.
Las condiciones controladas deben
Control de la incluir, cuando sea aplicable a) la
produccion y de la disponibilidad de informacion
8.5.1 provision del R208 [documentada que defina: 1) las Logistica
servicio caracteristicas de los productos a
producir, los servicios a prestar, o las
actividades a desempeiniar.
Control de Ia Las condiciones controladas deben
roduccion v de la incluir, cuando sea aplicable a) la Todas las
851 |P rovisi(’)nydel R209 | disponibilidad de informacion Areas
P Servicio documentada que defina: 2) los
resultados a alcanzar.
Control de la Las condiciones controladas deben
851 produccion y de la R210 incluir, cuando sea aplicable b) la Direccion
e provision del disponibilidad y el uso de los recursos de
servicio seguimiento y medicién adecuados.




Las condiciones controladas deben
incluir, cuando sea aplicable c¢) la
implementacion de actividades de

Control de la L i
s seguimiento y mediciéon en las etapas
produccion y de la : o Todas las
85.1 - R211 | apropiadas para verificar que se cumplen p
provisién del o areas
servicio los criterios para el control de los
procesos o sus salidas, y los criterios de
aceptacion para los productos vy
Servicios.
Control de la Las condiciones controladas deben
produccion y de la incluir, cuando sea aplicable d) el uso de . .
85.1 provision del R212 la infraestructura y el entorno adecuados Direccion
servicio para la operacion de los procesos.
Control de la Las condiciones controladas deben
roduccion v de la incluir, cuando sea aplicable e) la
851 |P rovisiénydel R213 [ designacién de personas competentes, Direccion
P servicio incluyendo cualquier calificacién
requerida.
Las condiciones controladas deben
incluir, cuando sea aplicable f) la
Control de la validacion y revalidacion periddica de la
roduccion v de la capacidad para alcanzar los resultados
851 |P rovisiénydel R214 | planificados de los procesos de Direccién
P servicio produccion y de prestacién del servicio,
cuando las salidas resultantes no
puedan verificarse mediante actividades
de seguimiento o medicion posteriores.
Control de la Las condiciones controladas deben
produccion y de la incluir, cuando sea aplicable g) la .
85.1 provisién del R215 implementacibn de acciones para Ingenieria
Servicio prevenir los errores humanos.
Control de la Las condiciones controladas deben
roduccion v de la incluir, cuando sea aplicable h) la
851 |P rovisiénydel R216 [implementacion de actividades de Calidad
P servicio liberacién, entrega y posteriores a la
entrega.
La organizacion debe utilizar los medios
8.5 2 Identificacion y R217 apropiados para identificar las salidas, Calidad
" trazabilidad cuando sea necesario, para asegurar la
conformidad de los productos y servicios.
La organizacién debe identificar el
Identificacion estado de las salidas con respecto a los
8.5.2 trazabilidad Y |Rr218 requisitos de seguimiento y medicion a Calidad
través de la produccion y prestacion del
Servicio.
La organizacion debe controlar la
Identificacion identificacién Unica de las salidas cuando
8.5.2 trazabilidad Y |R219|la trazabilidad sea un requisito, y debe Calidad
conservar la informacion documentada
necesaria para permitir la trazabilidad.
Propiedad La organizacion debe cuidar la propiedad
perteneciente a perteneciente a los clientes o a
8.5.3 los clientes o R220 | proveedores externos mientras esté bajo Ingenieria
proveedores el control de la organizacion o esté
externos siendo utilizado por la misma.




: La organizacion debe identificar,
Propiedad .
. verificar, proteger y salvaguardar la
perteneciente a . .
. propiedad de los clientes o de los .
8.5.3 los clientes o R221 . Ingenieria
proveedores externos suministrada para
proveedores N . e
su utilizacién o incorporacion dentro de
externos -
los productos y servicios.
Cuando la propiedad de un cliente o de
. un roveedor externo se ierda,
Propiedad p s P
. deteriore o0 de algun otro modo se
perteneciente a : :
. considere inadecuada para su uso, la .
8.5.3 los clientes o R222 L : Ingenieria
organizacion debe informar de esto al
proveedores ;
cliente o proveedor externo y conservar
externos . L
la informacion documentada sobre lo
ocurrido.
La organizacion debe preservar las
salidas durante la producciéon vy Todas las
8.5.4 Preservacion R223 [ prestacién del servicio, en la medida Areas
necesaria para asegurarse de la
conformidad con los requisitos.
- La organizacion debe cumplir los
Actividades org Pl
. requisitos para las actividades .
855 posteriores ala |R224 - - Ingenieria
entrega posteriores a la entrega asociadas con
los productos y servicios.
Al determinar el alcance de las
Actividades actividades posteriores a la entrega que
8.5.5 posteriores ala |[R225|se requieren, la organizaciéon debe Ingenieria
entrega considerar a) los requisitos legales y
reglamentarios.
Al determinar el alcance de las
o actividades posteriores a la entrega que
Actividades °S P a entrega q
. se requieren, la organizaciébn debe .
8.5.5 posteriores ala |R226 . . Ingenieria
considerar b) las consecuencias
entrega ; :
potenciales no deseadas asociadas a
sus productos y servicios.
Al determinar el alcance de las
o actividades posteriores a la entrega que
Actividades se re uierepn la or anizaciéng dgbe
8.5.5 posteriores ala |R227 €q ' 9 Ingenieria
considerar c¢) la naturaleza, el uso y la
entrega . . .
vida util prevista de sus productos y
Servicios.
- Al determinar el alcance de las
Actividades - :
. actividades posteriores a la entrega que oL
855 posteriores ala |R228 : A Ingenieria
se requieren, la organizacion debe
entrega . 2 ;
considerar d) los requisitos del cliente.
Al determinar el alcance de las
Actividades actividades posteriores a la entrega que
8.5.5 posteriores ala |R229|se requieren, la organizacién debe Ingenieria
entrega considerar e) la retroalimentacién del
cliente.
- Al determinar el alcance de las
Actividades . .
; actividades posteriores a la entrega que .
8.5.5 posteriores ala |R230 . N Ingenieria
entrega se requieren, la organizacion debe

considerar




Control de los

La organizacion debe revisar y controlar
los cambios para la produccion o la
prestacion del servicio, en la extension

8.5.6 . R231 . Ingenieria
cambios necesaria para asegurarse de la
continuidad en la conformidad con los
requisitos.
La organizacibn debe conservar
informacion documentada que describa
Control de los los resultados de la revision de los .
8.5.6 - R232 - : Ingenieria
cambios cambios, las personas que autorizan el
cambio y de cualquier accidn necesaria
gue surja de la revision.
La organizacion debe implementar las
Liberacion de los disposiciones planificadas, en las etapas
8.6 productos y R233 [adecuadas, para verificar que se Ingenieria
servicios cumplen los requisitos de los productos y
servicios.
La liberacién de los productos y servicios
al cliente no debe llevarse a cabo hasta
. - ue se hayan completado
Liberacion de los gatisfactoriamente yIas disposri)ciones
8.6 productos y R234 e Calidad
o planificadas, a menos que sea aprobado
servicios .
de otra manera por una autoridad
pertinente y, cuando sea aplicable, por el
cliente.
La organizacion debe conservar la
. L, informacion documentada sobre la
Liberacion de los liberacién de los productos y servicios
8.6 productos y R235 : - . ” Calidad
o La informacion documentada debe incluir
servicios ) : ;
a) evidencia de la conformidad con los
criterios de aceptacion.
La organizacion debe conservar la
. L informacion documentada sobre la
Liberacion de los liberacién de los productos y servicios
8.6 productos y R236 : - . ” Calidad
. La informacion documentada debe incluir
servicios .
b) trazabilidad a las personas que
autorizan la liberacion.
La organizacion debe asegurarse de que
Control de las las salidas que no sean conformes con
8.7.1 salidas no R237 |sus requisitos se identifican y se Calidad
conformes controlan para prevenir su uso o entrega
no intencionada.
La organizacion debe tomar las acciones
Control de las adecuadas basandose en la naturaleza Todas las
8.7.1 salidas no R238 [de la no conformidad y en su efecto .
. areas
conformes sobre la conformidad de los productos y
Servicios.
Esto se debe aplicar también a los
Control de las productos y servicios no conformes
8.7.1 salidas no R239 | detectados después de la entrega de los Calidad
conformes productos, durante o después de la
provision de los servicios.
Control de las La organizacion debe tratar las salidas Todas las
8.7.1 salidas no R240 [no conformes de una o mas de las Areas
conformes siguientes maneras a) correccion.




Control de las

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

Todas las

8.7.1 salidas no R241 [ siguientes maneras b) separacion, Areas
conformes contencioén, devolucién o suspensién de
provisién de productos y servicios.
La organizacion debe tratar las salidas
Control de las no conformes de una o mas de las
8.7.1 salidas no R242 | .~ ; . Calidad
siguientes maneras c¢) informacién al
conformes : )
cliente;
La organizacion debe tratar las salidas
Control de las no conformes de una o mas de las
8.7.1 salidas no R243 [ siguientes maneras d) obtencion de Calidad
conformes autorizacién para su aceptacion bajo
concesion.
Control de las Debe verificarse la conformidad con los
8.7.1 salidas no R244 [ requisitos cuando se corrigen las salidas Calidad
conformes no conformes.
Control de las La organizacion debe conservar la
8.7.2 salidas no R245 [informacion documentada que a) Calidad
conformes describa la no conformidad.
Control de las La organizacion debe conservar la
8.7.2 salidas no R246 [informacion documentada que b) Calidad
conformes describa las acciones tomadas
La organizacion debe conservar la
Control de las informacion  documentada que c)
8.1.2 salidas no R247 describa todas las concesiones Calidad
conformes .
obtenidas.
La organizacion debe conservar la
Control de las informacion  documentada ue d)
8.7.2 salidas no R248 | . . ' que Calidad
identifique la autoridad que decide la
conformes L .
accion con respecto a la no conformidad.
911 Generalidades | R249 La orgamzacpn_debe deterr_n_lr)ar a) qué Togas las
necesita seguimiento y medicion. areas
La organizacién debe determinar b) los
9.1.1 Generalidades |R250 me,tqd_os de seg_u,|m|ento, ”.‘90"0'0”- Togas las
andlisis y evaluacién necesarios para areas
asegurar resultados validos.
La organizacion debe determinar c) Todas las
9.1.1 Generalidades |R251|cuando se deben llevar a cabo el Areas
seguimiento y la medicién.
La organizacion debe determinar d) Todas las
9.11 Generalidades | R252 |cuando se deben analizar y evaluar los .
i . areas
resultados del seguimiento y la medicion.
La organizacion debe evaluar el
9.1.1 Generalidades |R253 | desempefio y la eficacia del sistema de Direccion
gestién de la calidad.
La organizacion debe conservar la Todas las
9.11 Generalidades |R254 [informacion documentada apropiada Areas
como evidencia de los resultados.
La organizacion debe realizar el
912 Satisfaccion del R255 seguimiento de las percepciones de los Logistica

cliente

clientes del grado en que se cumplen sus
necesidades y expectativas.




9.1.2

Satisfaccion del
cliente

R256

La organizacion debe determinar los
métodos para obtener, realizar el
seguimiento y revisar esta informacion.

Logistica

9.1.3

Analisis y
evaluacion

R257

La organizacion debe analizar y evaluar
los datos y la informaciéon apropiados
gue surgen por el seguimiento y la
medicion.

Todos los
procesos

9.1.3

Analisis y
evaluacion

R258

Los resultados del andlisis deben
utilizarse para evaluar a) la conformidad
de los productos y servicios.

Direccion

9.1.3

Analisis y
evaluacion

R259

Los resultados del andlisis deben
utilizarse para evaluar b) el grado de
satisfaccion del cliente.

Logistica

9.1.3

Analisis y
evaluacion

R260

Los resultados del andlisis deben
utilizarse para evaluar c) el desempefio y
la eficacia del sistema de gestion de la
calidad.

Direccion

9.1.3

Andlisis y
evaluacion

R261

Los resultados del andlisis deben
utilizarse para evaluar d) si lo planificado
se ha implementado de forma eficaz.

Direccioén

9.1.3

Andlisis y
evaluacion

R262

Los resultados del andlisis deben
utilizarse para evaluar e) la eficacia de
las acciones tomadas para abordar los
riesgos y oportunidades.

Direccioén

9.1.3

Andlisis y
evaluacion

R263

Los resultados del andlisis deben
utilizarse para evaluar f) el desempefio
de los proveedores externos.

Compras

9.1.3

Andlisis y
evaluacion

R264

Los resultados del andlisis deben
utilizarse para evaluar g) la necesidad de
mejoras en el sistema de gestion de la
calidad.

Direccioén

9.2.1

Auditorfa Interna

R265

La organizacion debe llevar a cabo
auditorias internas a intervalos
planificados para proporcionar
informacion acerca de si el sistema de
gestién de la calidad a) es conforme con
1) los requisitos propios de la
organizacién para su sistema de gestion
de la calidad.

Calidad

9.21

Auditoria Interna

R266

La organizacion debe llevar a cabo
auditorias  internas a  intervalos
planificados para proporcionar
informacion acerca de si el sistema de
gestién de la calidad a) es conforme con
2) los requisitos de esta Norma
Internacional.

Calidad

9.2.1

Auditorfa Interna

R267

La organizacion debe llevar a cabo
auditorias  internas a  intervalos
planificados para proporcionar
informacion acerca de si el sistema de
gestion de la calidad b) se implementa y
mantiene eficazmente.

Calidad




9.2.2

Auditoria Interna

R268

La organizaciéon debe a) planificar,
establecer, implementar y mantener uno
0 varios programas de auditoria que
incluyan la frecuencia, los métodos, las
responsabilidades, los requisitos de
planificacibn y la elaboracion de
informes, que deben tener en
consideracion la importancia de los
procesos involucrados, los cambios que
afecten a la organizacion y los resultados
de las auditorias previas.

Calidad

9.2.2

Auditorfa Interna

R269

La organizacion debe b) definir los
criterios de la auditoria y el alcance para
cada auditoria.

Calidad

9.2.2

Auditoria Interna

R270

La organizacién debe c) seleccionar los
auditores y llevar a cabo auditorias para
asegurarse de la objetividad y la
imparcialidad del proceso de auditoria.

Calidad

9.2.2

Auditoria Interna

R271

La organizacion debe d) asegurarse de
gue los resultados de las auditorias se
informen a la direccion pertinente.

Calidad

9.2.2

Auditoria Interna

R272

La organizacion debe e) realizar las
correcciones y tomar las acciones
correctivas adecuadas sin demora
injustificada.

Todas las
areas

9.2.2

Auditoria Interna

R273

La organizacion debe f) conservar
informacion documentada como
evidencia de la implementacién del
programa de auditoria y de los
resultados de las auditorias.

Calidad

9.31

Generalidades

R274

La alta direccion debe revisar el sistema
de gestion de la calidad de la
organizacién a intervalos planificados,
para asegurarse de su conveniencia,
adecuacion, eficacia y alineacion
continuas con la direccidn estratégica de
la organizacion.

Direccioén

9.3.2

Entradas de la
revision por la
direccién

R275

La revision por la direccion debe
planificarse y llevarse a cabo incluyendo
consideraciones sobre a) el estado de
las acciones de las revisiones por la
direccion previas.

Direccién

9.3.2

Entradas de la
revision por la
direccién

R276

La revision por la direccion debe
planificarse y llevarse a cabo incluyendo
consideraciones sobre b) los cambios en
las cuestiones externas e internas que
sean pertinentes al sistema de gestion
de la calidad.

Direccién

9.3.2

Entradas de la
revisién por la
direccion

R277

La revision por la direccion debe
planificarse y llevarse a cabo incluyendo
consideraciones sobre ¢) la informacion
sobre el desempefio y la eficacia del
sistema de gestion de la calidad,
incluidas las tendencias relativas a 1) la
satisfaccion del cliente vy la

Logistica




retroalimentacion de las  partes
interesadas pertinentes.

9.3.2

Entradas de la
revision por la
direccion

R278

La revision por la direccion debe
planificarse y llevarse a cabo incluyendo
consideraciones sobre ¢) la informacion
sobre el desempefio y la eficacia del
sistema de gestion de la calidad, incluida
las tendencias relativas al 2) el grado en
gue se han logrado los objetivos de la
calidad.

Todas las
areas

9.3.2

Entradas de la
revision por la
direccién

R279

La revision por la direccion debe
planificarse y llevarse a cabo incluyendo
consideraciones sobre c) la informacion
sobre el desempefio y la eficacia del
sistema de gestion de la calidad,
incluidas las tendencias relativas a 3) el
desempefio de los procesos vy
conformidad de los productos y servicios.

Todas las
areas

9.3.2

Entradas de la
revisién por la
direccion

R280

La revision por la direccion debe
planificarse y llevarse a cabo incluyendo
consideraciones sobre c) la informacion
sobre el desempefio y la eficacia del
sistema de gestion de la calidad,
incluidas las tendencias relativas a 4) las
no conformidades y acciones
correctivas.

Todas las
areas

9.3.2

Entradas de la
revision por la
direccién

R281

La revision por la direccion debe
planificarse y llevarse a cabo incluyendo
consideraciones sobre c) la informacion
sobre el desempefio y la eficacia del
sistema de gestion de la calidad,
incluidas las tendencias relativas a 5) los
resultados de seguimiento y medicion.

Todas las
areas

9.3.2

Entradas de la
revisién por la
direccion

R282

La revision por la direccion debe
planificarse y llevarse a cabo incluyendo
consideraciones sobre c) la informacion
sobre el desempefio y la eficacia del
sistema de gestion de la calidad,
incluidas las tendencias relativas a 6) los
resultados de las auditorias.

Calidad

9.3.2

Entradas de la
revision por la
direccién

R283

La revision por la direccion debe
planificarse y llevarse a cabo incluyendo
consideraciones sobre ¢) la informacion
sobre el desempefio y la eficacia del
sistema de gestion de la calidad,
incluidas las tendencias relativas a 7) el
desempefio de los proveedores
externos.

Compras

9.3.2

Entradas de la
revision por la
direccién

R284

La revision por la direccion debe
planificarse y llevarse a cabo incluyendo

Direccién




consideraciones sobre d) la adecuacion
de los recursos.

Entradas de la

La revision por la direccion debe
planificarse y llevarse a cabo incluyendo

9.3.2 revision por la | R285 | consideraciones sobre e) la eficacia de R55 Direccion
direccion las acciones tomadas para abordar los
riesgos y las oportunidades (véase 6.1)
La revision por la direcciébn debe
Entradas de la o .
7 planificarse y llevarse a cabo incluyendo , .
9.3.2 revision por la R286 . . Direccion
; L consideraciones sobre f) las
direccion : ;
oportunidades de mejora.
. Las salidas de la revision por la direccion
Salidas de la : ) . .
. deben incluir las decisiones y acciones . .
9.3.3 revisién por la R287 . . Direccion
; L relacionadas con a) las oportunidades
direccién :
de mejora.
Las salidas de la revision por la direccion
Salidas de la deben incluir las decisiones y acciones
9.3.3 revisién porla | R288 | relacionadas con b) cualquier necesidad Direccion
direccién de cambio en el sistema de gestion de la
calidad.
. Las salidas de la revision por la direccién
Salidas de la . ) - .
Iy deben incluir las decisiones y acciones . .
9.3.3 revisién por la R289 . . Direccion
; v relacionadas con c) las necesidades de
direccion
recursos.
. La organizacibn debe conservar
Salidas de la . i
. informacion documentada como . .
9.3.3 revision por la R290 . - Direccion
. L evidencia de los resultados de las
direccion o . o
revisiones por la direccion.
La organizacion debe determinar y
seleccionar las oportunidades de mejora
: e implementar cualquier accion Todas las
10.1 Generalidades |R291 P -ualq - .
necesaria para cumplir los requisitos del areas
cliente y aumentar la satisfaccion del
cliente.
Estas deben incluir a) mejorar los
: roductos y servicios para cumplir los Todas las
10.1 Generalidades | R292 | Produ¢ y s€ P -ump .
requisitos, asi como considerar las areas
necesidades y expectativas futuras.
: Estas deben incluir b) corregir, prevenir o Todas las
10.1 Generalidades |R293 . ) grr, p .
reducir los efectos no deseados. areas
Estas deben incluir ¢) mejorar el Todas las
10.1 Generalidades |R294 [ desempefio y la eficacia del sistema de Areas
gestién de la calidad
Cuando ocurra una no conformidad,
incluida cualquiera originada por quejas,
10.2.1 No conformidad y R295 la organizacién debe a) reaccionar ante Todas las
o accion correctiva la no conformidad y, cuando sea areas
aplicable: 1) tomar acciones para
controlarla y corregirla.
Cuando ocurra una no conformidad,
10.2.1 No conformidad y R296 incluida cualquiera originada por quejas, Todas las
o accion correctiva la organizacion debe a) reaccionar ante areas

la no conformidad y, cuando sea




aplicable: 2) hacer frente a las

consecuencias.

10.2.1

No conformidad y
accion correctiva

R297

Cuando ocurra una no conformidad,
incluida cualquiera originada por quejas,
la organizacion debe b) evaluar la
necesidad de acciones para eliminar las
causas de la no conformidad, con el fin
de que no vuelva a ocurrir ni ocurra en
otra parte, mediante: 1) la revision y el
andlisis de la no conformidad.

Todas las
areas

10.2.1

No conformidad y
accion correctiva

R298

Cuando ocurra una no conformidad,
incluida cualquiera originada por quejas,
la organizacion debe b) evaluar la
necesidad de acciones para eliminar las
causas de la no conformidad, con el fin
de que no vuelva a ocurrir ni ocurra en
otra parte, mediante: 2) la determinacion
de las causas de la no conformidad.

Todas las
areas

10.2.1

No conformidad y
accion correctiva

R299

Cuando ocurra una no conformidad,
incluida cualquiera originada por quejas,
la organizacion debe b) evaluar la
necesidad de acciones para eliminar las
causas de la no conformidad, con el fin
de que no vuelva a ocurrir ni ocurra en
otra parte, mediante:

3) la determinacién de si existen no
conformidades  similares, o0 que
potencialmente puedan ocurrir.

Todas las
areas

10.2.1

No conformidad y
accion correctiva

R300

Cuando ocurra una no conformidad,
incluida cualquiera originada por quejas,
la organizacion debe c¢) implementar
cualquier accién necesaria.

Todas las
areas

10.2.1

No conformidad y
accion correctiva

R301

Cuando ocurra una no conformidad,
incluida cualquiera originada por quejas,
la organizacion debe d) revisar la eficacia
de cualquier accion correctiva tomada.

Todas las
areas

10.2.1

No conformidad y
accion correctiva

R302

Cuando ocurra una no conformidad,
incluida cualquiera originada por quejas,
la organizacibn debe e) si fuera
necesario, actualizar los riesgos vy
oportunidades determinados durante la
planificacion.

Todas las
areas

10.2.1

No conformidad y
accion correctiva

R303

Cuando ocurra una no conformidad,
incluida cualquiera originada por quejas,
la organizacion debe f) si fuera
necesario, hacer cambios al sistema de
gestién de la calidad.

Todas las
areas

10.2.1

No conformidad y
accion correctiva

R304

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

Todas las
areas

10.2.2

No conformidad y
accion correctiva

R305

La organizacion debe
informacion documentada
evidencia de:

conservar
como

Calidad




A) la naturaleza de las no conformidades
y cualquier accioén tomada
posteriormente.

La organizacion debe conservar
informacion documentada como

10.2.2 No qgnformldei_dy R306 | evidencia de: Togas las
accion correctiva . . areas

B) los resultados de cualquier accion
correctiva.
La organizacion debe mejorar

103 Mejora continua | R307 contlnuamente . Ig conveniencia, Todos los
adecuacion y eficacia del sistema de procesos
gestién de la calidad.
La organizacion debe considerar los
resultados del andlisis y la evaluacion, y

103 Mejora continua | R308 las salidas dg la revision por Iadweccmn, Togas las
para determinar si hay necesidades u areas

oportunidades que deben considerarse
como parte de la mejora continua.
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